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INSTRUCTION FOR USE: MMR PRESSURE REGULATORS

1.

A

A

FOREWORD

GCE Medical Regulators are medical devices classified as class Ilb
according to the Medical Device Directive 93/42/EEC.Their Compliance
with essential requirements of 93/42/EEC Medical Device Directive is
based upon ISO 10524-1 standard.

INTENDED USE

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

Basic variants (divided by gas type):

+ oxygen;

« xenon;

« nitrous oxide;

specified mixtures of the gases listed;

- air for breathing;

- air to power surgical tools;

« helium;

< nitrogen to power surgical tools;

- carbon dioxide

OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE
SAFETY REQUIREMENTS

Keep the product and its associated equipment from:

- heat sources (fire, cigarettes,...),

« flammable materials,

- oil or grease (especially be careful in use of hand cream),

- water,

« dust.

The product and its associated equipments must be prevented from fall-
ing over.

Always maintain oxygen cleanliness standards.

Use the product and its associated equipment in well ventilated areas
only.
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Before initial use, the product must be kept in its original packaging.
GCE recommends use of the original packaging (including internal sealing
bag and caps) if the product is withdrawn from operation (for transport,

storage).
Statutory laws, rules, and regulations for medical gases, occupational
EN safety, and environmental protection must be observed.
STORAGE AND TRANSPORT
OPERATING CONDITIONS CONDITIONS
J/ -20/+60 °C /Y -30/+60 °C
10/100 % 10/100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

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

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

5. PRODUCT DESCRIPTION
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A - Inlet stem

The regulator is fitted to the medical cylinder valve and to the pipeline
system by means of an inlet stem. The stem’s nut can be female or male
threaded. The inlet stem contains a filter.

B - Inlet pressure gauge

The pressure gauge is designed to indicate cylinder contents (the medical
cylinder shut-off valve must be set to the ON position to allow pressure
measuring).

C - Outlet pressure gauge

The pressure gauge is designed to indicate outlet pressure in the valve
and in the pipeline system.

D - Pressure outlet

The regulator may be fitted with a pressure outlet. The pressure outlet is a
direct outlet from the low-pressure chamber. One type of pressure

outlet is used: The pressure outlet is fitted with a threaded connector.
Regulators with this type of pressure outlet can only be used as an integral
part of a unit of medical equipment (e.g. emergency ventilator, anaesthesia
device, etc.) or in a pipeline system.

E - Pressure relief valve

Function of the pressure relief valve is to relief excessive overpressure

in the valve.

OPERATIONS
6.1. BEFORE USE

Visual Inspection before use

« Check whether there is visible external damage to the regulator or to the
gas cylinder (including product labels and marking). If they show signs
of external damages, remove them from service and identify their status.
Check visually whether the regulator or the medical gas cylinder
is contaminated; if needed, clean the regulator in accordance with
the cleaning procedure detailed hereinafter, (in case of cylinder
contamination, refer to the gas cylinder manufacturer cleaning
recommendations).

Check whether the relevant product service term or the total life time of
the GCE product and of the gas cylinder have not been exceeded (refer
to date coding system of GCE or of the owner). If the service term or the
life time has been exceeded, remove the regulator (or the gas cylinder)
from service & identify its status appropriately.

Ensure that the product inlet stem is compatible with the medical
cylinder valve (gas/ thread type).

Check the presence & integrity of the inlet stem seals / correct size of
seal.
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A Remove the protection cap from the inlet and/or flow outlet. Keep the
caps in a safe place for possible reuse during transport or storage. The
product is intended for use only with the gas specified on its label. Never
try to use it for another gas!

Fitting to the medical cylinder valve
« Secure the gas cylinder’s position.signs of external damages, remove
them from service and identify their status.
Screw connection (with male or female thread)
« Manually screw the thread onto the cylinder valve connector.
« Turn the regulator into the correct position for use and tighten the nut by
hand - do not use tools.

Position the equipment in such way so that the regulator user outlets

point away from personnel.

/\ Fitting the regulator to the cylinder valve with too high torque may result
in damage.

A When fitting the regulator to the cylinder valve, do not apply torque/ load

to any other parts of the product.

Leakage check before use

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

A Sudden opening of the cylinder valve could cause danger of fire or ex-
plosion arising from oxygen pressure shock. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

« Check visually and acoustically for possible leakages on:
- the regulator inlet connection to the cylinder valve,
- the pressure relief valve vent hole(s),
- the pressure gauge connection to the main body,
- Turn o the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise
direction to the “stop” position. Do not use excessive force.

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

Functional checks before use

- Ensure that the cylinder valve is open, i.e. in the “ON” position.

« Check that the gauge indicates pressure.

« Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise
direction to the “stop” position. Do not use excessive force.

« For regulators fitted with a pressure outlet, ensure it is functional by
connecting and disconnecting an output extension.
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6.2. USER OUTLET(S) CONNECTION & USE
List of recognised accessories
Hoses, flow meters, ventilators, low pressure regulators.
To be connected to the pressure outlet:
Ventilators
A Before connecting any accessory or medical device to the regulator, al-
ways check that it is fully compatible with the product connection fea-
tures & the product version.
Pressure outlet connection
Pressure outlet
- Ensure that the extension is compatible with the pressure outlet.
- Connect the extension.
« Check correct connection of the extension.
A Regulators with threaded connector as pressure outlet can only be used
as an integral part of a medical equipment unit. Do not use them for other
purposes!

& Sudden opening of the cylinder valve could cause danger of fire or ex
plosion arising from oxygen pressure shock. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

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

Use of the product pressure outlet

« Ensure that the flow control knob is in the ZERO position (only for pro
ucts with flow measuring devices).

« Ensure that the accessory IS NOT connected to the pressure outlet.

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

A Sudden opening of the cylinder valve could cause danger of fire or ex-
plosion arising from oxygen pressure shock. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

6.3. AFTER USE

« Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise
direction to the ,stop*“ position. Do not use excessive force.

- Ensure that the flow control knob is set to the “ZERO” value until the flow
control device reaches the correct position (only for products with flow
measuring devices).

« Check that the pressure gauge does not indicate any residual pressure.

- Disconnect all devices connected to the user outlets.

Refit pressure outlet and flow outlet protection caps. Before reffitting the

caps, ensure that they are clean.
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7. CLEANING

Remove general contamination with a soft cloth damped in oil free,
oxygen compatible, soapy water, & rinse with clean water.

Disinfection can be carried out with an alcohol-based solution (spray or
wipes). If other cleaning solutions are used, check that they are not
abrasive and that they are compatible with the product materials (including
labels) and gas.

/\ Do not use cleaning solutions containing ammonia!
A Do not expose the device to influences of water or any other liquids.
A Do not expose to high temperatures (such as in an autoclave).

8. MAINTENANCE
8.1. SERVICE AND PRODUCT LIFE TIME

8.1.1. Service

GCE recommend that a Periodic inspection of the product is undertaken
every year, including check of proper functionality of the regulator. It
should be done by a skilled technician.

GCE recommend that Overall maintenance is performed after 5 years
of operation. Such maintenance consists of preventive operational
maintenance including replacement of critical components and re-testing
of the product. Overall maintenance can be carried out by GCE authorised
person only.

We have to warn that the Periodic Inspections and Overall Maintenance
recommended by GCE do not necessarily cover every safety procedure or
practice required by local regulations or statutory requirements and that
abnormal or unusual circumstances can cause further requirements or a
ditional procedures.

8.1.2. Life time and waste management

Maximum life time of the product is 10 years.

At the end of the product’s life time, the product must be taken out of
service. The device owner must prevent any future use of the product
(marking, etc.).

The provider of the device shall prevent the reuse of the product and
handle the product in compliance with “Directive of European Parliament
and Council 2008/98/EC on waste*.

In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.ro. as responsible
manufacturer shall inform all customers if materials containing 0.1% or
more of substances included in the list of Substance of Very High Concern
(SVHC).
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The most commonly used brass alloys used for bodies and other brass
components contain 2-3% of lead (Pb), EC no. 231-100-4, CAS no. 7439-
92-1. The lead will not be released to the gas or surrounding environment
during normal use. After end of life the product shall be scrapped by an
authorized metal recycler to ensure efficient material handling with minimal
impact to environment and health.

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

8.2. REPAIRS

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

Inlet stem

Diaphragms of the 1st a 2nd level

Inlet pressure gauge

Throttling devices of the 1st a 2nd level

Outlet pressure gauge

Pressure relief valve

Outlet connector

Repairs can be carried out by a GCE authorised person only.

Any product sent back to a GCE authorised person for maintenance must
be properly packaged.

The reason for the maintenance has to be clearly specifi ed (repair, overall
maintenance). A short description of the fault and the claim number
reference should accompany any product sent for repair.

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

- Caps

« Hose nipple

- Stickers

« Inlet stem seals

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

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

/\ Use only original GCE components!
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9. GLOSSARY

Consult instruction Suitable for Hospital care
CE | for use (H use
EN @ Humidity limit A | Sultable for Home care
A Caution P=3) gg:éaggifor Emergency
Keep away from heat /Y L
@ and flammable material Temperature limit
. | Keep away from oil and .
\razg grease [SN] | Serial number
‘T‘ Keep dry Catalogue number
Fragile, handle with
! care Batch code
d] Date of manufacture nl Manufacturer
g Use by date
B Outlet parameter
—&] | Inlet parameter (P1)

10. WARRANTY

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

The standard warranty is only valid for products handled according to
Instruction for use (IFU) and general industry good practice and standards.
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Zizkova 381
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SVENSKA
ANVANDARANVISNING: MMR REDUCERINGSVENTILER

1

3.

FORORD

Reduceringsventilerna fran GCE &r medicinsktekniska apparaterklassifi ce-
rade i klass lIb enl. direktivet om medicinsktekniska apparater 93/42/EEG.
Overensstammelse med kraven i direktivet 93/42/EEG baseras pa norm
I1SO 10524-1.

ANVANDNINGSOMRADEN

Reduceringsventilerna &r avsedda att anslutas till hogtrycksfl askor
férsedda med stangningsventil och till ledningsnét. De reducerar tryck och
flode hos medicinska gaser som ges till patienter. De &r avsedda fér ned-
anstdende medicinska gaser vid behandling, administration, diagnostik
och vard av patienter:

Basic variants (divided by gas type):

. syrgas;

+ xenon;

- lustgas (dikvaveoxid);

- blandningar av ovanstaende gaser;

» medicinsk luft;

- |uft for drivning av kirurgiska instrument;

« helium;

- kvédvgas for drivning av kirurgiska instrument.

« koldioxid

SAKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH
FORVARING

/\ Hall produkten, inkl. tillbehér, bortom paverkan fran:

varmekallor (eld, cigaretter, ...),
brannbara material,

olja eller fett,

- vatten,

. damm.

/\ Produkten, inkl. tilloehér, skall vara skyddad mot viltning
/\ Falj alltid renlighetsféreskrifter for syrgas.
/N Anvénd endast produkten, inkl. tillbehér, i vél ventilerade utrymmen.
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Fore forsta anvandning skall produkten férvaras i originalemballaget. GCE
rekommenderar anvandning av originalférpackningen (inkl. plastpasar och
kapor) da produkten tas ur drift (ex.vis vid transport, férvaring).

Nationella lagar, kungérelser och foéreskrifter for medicinska gaser, arbetar-

skydd och milj6 skall foljas.

DRIFT LAGRING OCH
FORUTSATTNINGAR TRANSPORT
/ﬂ/ -20/+60 °C ,ﬂ’ -30/+60 °C
10/100 % 10/100 %

@ 600/1200 mbar

&

600/1200 mbar

4. INSTRUKTION AV PERSONAL

EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter foreskriver, att
den som levererar produkten, skall se till att all personal som hanterar
produkten, har tillgang till bruksanvisning och information om tekniska

data.

A Anvéand inte produkten utan att ordentligt kdnna produkten och hur den
anvands pa ett sdkert satt enligt Bruksanvisningen. Se till att anvandaren
har kdnnedom om specifik information och kunskaper géllande den gas

som anvands.

13/76

SV



sV

5. PRODUKTBESKRIVNING

Reduceringsventilen anvénds for att reducera trycket hos gaser fran gasfl
aska, eller ledningsnat. Gas fran fl aska fl 6dar genom reduceringsventilen
fram till anvéandarutgdngarna.

A - Ingangsanslutning

Reduceringsventilen ar ansluten till ledningsnatet, eller fl askans stéang-
ningsventil genom en ingdngsanslutning. Anslutningen skall ha en mutter
med inre, eller yttre ganga. | ingangsanslutningen sitter ett fi Ilter.

B - Ingdngsmanometer

Ingdngsmanometern &r avsedd till att avidsa innehallet i gasfl askan (for
avlasning av trycket i fl askan skall fl askans stangningsventil vara 6ppen).
C - Utgdngsmanometer

Manometern ar avsedd till att avlasa trycket fran ventilen och fran ledning
natet.

D - Tryckutgang

Reduceringsventilen kan vara férsedd med tryckutgang. Tryckutgangen &r
en direkt utgang fran lagtryckskammaren. En typ av tryckutgdng anvands:
Tryckutgangen &r férsedd med en gangad anslutning. Reduceringsventiler
med denna typ av tryckutgang far endast anvandas som en odelbar enhet
av den medicinska utrustningen(ex.is ventilator fér ambulansvard, anest
tiska apparater), eller ansluten till ledningsnét.

E - Sékerhetsventil

Sakerhetsventilen anvénds for att sléppa ut Overtryck fran ventilen.
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6. DRIFT
6.1. FORE ANVANDNING

Visuell kontroll fére anvéndning

Kontrollera att reduceringsventilen, eller fl askan, inte ar synbarligen
skadade (inkl. etiketter och markningar). | sa fall skall produkten tas ur
drift och dess skick méarkas ut.

Kontrollera visuellt att reduceringsventilen, eller fl askan for medicinska-
gaser inte ar fororenade. Rengdr vid behov reduceringsventilen enligt-
den arbetsgadng som beskrivs nedan i detta dokument (om fl askan &r
férorenad, ga till vaga enl. de rekommendationer for rengdring som fi
nns i fl asktillverkarens anvisningar).

Kontrollera att tidpunkt for service, eller livslangd hos GCE-produkten,
eller gasfl aska inte har 6verskridits (enl. &garens, eller GCE:s datumkod-
ning). Om tidpunkt for service, eller livslangd har 6verskridits, skall redu-
ceringsventilen (eller gasfl askan) tas ur drift och markas pa lampligt sétt.
Se till s att produktens ingangsanslutning & kompatibel med fl askven-
tilen for medicinskt bruk (gas/typ av ganga).

Kontrollera att tatningar fi nns pa ingangsanslutningen och att dessa ar
korrekta och har ratt storlek.

/\ Ta bort skyddslocket fran ingdngsanslutningen och/eller fl desutgang-
en. Forvara locken pa séker plats i fall dessa behdver anvandas aterigen
vid transport, eller férvaring. Produkten &r endast avsedd att anvéndas
med den gas som anges pa etiketten. Forsok aldrig anvdanda den med
annan gas.
Anslutning till fl askventil for medicinskt bruk
- Forankra fl askan i sékertlage.
Skruvanslutning (typ med inre, eller yttre génga)
- Skruva i géngan i fl askventilens anslutning.
- Vrid reduceringsventilen till ratt anvandarlage och dra at muttern - an-
vand verktyg.
. Stéll upp fl askan med reduceringsventilen sa, att anvdndarutgangen
inte pekar i riktning mot personalen.
& Anslutning av reduceringsventilen med anvandning av for stort vridmo-
ment pa fl askventilen, kan medféra att den skadas.

& Anvand varken andra delar av produkten, eller belasta den vid anslutning
till flaskventilen.

Tathetsprov fore anvandning
. Oppna fl askans stangningsventil genom att vrida mand&verratten lang-
samt moturs ca1—1,5 varv.
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A Haftig oppning kan medfdra risk for brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock fran syrgasen. Otillrackligt 6ppnad stangningsventil kan medféra
att det verkliga matningsfl ddet minskas.

« Kontrollera visuellt och med hdrseln ev. otathet vid:
- reduceringsventilens anslutning till fl askventilen,
- sdkerhetsventilens utloppsoppningar,
- manometerns anslutning till ventilhuset.
. Genom att vrida mandverratten medurs till Iage “stop” sa sténgs stang-
ningsventilen. Anvénd inte vald.

A Folj arbetsgangen beskriven i kapitel 6.3 vid upptackt av nagon otéthet
och sénd ivag ventilen for service.

Funktionsprov fore anvandning

- Oppna fl askventilen - lage “ON”.

- Kontrollera att manometern visar tryck.

- Genom att vrida mandverratten medurs till I1age “stop” sa stdngs sténg-
ningsventilen. Anvédnd inte vald.

- Kontrollera att tryckutgangen fungerar genom att ansluta och koppla
loss utgdngsdonet, hos reduceringsventiler férsedd med sadan.

6.2. ANSLUTNING AV ANVANDARUTGANGAR OCH
ANVANDNING

Forteckning 6ver kdnda tillbehor

For anslutning till tryckutgang:

Ventilatorer.

A Kontrollera alltid 6msesidig kompatibilitet med anslutningen och utféran-
det hos produkten, fore det att nagot som helst tillbehér eller medicinsk-
teknisk apparat ansluts till reduceringsventilen.

Anslutning till tryckutgangen

Tryckutgang

- Se till att anslutningsdonet ar kompatibelt med tryckutgangen.
« Anslut donet.

- Kontrollera att donet ar korrekt anslutet.

A Reduceringsventil med gangad anslutning hos tryckutgangen far endast
anvandas som en odelbar enhet till den medicinsktekniska apparaten.
Anvand den inte for andra andamal!

A Haftig 6ppning kan medféra risk for brand eller explosion p.g.a. tryc
chock fran syrgasen. Otillrdckligt 8ppnad stdngningsventil kan medféra
att det verkliga matningsfl 6det minskas.

A Vardet for syrgasfl 6de maste ordineras och ges av en kliniskt utbildad
anvandare.
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Anvandning av produktens tryckutgang

« Se till att fl 6desreglaget &r stéllt pa véarde “0” (géller endast produkter
med utrustning for fl desmatning).

« Se till att INGA tillbehér &r anslutna till tryckutgangen.

. Oppna fl askans stangningsventil genom att vrida mandverratten 1ang-
samt moturs ca1—1,5 varv.

& Haftig oppning kan medféra risk for brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock fran syrgasen. Otillrackligt 6ppnad stangningsventil kan medféra
att det verkliga matningsfl 6det minskas.

6.3. EFTER ANVANDNING

. Genom att vrida mandverratten medurs till Idge “stop” sa stangs stan
ningsventilen. Anvand inte vald.

Se till att fl ddesreglaget ar stallt pa vardet “0” och se till att detta befi
nner sig i korrekt lage (galler endast for produkter med utrustning for
flodesmatning).

Se till att manometern inte visar nadgot resttryck.

Koppla frdn samtliga anslutna utrustningar fran anvéndarutgangarna.
Satt pa skyddslock pa tryck- och fl ddesutgangarna. Se till att locken &r
rena fore det att de satts pa.

7. RENGORING

Fororeningar avldgsnas med en mjuk duk, fuktad med en oljefri tvallosning
som &r kompatibel med syrgas, darefter skdljning med rent vatten.
Desinfektion kan utféras genom att anvanda en alkoholbaserad 8sning
(spray, eller torkning med duk).
Om andra rengdringslosningar anvands, se till att dessa inte har abrasiv
verkan och att de ar kompatibla med produktens material (inkl. etiketter)
och den tillampliga gasen.

A Anviand inte rengéringsmedel som innehaller ammoniak!

A Utsatt inte utrustningen for inverkan fran vatten eller andra vatskor.
/\ Utsétt inte utrustningen fér hdga temperaturer (ex.vis i autoklav).

8. UNDERHALL
81. SERVICE OCH PRODUKTENS LIVSLANGD

8.1.1. Service

GCE rekommenderar att arlig, regelbunden dversyn av produkten
omfattar kontroll av korrekt funktion hos reduceringsventilen. Denna skall
utforas av erfaren tekniker.

GCE rekommenderar att fullstandigt underhall utfors efter fem ars drift.
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Detta underhall omfattar preventivt driftsunderhall, avseende utbyte av
kritiska delar och omprovning av produkten. Fullstdndigt underhall far
endast utforas av GCE auktoriserad person.

Det &r nodvéandigt att vara uppmarksam p4, att regelbunden éversyn och
fullstandigt underhall, som rekommenderas av GCE, inte nédvandigtvis
tacks av samtliga sakerhetsatgarder, eller metoder som kréavs av
nationella foreskrifter och att extraordinéra, eller ovanliga omstandigheter
kan medfdra ytterligare krav, eller atgérder.

8.1.2. Livslangd och avfallshantering

Maximal livsléngd hos produkten &r 10 ar.

Vid slutet av sin livslangd skall produkten tas ur drift. Utrustningens agare
skall forhindra att utrustningen ateranvéands (méarkning, ...).

Apparatens leverantdr maste forhindra dteranvandning av produkten och
hantera produkten i 6verensstammelse med Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2008/98/EG om avfall”.

| enlighet med Artikel 33 i REACH-forordningen har GCE, s.r.o., som ansva-
rig tillverkare, skyldighet att informera alla kunder om material innehaller
mer dn 0,1% av nagot &mne som fi nns med i forteckningen over s.k. sarskilt
farliga @mnen (SVHC-listan).

De vanligaste méassingslegeringarna, som anvands i ventilhus och andra
maéssingskompo-nenter, innehaller 2-3% bly (Pb), EC-nr 231-100-4, CAS-nr
7439-92-1. Inget bly slépps ut i gasen eller omgivande miljé vid normal
anvédndning. N&r produktens livslangd har uppnatts skall den skrotas av ett
auktoriserat metallatervinningsféretag, for att sékerstélla en eff ektiv mate-
rialhantering med minimal miljé- och hélsopaverkan.

Till dags dato har vi inte ndgon information som antyder att andra material
i nagon produkt fran GCE innehaller komponenter ur SVHC-listan i koncen-
trationer 6verstigande 0,1%.

8.2. REPARATIONER

Reparation omfattar utbyte av foljande, skadade, eller saknade delar:
. ingdngsanslutningar

- membranistegl. och Il.

- ingdngsmanometer

strypanordningar i steg |. och II.

utgdngsmanometer

sakerhetsventil

- utgangsanslutningar

Service och reparationer far endast utféras av personer som ar
auktoriserade av GCE.

Alla produkter som sands for service till av CGE auktoriserad person,
skall vara vederborligen emballerade.
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Avsikten med servicedtgarden skall vara klart angiven (reparation, kontroll,
el.dyl.). Till produkt som sands for reparation skall en kortfattad

férklaring och reklamationsnummer anges.

- lock

- slanganslutningsdon

- etiketter

- tatningar hos ingdngsanslutningen.
A Samtliga etiketter pa utrustningen skall av &gare och anvandare hallas i

gott och lasbart skick under produktens totala livslangd.

/\ Samtliga tatningar och o-ringar skall av dgare och anvéndare hallas i torr,
mork och ren miljé under produktens totala livslangd.

/N Anvénd endast GCE originaldelar!

9. SYMBOLFORKLARING

(1

Information i
anvandaranvisningen

Lamplig for anvandning vid
sjukhusvard

Ovre och undre

@ fuktighetsgrans ) Lamplig for anvandning
A Varning P=C] Lamplig férnanvéndning vid

ambulansvard

Hall apparaten
utom paverkan fran
varmekallor och
brénnbara material

e

Ovre och undre
temperaturgréans

g

Skyddas mot kontakt
med oljor och fetter

2

Serienummer

Hall apparaten torr

2
m
m

Referens nummer

I Omtalig Batch nummer
]| Tillverkningsdatum sl | Tiverkare
& | Anvands til
[3 | utgangstryck
—&=1 | Ingangstryck (P1)
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10. GARANTI

Standard Garantitiden &r tva ar fran dagen for kundens mottagande av
produkten fran GCE (eller om detta inte &r kant 2 ar fran tidpunkten for
produktens tillverkning vilket visas pa produkten).

Standarden Garantin galler endast for produkter som hanteras enligt
anvandarinstruktion (IFU) och allm&n god industri praxis och standarder.

sV

TILLVERKARE:

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

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €
Tjeckien © GCE, s.r.o. 2460
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CESTINA
NAVOD K POUZITI: MMR REDUKCNI VENTILY

1.

3.

A

A
A
A

PREDMLUVA

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

UCEL POUZITI

Redukéni ventily jsou uréeny k pripojeni na vysokotlaké lahve opatiené
uzaviracim ventilem a do rozvodu. Redukuji tlak a pritok medicindlnich
plynt pro pacienty. Jsou uré¢ené pro poddvéni nasledujicich medicindlnich
plynd pfi 16¢bé, fizent, diagnostickém hodnoceni a péci o pacienty.
Zakladni varianty (rozdéleno dle typu plynu):

- kyslik;

« Xxenon;

rajsky plyn (oxid dusny);

smési vy$e uvedenych plynd;

medicindlni vzduch;

vzduch pro pohon chirurgickych ndstroju;

helium;

dusik pro pohon chirurgickych nastroju.

oxid uhlicity;

BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI

Produkt, véetné pfislusenstvi nesmi pfijit do styku s:
- zdrojem tepla (ohen, cigarety, ...)

hoflavymi materidly

olejem nebo mastnotou

vodou

prachem

Vyrobek, véetné pfislusenstvi, musi byt zajistén proti preklopent.
Vzdy dodrzujte normy tykajici se Cistoty kysliku.
Vyrobek, véetné pfislusenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétrdvanych
prostorech.
Pred prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindinim obalu.
V pfipadé stazeni z provozu (pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE
pouzit originalni obal (véetné vnitinich vypliiovych materidld).
21/76
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Musi byt dodrzovany narodni zédkony, vyhlasky a predpisy pro medicindlni
plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotniho prostiedi.

SKLADOVACI A PREPRAVNI

PROVOZNI PODMINKY

PODMINKY
X 20m60°c X | some0c
101100 % 101100 %
cs 600/1200 mbar 600/1200 mbar

4. INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

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

ANepouil’vejte produkt bez fddného sezndmeni s vyrobkem a jeho
bezpecného provozu, jak je definovano v tomto navodu k pouziti.
Zajistéte, aby si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a znalosti
pozadovanych pro pouzivany plyn.

5. POPIS VYROBKU

Redukéni ventil slouzi k redukci tlaku plynu z lahve i v rozvodu. Plyn z
lahve protékd redukénim ventilem az do uZivatelskych vystupt.
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A - Vstupni pfipojka

Redukéni ventil je k uzaviracimu ventilu lahve a k rozvodu pfipojen vstupni
piipojkou. Pfipojka mize mit matici s vnitfnim nebo s vnéjsim zdvitem. Ve
vstupni pfipojce je filtr.

B - Vstupni manometr

Manometr je uréen ke ¢teni obsahu lahve (pro ¢teni tlaku v lahvi musi byt
lahvovy uzaviraci ventil otevien).

C - Vystupni manometr

Manometr je uréen ke ¢teni obsahu tlaku z ventilu a v rozvodu.

D - Tlakovy vystup

Redukéni ventil mGze byt opatfen tlakovym vystupem. Tlakovy vystup je
piimy vystup z nizkotlaké komory. Pouziva se jeden druh tlakového
vystupu:

Tlakovy vystup — je osazen zavitovou pfipojkou. Redukéni ventil s timto
typem tlakového vystupu musi byt pouze nedilnou soucdsti zdravotnické-
ho zafizen( (napf. zachranarského ventilatoru, anestetického pfistroje, atd.)
nebo v rozvodu.

E - Pojistny ventil

Pojistny ventil slouzi k uvolnéni nadmérného pretlaku ve ventilu.

PROVOZ

6.1. PRED POUZITIM

Vizudlni kontrola pfed pouzitim

Zkontrolujte, zda nejsou redukéni ventil nebo lahev viditelné poskozeny
(v¢etné Stitkd a znaceni). V opaéném pfipadé stdhnéte vyrobek z provo-
zu a vhodné oznacte jeho stav.

Vizudlné zkontrolujte, zda nejsou redukéni ventil nebo lahev pro medi-
cindlni plyny znecistény; v pfipadé potieby provedte cisténi redukéniho
ventilu podle postupu ¢isténi, ktery je uveden déle v tomto dokumentu
(pokud je znecisténa lahev, postupujte podle doporuc¢eného cisténi v
navodu vyrobce lahvi).

Zkontrolujte, zda pfislusny termin servisu nebo celkovd doba Zivotnosti
vyrobku GCE a tlakové lahve nejsou prekro¢eny (podle datového kddo-
vaciho systému majitele nebo GCE). Pokud je termin servisu nebo celko-
va doba prekrocena, stéhnéte redukeni ventil (nebo lahev) z provozu a
vhodné oznacte jeho stav.

Zajistéte, aby vstupni pfipojka vyrobku byla kompatibilni s medicinalnim
lahvovym ventilem (plyn/typ zavitu).

Zkontrolujte pfitomnost & neporusenost tésnéni vstupni pripojky/ sprév-
nou velikost tésnénf.
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VAN Odstrarite ochrannou krytku ze vstupni pfipojky a/nebo pritokového vy-
stupu. Krytky uchovdvejte na bezpe¢ném misté pro pfipadné dalsi pouziti
pfi pfepravé nebo skladovani. Vyrobek je uréen pouze k pouziti s plynem
uvedenym na $titku. Nikdy ho nezkousejte pouzit pro jiny plyn.
Pfipojeni k medicindIinimu lahvovému ventilu
. Zabezpecte lahev v bezpecné poloze.

Sroubovaci pfipojent (typ s vnéjsim nebo vnitinim zévitem)

« Zasroubujte zavit do pfipojky lahvového ventilu.

« Otocte redukéni ventil do sprdvné uzivatelské polohy a matici utdhnéte
— pouzivejte néradi.

« Lahev s redukénim ventilem postavte tak, aby uzivatelské vystupy venti-
lu nesmérovaly k persondlu.

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

/\ Béhem pfipojovani na lahvovy ventil nepouzivejte k utahovani jiné &asti
vyrobku, ani je nezatézujte.

Zkouska tésnosti pred pouzitim
« Otocenim ruéniho kolecka proti sméru hodinovych rucicek asi o 1az 1,5
otdcky pomalu oteviete lahvovy ventil.

A N&hlé otevieni mize zplsobit nebezpecdi ohné nebo exploze vyplyvaji-
ci ze Sokového tlaku kysliku. Nedostate¢né otevieni uzaviraciho ventilu
muze snizit skute¢ny dodavany pritok.

« Vizudlné a poslechem zkontrolujte mozné netésnosti na:
- vstupni pfipojce red.ventilu pfipojené na lahvovy ventil,
- vétracich otvorech pojistného ventilu,
« pfipojce manometru k télu ventilu,
« Otocenim ru¢niho kolecka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozi-
ce uzavrete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

/N Pokud je objevena jakékoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapi-
tole 6.3 a ventil vrate k provedeni servisu.

Funkéni test pred pouzitim

« Oteviete lahvovy ventil — pozice “ON”.

« Zkontrolujte, zda manometr ukazuje tlak.

« Otocenim ruéniho kolecka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozi-
ce uzavrete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

« U reduk¢nich ventilll osazenych tlakovym vystupem se ujistéte, ze tento
vystup funguje tim, Ze pfipojite a odpojite vystupni ndstavec.
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6.2. PRIPOJENI UZIVATELSKYCH VYSTUPU & POUZITI
Seznam zndmych pfisluSenstvi

Hadice, pratokoméry, ventilatory, nizkotlaké regulatory.

K pfipojeni na tlakovy vystup:

Ventildtory.

A Pred napojenim jakéhokoliv pfisluSenstvi nebo zdravotnického zafizeni k
redukénimu ventilu, vzdy zkontrolujte vzajemnou kompatibilitu s napoje-
nim a provedenim vyrobku.

Pfipojeni k tlakovému vystupu

Tlakovy vystup

- Zajistéte, aby byl nastavec kompatibilni s tlakovym vystupem.
- Pripojte nastavec.

- Zkontrolujte sprdvné pfipojeni nastavce.

A Redukéni ventil se zavitovou pfipojkou jako tlakovym vystupem musi byt
pouze nedilnou soucdsti zdravotnického zafizeni. Nepouzivejte ho k ji-
nym uGéelim!!

/N Na&hlé otevieni mize zplsobit nebezpedi ohné nebo exploze vyplyvaji-
ci ze Sokového tlaku kysliku. Nedostate¢né otevieni uzaviraciho ventilu
muze snizit skuteény dodavany pratok.

A Hodnota pritoku kysliku musi byt pfedepsdna a poskytovédna klinicky
proskolenym uzivatelem.

Pouziti tlakového vystupu vyrobku

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

. Ujistéte se, ze prislusenstvi NENI pfipojené k tlakovému vystupu.

« Otocenim ru¢niho kolecka proti sméru hodinovych ruci¢ek asi o 1az 1,5
otacky pomalu otevrete lahvovy ventil.

/\ Néhlé otevieni miize zplisobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvaji-
ci ze Sokového tlaku kysliku. Nedostatecné otevieni uzaviraciho ventilu
muze snizit skute¢ny dodavany pritok.

6.3. PO POUZITI

« Otocenim ru¢niho kolecka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozi-
ce uzavrete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

- Zajistéte, aby byl ovlada¢ pritoku nastaven na hodnotu “0” — dokud
neni ovlada¢ prlitoku ve spravné pozici (plati pouze pro vyrobky se zafi-
zenim pro méfeni pritoku).

- Presvécte se, Ze manometr neukazuje zadny zbytkovy tlak.

« Odpojte veskera pfipojena zafizeni od uzivatelskych vystupd.

Nasadte na tlakovy a priitokovy vystup ochranné krytky. Pfed nasaze-

nim krytek se presvécte, ze jsou Cisté.
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7. CISTENI
Necistoty odstrante jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kysli-
kem slucitelné, mydlové vodé a provedte oplach ¢istou vodou.
Dezinfekce mUze byt provedena roztokem na alkoholové bézi (postfikem
nebo otiranim hadfikem).
Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, ze tyto roztoky nemaji
abrazivni U¢inky a jsou kompatibilni's materidly vyrobku (véetné stitkd) a
prislusnym plynem.

A Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!

/N Zatizeni nevystavujte plisobeni vody ani jiné kapaliny.

Cs

/\ Zafizeni nevystavujte vysokym teplotam (napt. v autoklavu).
8. UDRZBA

8.1. SERVIS A ZIVOTNOST VYROBKU

8.1.1. Servis

GCE doporucuje provadét pravidelné prohlidky vyrobku kazdy rok
zahrnujici kontrolu spravného fungovani redukéniho ventilu. Mély by byt
provadény zkusenym technikem.

GCE doporucuje po 5 letech provozu celkovou udrzbu. Tato udrzba
zahrnuje preventivni provozni Udrzbu tykajici se vymeény kritickych
soucdstek a znovu otestovani vyrobku.

Celkova udrzba mlze byt provadéna pouze GCE autorizovanou osobou.
Je nutné upozornit na to, ze pravidelné prohlidky a celkova udrzba
doporu¢ené GCE nemusi pokryt véechny bezpecnostni postupy nebo
metody pozadované ndrodnimi predpisy, a ze mimofdadné nebo neobvyklé
okolnosti mohou vést k dalsim pozadavkim nebo postuptm.

8.1.2. Zivotnost a nakladéni s odpadem

Maximalni Zivotnost vyrobku je 10 let.

Na konci Zivotnosti musi byt vyrobek vyfazen z provozu. Vlastnik zafizeni
musi zamezit opétovnému pouziti vyrobku (oznacent, ...).

Poskytovatel vyrobku ma& povinnost zabranit dalSimu pouzivani a
manipulovat s produktem v souladu s Direktivou Evropského Parlamentu a
Rady 2008/98/ES o odpadu.

V souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni REACH se spole¢nost GCE, s.r.o. jako
odpovédny vyrobce zavazuje informovat vSechny zakazniky, pokud
materialy obsahuji 0,1 % nebo vice ldtek uvedenych na seznamu ldtek
vzbuzujicich velmi velké obavy (SVHC).

Nejcastéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dalsi mosazné
komponenty obsahuji 2 - 3 % olova (Pb), C. ES 231-100-4, C. CAS 7439-92-1.
Pfi normalnim pouzivéni se olovo neuvolni do plynu ani do okolniho
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prostiedi. Po skonceni Zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovdn
autorizovanou firmou pro recyklaci kovl, aby byla zajisténa ucinnd
likvidace materidlu s minimalnim dopadem na Zivotni prostfedi a zdravi.

K dnesnimu dni nemdme Zzadné informace, které by naznacovaly, ze
v jakémkoli produktu GCE jsou zahrnuty dal$i materidly obsahujici
koncentrace SVHC nad 0,1 %.

8.2. OPRAVY

Opravy zahrnuji vyménu nésledujicich poskozenych nebo chybéjicich
soucdstf:

vstupni pripojky,

membrdny |. a Il. stupné

vstupniho manometru,

Skrtici dstroji I. a Il. stupné

vystupniho manometru,

pojistného ventilu,

vystupni pfipojky.

Opravy mUze provadét pouze autorizovand osoba GCE.

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

Duivod udrzby musi byt jasné specifikovan (oprava, celkova udrzba).
K vyrobku ur¢enému k opraveé je tfeba uvést kratké vysvétleni a odkaz na
¢islo reklamace.

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

- kryty

- hadicovy nédstavec

- nélepky

- tésnéni vstupni pfipojky.

& Vsechny stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v
dobrém a citelném stavu po celou dobu zZivotnosti.

& Vsechna tésnéni a o-krouzky musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany
v suchém, tmavém a Cistém prostfedi po celou dobu zZivotnosti.

/\ Pouzivejte pouze origindini dily GCE!
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9. VYSVETLIVKY

Vhodné pro pouziti v
nemochnicich

Ctéte ndvod k pouziti

g

@ | Omezeni vihkosti ‘@ | Vhodné pro domédci péci

A Pozor (vystraha) P=3) t]/?:@ne pro zachranarske
Udrzujte mimo ohen a .

@ hoflavé materialy /Y Omezeni teploty
Zabrante kontaktu s . Cal

W oleji a mastnotou [sN] | Vyrobni cislo

Udrzujte v suchu Katalogové ¢islo

Krehké, opatrné

zachazet 1] | Cislo dévky

E

Datum vyroby Vyrobce

Pouzit do data

-+

P

Vystupni parametr
Vstupni parametr (P1)

10. ZARU

KA

Bézna zaru¢ni doba na vyrobek je dva roky od data doruceni vyrobku

zdkaznik

m GCE (pokud neni datum doruceni znamo, pocita se zaru¢ni

doba od data uvedeného na vyrobku).
Bézna zaruka je platnad pouze na vyrobky, které jsou pouzivany dle
navodu k pouZziti, pfedepsanych norem a spravné technické praxe.

VYROBCE:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c € 2460
Ceska repulika © GCE, s.r.o.
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MAGYAR
HASZNALATI UTMUTATO: MMR NYOMASCSOKKENTOK

1

3.

A

A

A
A

ELOSZO

A GCE egészségligyi nyomascsokkenték a 93/42/EGK orvostechnikai
eszkozokrél szolo direktiva alapjan a lla osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozok.

A 93/42/EGK Orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 irdanyelv Iényeges kovetel-
ményeinek valé megfeleléségiik alapja az EN ISO 10524-1 szabvany.

ALKALMAZAS, FELHASZNALAS

A GCE magasnyomadsu nyomdscsokkentéit csévezeték rendszerekben or-
vostechnikai elzarészeleppel elldtott, magasnyomdsu orvosi gazpalackok-
kal valé hasznalatra tervezték.

Alapvetd valtozatok (gdz tipusa szerint):

< oxigén;

- xenon;

- dinitrogen-oxid;

- a felsorolt gdzok meghatdrozott keverékei;

- |élegeztetd levegd;

- sebészeti eszkdzok hajtasara szolgdlo levegd;

« hélium;

- sebészeti eszkdzok hajtasara szolgald nitrogén;

szén-dioxid

MUKODESI, SZALLITASI ES RAKTAROZASI BIZ-
TONSAGI ELOIRASOK

Tartsa tdvol a terméket és a hozza csatlakozé eszkdzoket:

« héforrastdl (tlz, cigaretta, stb.);

« gyulékony anyagoktdl;

- olaj vagy kendanyagtdl (beleértve a kézkrémeket is);

« viztdl;

« portdl.

A termék és a hozza csatlakozé eszkozok felboruldsat meg kell akad
lyozni.

Mindig tartsa be az oxigéntisztasdgi szabvanyokat.

Kizdrdlag egy megfeleléen szellztetett teriileten haszndlja a terméket és
a hozzétartozé eszkdzoket.
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Az els6 haszndlat el6tt a terméket az eredeti csomagolasban kell tartani.
A GCE az eredeti csomagolds haszndlatat javasolja, (beleértve a zacskdkat
és a sapkdkat) arra az esetre, ha a terméket visszavonjék a forgalombdl.
Munkahelyi biztonsdgi, és kornyezetvédelmi szempontokbdl az orvosi gé-
zokra vonatkozd térvényeket, szabdlyokat &t kell tekinteni.

MUKODESI FELTETELEK

TAROLASI ES SZALLITASI

FELTETELEK

-20/+60 °C

-30/+60 °C

10/100 %

600/1200 mbar

z
10/100 %

i

600/1200 mbar

4. FELHASZNALO UTMUTATAS

Az Orvostechnikai Eszk6zdkrdl sz6l6 93/42/EGK Irdnyelvnek megfeleléen
a termék tulajdonosa kdteles megbizonyosodni arrél, hogy a hasznalati
utmutaté és a termék mUiszaki adatai minden a terméket hasznalé személy

rendelkezésére &lljon.

A Ne haszndlja a terméket a termék és biztonsdagos mukodése megfeleld
ismerete nélkiil, a jelen haszndlati utasitdsban leirtak szerint. Gondos-
kodjon arrdl, hogy a felhasznalé rendelkezzen megfelelé informacidkkal
és ismeretekkel a felhasznalandé gdzra vonatkozéan.

5. TERMEK LEIRASA
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A - Bevezetd szar

A nyomdscsokkentd a bevezet szdrral csatlakozik a gdzpalackszelephez,
és csOvezetékhez. A bevezetd szédr menete belsé (anya) és kiilsé (apa) is
lehet.

B — Bemeneti manométer

A manométer a gdzpalack nyomdsdnak mérésére szolgal (a palackszelep
nyitott allapotdban).

C — Kimeneti manométer

A manométer a kimeneti — csévezetékben uralkoddé — nyomas mérésére
szolgal.

D - Nyomaskimenet

A nyomascsokkenté nyomaskimenettel elldtott. A nyomdskimenet az ala-
csony nyomdsU kamra kézvetlen kimenete. Egyetlen tipusu kimenetet al-
kalmazunk.

A nyomdskimenet menetes csatlakozoéval szerelt kimenet. Az ilyen nyo-
mdskimenettel elldtott nyomascsokkenté kizardlag egy orvostechnikai
eszkoz integrélt része lehet (pl. vészhelyzeti ventillator, altatokészulék,
stb.) vagy egy csévezetékrendszerre. szerelt eszkoz.

E — Nyomashatarold szelep

A nyomdshatarold szelep a tulnyomds kiengedésére szolgal.

MUKODES
6.1. HASZALAT ELOTT

Szemrevételezéses ellendrzés haszndlat elétt

Ellendrizze, hogy a késziiléken és a hozza kapcsolodd felszerelésen
nincsenek lathatd karosoddsi nyomok (beleértve a termék cimkézését
és a jelolések sériilését is). Ha barmilyen kiilsé sérelmi jelet tapasztal,
ne haszndlja a terméket és jelentse az dllapotat.

Ellendrizze, hogy a nyomdsszabdlyozo és az orvosi gdzpalack nem
szennyezett, ha szlikséges, végezze el a tisztitdst az aldbbiakban taglalt
tisztitasi eljaras alkalmazasaval. Amennyiben a gdzpalack szennyezett,
a gdzpalack gyartdéjanak tisztitasi ajanlasat kovesse.

Ellendrizze, hogy a szervizelési vagy az élettartamra el6irt idétartamot
nem Iépte tul a eszkdz, alkalmazva a GCE vagy a tulajdonos datum ké-
dold rendszerét. Ha tullépte a szervizelési és/vagy élettartamra vonat-
koz6 id6tartamot, az eszkdzt vonja ki miikodésbdl és megfeleléképpen
azonositsa annak allapotat.

Biztositsa, hogy az eszkdz bemeneti szardnak menete kompatibilis a
gdzpalack szelepcsatlakozdsaval.

Ellenérizze a bemeneti szar tomitéseinek meglétét és allapotat, valamint
megfelel6 méretét.
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A Tavolitsa el a bemeneten és/vagy az dramlaskimeten taldlhaté biztonsa-
gi sapkat. A sapkdakat 6rizze biztonsdgos helyen, szdllitds vagy tdrolas
esetén torténd ujrafelhaszndlas céljabdl. Az eszkoz kizdrdlag a cimkéjén
specifikalt gdzzal valé haszndlatra alkalmas. Soha ne prébdlja meg mas
gdzokra alkalmazni a terméket.

Az orvosi gdzpalackszelephez vald csatlakoztatds

- Biztositsa a gazpalack all6 helyzetét. Amennyiben a gdzpalackon kiilsé
sérilést Iat, vonja ki miikodésbdl és jelentse az dllapotat.

Csavaros csatlakozas (belsé vagy belsé menettel)

- Csavarja rd a menetet a gdzpalack szelepcsatlakozdsara

« Helyezze megfelelé pozicioba a nyomdsszabalyzot, majd szoritsa a pa-
lackszelep kimenetére kézzel az anyacsavart. Ne hasznaljon eszkozt
hozza!

« Akészlléket ugy poziciondlja, hogy a nyomdsszabdlyzé kimenete a sze-
mélyzettdl kifelé mutasson.

/\ Anyomésszabélyzé palackszelephez térténé csatlakoztatasénal alkalma-
zott tul nagy forgatényomaték a termékek karosodasat okozhatja.

AAmikor a nyomdsszabdlyzét a palackszelephez csatlakoztatja, ne érje
nyomaték\erdkifejtés a késziilék tobbi részét.

Szivargdsellendrzés hasznalat elétt
- Nyissa ki lassan a palackszelepet a kézikerék éramutatéval ellentétes
iranyban forgatdsaval 1, 1,5 fordulattal.

A A palackszelep hirtelen nyitdsa az oxigén adiabatikus kompresszidjabdl
addédodan tliz-, és robbandsveszélyes lehet.

- Ellendrizze szemrevételezéssel a szivdrgasmentességet:
- a nyomdascsokkentd palackszelep oldali, bemeneti csatlakozasanal
- a nyomashatarolon
« a nyomascsokkentéhoz csatlakozé manométereken
« Az Sramutatd jérasdval megegyezé mozdulattal zdrja el a palackszele-
pet. Ne haszndljon tul nagy erét a forgatdshoz.

/N Ha barmilyen szivérgést észlel, a 6.3 fejezetben taglalt eljarést kovesse,

és kiildje vissza a terméket a gyarto részére javitdsra.
Funkciondlis ellendérzés hasznalat el6tt

Biztositsa, hogy a palackszelep nyitott allapotban van.

Ellendrizze, hogy a manométer mutatja a nyomasértéket.

Zarja el a palackszelep a kézikerék dramutatdval ellentétes irdnyban tor-

ténd forgatdsaval. Ne haszndljon tul nagy erét a forgatdshoz.

Nyomadskimenettel elldtott nyomdasszabalyozdk esetén ellendrizze a mii-

kodést a kimenet le-, majd visszacsatlakoztatdsdval.
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6.2. CSATLAKOZAS, HASZNALAT
Kompatibilis orvostechnikai eszk6zok listdja
Tomlsk, aramlasmérdk, ventilldtorok, alacsony nyomdasu nyomdsszabaly-
z6k.A nyomdskimenethez csatlakoztathato:
Ventillatorok
A Mielétt barmilyen tartozékok vagy orvostechnikai eszkozt csatlakoztat-
na, mindig ellendrizze, hogy kompatibilis a termék csatlakozasaival, és a
termék valtozataval.
Nyomadskimeneti csatlakozds
Nyomaskimenet
- Ellendrizze, hogy a csatlakoztatott berendezés kompatibilis a kimeneti
nyomdssal.
. Csatlakoztassa a berendezést.
« Ellendrizze a megfelel6 csatlakozdst.
/N A kimenetként menetes csatlakozéval elldtott nyomasszabalyozdk kizé-

rélag egy orvostechnikai eszkoz integralt részeként funkciondlhatnak. Ne
hasznélja mas célokra!

AA palackszelep hirtelen nyitdsa az oxigén adiabatikus kompresszidjbdl
adddodan tliz-, és balesetveszélyes. Amennyiben a palackszelepet nem
nyitja ki teljesen, a kimeneti aram csékkenését okozhatja.

/\ A sziikséges oxigén dram meghatérozasa és felirasa klinikailag képzett
felhasznalé altal kell megtorténjen.

A termék nyomaskimenetének hasznalata

- Biztositsa, hogy az dramlaskimenet szabdlyozégombja a ZERO pozicio-
ban all (csak dramlasmérs késziilék esetén).

- Biztositsa, hogy semmilyen tartozék nem csatlakozik a nyomaskimenet-
hez.

- Nyissa ki lassan a palackszelepet a kézikerék éramutatéval ellentétes
iranyban forgatdsaval 1, 1,5 fordulattal.

A A palackszelep hirtelen kinyitdsa az oxigénnyomas sokkjabdl eredé tiiz-
vagy robbandsveszélyt okozhat. A palackszelep nem megfelel6 nyitdsa
csokkentheti a ténylegesen szallitott mennyiséget.

6.3. HASZNALAT UTAN

- Az dramutato jardsaval megegyezd mozdulattal zarja el a palackszele-
pet. Ne haszndljon tul nagy erét a forgatdshoz.

Biztositsa, hogy az dramldskimenet szabdlyozégombja a ZERO pozicid-
ban &ll (csak aramldsmérd késziilék esetén).

Ellendrizze, hogy a manométer nem mutat nyomdsértéket.
Csatlakoztassa le az 0sszes eszkdzt a termékrdl.

Helyezze vissza a védésapkakat a kimenetekre, miutdn megbizonyoso-
dott rdla, hogy tisztak.
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7. TISZTITAS

Altaldnos szennyezddést, piszkot puha, olajmentes, oxigén gazzal kompa-
tibilis szappanos vizzel benedvesitett ruhdva tévolitsa el, majd oblitse le
tiszta vizzel. Az alkalmazott tisztitdszer meg kell feleljen az oxigéntisztasa-
gi szabvdnyoknak. A fertétlenitést alkohol alapu oldattal végezze (spray-el
vagy torléssel).

/\ Ne hasznéljon ammonia tartalmdi tisztité oldatokat!

& Ne meritse a terméket semmilyen folyadékba.

/\ Ne tegye ki a terméket magas hémérsékleti hatdsnak (pl. autoklav).
8. KARBANTARTAS
81. ELETTARTAM, SZERVI

8.1.1. Szerviz

A GCE évenkénti idészakos vizsgdlatot javasol a termékre, mely kiterjed
a nyomadsszabdlyozd funkcionalitdsdnak ellenérzésére. A vizsgalatot kép-
zett szakember végezheti el.

A GCE 5 évenként teljes karbantartast javasol, mely tartalmazza a kritikus
alkatrészek cseréjét, és a termék Ujratesztelését. A teljes karbantartds ki-
zardlag GCE éltal felhatalmazott személy altal torténhet.

A javasolt évenkénti idészakos vizsgalat és a teljes karbantartds nem tar-
talmazza az 0sszes, toérvényezésnek és szabalyozdsoknak megfelel$ biz-
tonsdgi eljarast vagy gyakorlatot, tovdbbd szokatlan vagy specialis koril-
mények tovabbi eljdrdsokat igényelhetnek.

81.2. Elettartam és hulladékgazdalkokdds

A termék maximalis élettartama 10 év. A termék élettartamanak végén (ma-
ximum 10 év) a terméket a haszndlatbdl ki kell vonni.

Az eszkdz rendelkezésre bocsatdjanak meg kell akaddlyoznia a termék
Ujrafelhasznaldsat, és az Eurdpai Parlament és Tanacs 2008/98/EK, a hul-
ladékokrol szdlo irdnyelve alapjdn kell kezelnie a terméket.

A REACH 33. cikkével egységben a GCE, s.r.o. tarsasag, mint felelés gyarto,
kotelezi magat valamennyi tgyfele tajékoztatdsara, ha az anyagok 0,1 %-t
vagy tobb olyan anyagot tartalmaznak, amelyek a kiilonés aggodalomra
okot adé anyagok listdjan (SVHC) szerepelnek.

A leggyakrabban alkalmazott, a karosszéridra haszndlt sargaréz 6tvozetek
és egyéb sdrgaréz komponensek 2 - 3 % dlmot (Pb), EC sz. 231-100-4, CAS
sz. 7439-92-1 tartalmaznak. Normal haszndlat kézben az dlom nem
szabadul fel sem a gazba, sem pedig a kdrnyezetbe.

Az élettartam befejezédése utdn a terméket meg kell semmisiteni a
fém Ujra-hasznositdssal foglalkozd erre engedélyezett cég 4ltal, hogy
biztositva legyen az anyag hatékony megsemmisitése, minimalis hatdssal
az életkdrnyezetre és az egészségre.
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A mai napig sincs semmilyen informaciénk, amely arra utalna, hogy a GCE
barmilyen terméke 0,1 % feletti SVHC koncentracidt tartalmazd egyéb
anyagot tartalmazna.

8.2. JAVITAS

A javitasi tevékenységek a kovetkezé hibds vagy hidnyzo alkatrészek cse-
réjére terjednek ki:

« Bevezetd szar

« Membréanok

Bemeneti manométer

Fojtok

Kimeneti manométer

Nyomadshatdrold

« Kimeneti csatlakozd

A javitast kizarélag GCE &ltal felhatalmazott ember végezheti.

Minden javitdsra \ karbantartdsra visszakildott termék megfelelé csoma-
golasban kell érkezzen.

A visszakldést érthetéen kell specifikdlni (javitds, teljes karbantartas, stb.).
Javitdsra szant termék esetén a hiba rovid leirdsa, hibaszamra vald hivat-
kozas segitséget jelenthet.

Bizonyos javitasi tevékenység a termék tulajdonosa altal is elvégezhets. A
kovetkezd alkatrészek cserélhetbek:

- Sapkak

« Tomlévégek

« Cimkék

- Bevezet6 szdr tomitések

/\ A terméken talélhaté 6sszes cimke megfeleld, olvashaté &llapotban kell
legyen a teljes élettartam alatt.

/N\ Minden témitést és O-gyliriit szaraz, s6tét, és tiszta kérnyezetben kell
tartani a termék teljes élettartama alatt.

/\ Csak eredeti GCE alkatrészeket hasznaljon!

9. JELMAGYARAZAT

Olvassa el a hasznélati m Kérhazi felhasznaldsra
CH | utasitast alkalmas
@ Felsé és alsé . | Otthoni betegellatdsra
pdratartalom korlat L alkalmas
X & Surgésségi betegellatasra
A Figyelem alkalmas
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Ovja hétél és éghetd /Rf Felsé és alsé hdmérséklet
anyagtol korlat

'ZI'EI[:tSS tévol olajtdl és B8] | Sorozatszam

Tartsa szdrazon Referencia szém
Torékeny Lot Gyartasi tételszam

E

Gyartasi datum Gyarté

Hasznalva -tdl

0

Kimeneti paraméter
Bemeneti parameter
(PY)

10. GARANCIA

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

[hmgmu);’% ®
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GCE, s.r.o. Tel : +420 569 66111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
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DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG: MMR HOCHDRUCKREGLER

1. VORWORT

Die Hochdruckregler von GCE sind Medizinprodukte, die geméaB der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG in Klasse llb eingestuft sind. Die
Einhaltung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
basiert auf der Norm ISO 10524-1

2. VERWENDUNGSZWECK

Die Hochdruckregler von GCE sind fiir den Einsatz mit medizinischen
Hochdruckgasflaschen in  Rohrleitungssystemen, die mit einem
medizinischen Flaschenabsperrventil ausgestattet sind, vorgesehen. Sie
regulieren den Druck und den Durchfluss von medizinischen Gasen zum
Patienten. Sie sind fiir die Regulierung der folgenden medizinischen Gase
wahrend der Behandlung, der diagnostischen Bewertung als auch der
Pflege des Patienten vorgesehen.

Grundvarianten (unterteilt nach Gastyp):

+ Sauerstoff;

- Xenon;

Lachgas (Distickstoffoxid);

Spezifische Gemische der aufgefiihrten Gase;

Atemluft;

- Chirurgische Werkzeuge antreibende Luft;

« Helium;

« Chirurgische Werkzeuge versorgender Stickstoff;

« Kohlendioxid

3. SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN BETRIEB,
TRANSPORT UND LAGERUNG

A Das Produkt und die zugehdrigen Gerate sind fernzuhalten von:
- warmequellen (Feuer, Zigaretten usw.),
« brennbaren Materialien,
« Olen oder Fetten, (besondere Vorsicht: keine
- handcreme verwenden)
« wasser,
« staub.

A Das Produkt und die zugehérigen Geréate diirfen wahrend dem Betrieb
nicht gekippt werden.

A Es sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzu-
halten.
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A Das Produkt und die zugehérigen Gerdte nur in gut beliifteten Rdumen
einsetzen.
Vor Erstinbetriebnahme muss sich das Produkt in seiner Originalverpa-
ckung befinden. Im Falle der AuBerbetriebsetzung (fiir Transport, Lage-
rung) empfiehlt GCE die Originalverpackung anzuwenden. Es sind die
nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfallverhiitung und
Umweltschutz beim Einsatz von medizinischen Gasen zu beachten.

LAGER- UND
TRANSPORTBEDINGUNGEN

J/ -20/+60 °C /Y -30/+60 °C

% 10100 % 101100 %

BETRIEBSBEDINGUNGEN

DE 600/1200 mbar 600/1200 mbar

4. ANWEISUNGEN FUR MITARBEITER

GemaéaB Medizingerdteverordnung 93/42/EWG, hat der Eigentimer des
Produkts sicherzustellen, dass alle Mitarbeiter, die mit dem Produkt umge-
hen, mit der Bedienungsanleitung und den technischen Daten des Produk-
ts vertraut sind.

/\ Verwenden Sie das Produkt nicht, ohne dass Sie das Produkt und seinen
sicheren Betrieb kennen, wie in dieser Bedienungsanleitung angegeben.
Stellen Sie sicher, dass der Benutzer liber die fiir das verwendete Gas
erforderlichen Informationen und Kenntnisse verfiigt.
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5. PRODUKTBESCHREIBUNG

A - Einlasssstutzen

Der Regler ist Uber einen Einlassstutzen am Ventil der medizinischen
Gasflasche und am Rohrleitungssystem angebracht. Der Stutzen ist mit
einer Mutter mit Innen- oder AuBengewinde versehen. Der Einlassstutzen
enthélt einen Filter.

B - Eingangsmanometer

Das Manometer zeigt den Gasflascheninhalt an (das Absperrventil der
medizinischen Gasflasche muss auf ON gestellt sein, damit der Druck
gemessen werden kann).

C - Ausgangsmanometer

Das Manometer zeigt den Ausgangsdruck im Ventil und im Rohrleitungs-
system an.

D - Druckauslass

Der Regler kann mit einem Druckauslass ausgestattet werden. Der
Druckauslass ist ein direkter Auslass aus der Niederdruckkammer.
AusschlieBlich die folgende Art von Druckauslass wird verwendet: der
Druckauslass ist mit einem Gewindeanschluss ausgestattet. Die Regler mit
dieser Art von Druckauslass kdnnen nur als integraler Bestandteil einer
Einheit medizinischer Geréate (z. B. Notfallbeatmungsgerat, Anasthesiegerat
usw.) oder in einem Rohrleitungssystem verwendet werden.

E - Druckentlastungsventil

Die Funktion des Druckentlastungsventils besteht darin, den tibermaBigen
Uberdruck im Ventil abzubauen.
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6. BETRIEB
6.1. VOR DER VERWENDUNG

Sichtpriifung vor Gebrauch

« Uberpriifen Sie, ob der Regler oder die Gasflasche (einschlieBlich
Produktetiketten und Kennzeichnung) von auBen keine Beschadigungen
aufweisen. Wenn sie ein Anzeichen von duBeren Schaden aufweisen,
nehmen Sie sie auBer Betrieb und identifizieren Sie ihren Status.

. Uberpriifen Sie visuell, ob der Regler oder die medizinische Gasflasche
keine Verschmutzungen aufweisen. Bei Bedarf den Regler geméaB dem
nachfolgend beschriebenen Reinigungsverfahren reinigen (im Falle
einer Verschmutzung der Flasche siehe die Reinigungsempfehlungen
des Gasflaschenherstellers).

. Uberpriifen Sie, ob die relevante Produktbetriebsdauer oder die
Gesamtlebensdauer des GCE-Produktes und der Gasflasche nicht
Uberschritten wurden (siehe Datumskodierungssystem von GCE oder
des Eigentimers). Wenn die Betriebsdauer oder die Lebensdauer
Uberschritten wurden, nehmen Sie den Regler (oder die Gasflasche)
auBer Betrieb und identifizieren Sie entsprechend den Status.

- Stellen Sie sicher, dass der Produkteinlassstutzen mit dem medizinischen
Flaschenventil (Gas-/Gewindetyp) kompatibel ist.

« Uberpriifen Sie das Vorhandensein und die Unversehrtheit der
Einlassstutzendichtungen / die richtige GroBe der Dichtung.

/\ Entfernen Sie die Schutzkappe vom Einlass und/oder Auslass. Bewahren
Sie die Kappen an einem sicheren Ort auf, damit sie wahrend des Trans-
ports oder der Lagerung wiederverwendet werden kénnen. Das Produkt
darf nur mit dem auf dem Etikett angegebenen Gas verwendet werden.
Versuchen Sie niemals, es fiir ein anderes Gas zu verwenden!

Montage am medizinischen Flaschenventil

- Sichern Sie die Position der Gasflasche. Weist die Flasche Anzeichen von
auBeren Schaden auf, nehmen Sie sie auBer Betrieb und identifizieren
Sie den Status.

Schraubanschluss (mit Innen- oder AuBengewinde)

Schrauben Sie das Gewinde manuell auf den Flaschenventilstecker.

Drehen Sie den Regler in die richtige Position und ziehen Sie die Mutter

von Hand fest - verwenden Sie kein Werkzeug.

Stellen Sie das Gerét so auf, dass die Auslassstiele des Reglers vom

Personal weg zeigen.

/\ Das Anbringen des Reglers am Flaschenventil mit zu hohem Drehmo-
ment kann zu Beschadigungen fiihren.

/\ Wenden Sie beim Anbringen des Reglers am Flaschenventil kein Drehmo-
ment / keine Belastung auf andere Teile des Produkts an.
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Dichtheitspriifung vor Gebrauch
. Offnen Sie das Flaschenventil langsam, indem Sie das Handrad ca. 1 bis
12 Umdrehungen gegen dem Uhrzeigersinn drehen.

A Ein plotzliches Offnen des Flaschenventils kann zu Brand- oder Explo-
sionsgefahr durch Sauerstoffdruckschock fiihren. Eine unzureichende
Offnung des Flaschenventils kann den tatséchlich abgegebenen Durch-
fluss verringern.

« Uberpriifen Sie visuell und akustisch mégliche Undichtigkeiten von
folgenden Teilen an:
- Reglereinlassanschluss zum Flaschenventil,
- Entliftungsoffnung(-en) des Druckentlastungsventils,
« Manometeranschluss zum Hauptkdrper
« Schalten Sie das Flaschenventil aus, indem Sie das Handrad im
Uhrzeigersinn in die Position ,Stopp“ drehen. Wenden Sie keine
libermaBige Kraft an.

& Wenn eine Undichtigkeit festgestellt wird, gehen Sie wie in Kapitel 6.3
beschrieben vor und senden Sie das Produkt zur Wartung an GCE zuriick.
Funktionspriifung vor Gebrauch

Stellen Sie sicher, dass das Flaschenventil geéffnet, d. h. in der Position

4ON“ist.

Uberpriifen Sie, ob das Manometer einen Druck anzeigt.

Schalten Sie das Flaschenventil aus, indem Sie das Handrad im

Uhrzeigersinn in die Position ,Stopp“ drehen. Wenden Sie keine

UbermaBige Kraft an.

Stellen Sie bei Reglern mit Druckauslass sicher, dass diese funktionsfahig

sind, indem Sie den Auslassstutzen anschlieBen und wieder trennen.

6.2. ANSCHLUSS UND VERWENDUNG DER
BENUTZERAUSLASSE
Liste der anerkannten Zubehorteile
Schlauche, Durchflussmesser, Ventilatoren, Niederdruckregler.
An den Druckauslass anzuschlieBende Teile:
Ventilatoren
/N Vor dem Anschluss von Zubehdr oder von medizinischen Geraten an
den Regler immer lberpriifen, ob sie vollstdndig mit den Produktan-
schlussparametern und der Produktversion kompatibel sind.
Anschluss von Druckauslass
Druckauslass
- Stellen Sie sicher, dass der Stutzen mit dem Druckauslass kompatibel ist.
« SchlieBen Sie den Stutzen an.
« Uberpriifen Sie den richtigen Anschluss des Stutzens.
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A Regler mit Gewindeanschluss als Druckauslass kénnen nur als integraler

Bestandteil einer medizinischen Gerateeinheit verwendet werden. Ver-
wenden Sie sie nicht fiir andere Zwecke!

/N\ Ein plétzliches Offnen des Flaschenventils kann zu Brand- oder Explo-

sionsgefahr durch Sauerstoffdruckschock fiihren. Eine unzureichende
Offnung des Flaschenventils kann den tatsachlich abgegebenen Durch-
fluss verringern.

/\ Die Sauerstoffdurchflussrate muss von einem klinisch geschulten Be-

nutzer vorgeschrieben und gewahrleistet werden.

Verwendung des Produktdruckauslasses

- Stellen Sie sicher, dass sich der Durchflussregler in der Position NULL
befindet (nur fir Produkte mit Durchflussmessgeréaten).

« Stellen Sie sicher, dass das Zubehor NICHT an den Druckauslass
angeschlossen ist.

. Offnen Sie das Flaschenventil langsam, indem Sie das Handrad ca. 1 bis
1%2 Umdrehungen gegen dem Uhrzeigersinn drehen.

/\ Ein plétzliches Offnen des Flaschenventils kann zu Brand- oder Explo-

sionsgefahr durch Sauerstoffdruckschock fiihren. Eine unzureichende
Offnung des Flaschenventils kann den tatsachlich abgegebenen Durch-
fluss verringern.

6.3. NACH DER VERWENDUNG

Schalten Sie das Flaschenventil aus, indem Sie das Handrad im
Uhrzeigersinn in die Position ,Stopp“ drehen. Wenden Sie keine
UbermaBige Kraft an.

Stellen Sie sicher, dass der Durchflussregler auf den Wert ,NULL®
eingestellt ist, bis das Durchflussregelgerét die richtige Position erreicht
hat (nur bei Produkten mit Durchflussmessgeréten).

Uberpr‘ufen Sie, ob das Manometer keinen Restdruck anzeigt.

Trennen Sie alle an die Benutzerausldsse angeschlossenen Geréte.
Setzen Sie die Schutzkappen fiir Druckauslass und Durchflussauslass
wieder ein. Stellen Sie vor dem Anbringen der Kappen sicher, dass sie
sauber sind.

REINIGUNG

Entfernen Sie alle Verunreinigungen mit einem weichen Tuch, das mit
olfreiem, sauerstoffvertraglichem Seifenwasser angefeuchtet ist, und
spulen Sie nachfolgend das Gerat mit sauberem Wasser ab.

Die Desinfektion kann mit einer Losung auf Alkoholbasis (Spray oder
Tilcher) durchgefihrt werden. Wenn andere Reinigungsldésungen
verwendet werden, priifen Sie, ob diese nicht abrasiv sind und mit den
Produktmaterialien (einschlieBlich Etiketten) und dem Gas kompatibel sind.
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A Verwenden Sie keine ammoniakhaltigen Reinigungslésungen!

/\ Setzen Sie das Gerét keinen Einfliissen von Wasser oder anderen Fliis-
sigkeiten aus.

/\ Setzen Sie das Gerét nicht hohen Temperaturen aus (z. B. in einem Au-
toklav).

8. WARTUNG

8.1. BETRIEBS- UND LEBENSDAUER DES PRODUKTES

8.11. Wartung

GCE empfiehlt, jedes Jahr eine regelmaBige Uberpriifung des Produktes
durchzufiihren, einschlieBlich der Uberpriifung der ordnungsgeméBen
Funktion des Reglers. Dies sollte von einem erfahrenen Techniker
durchgefiihrt werden.

GCE empfiehlt, eine allgemeine Wartung nach 5 Betriebsjahren
durchzufiihren. Diese Wartung besteht aus einer vorbeugenden
Betriebswartung, einschlieBlich des Austausches kritischer Komponenten
und der erneuten Priifung des Produktes. Die allgemeine Wartung kann
nur von einer von GCE autorisierten Person durchgefiihrt werden.

Wir weisen daraufhin, dass die von GCE empfohlenen regelmaBigen
Uberpriifungen und allgemeine Wartungen nicht unbedingt alle
Sicherheitsverfahren abdecken, die durch lokale Vorschriften oder
gesetzliche Anforderungen vorgeschrieben sind, und dass abnormale
oder ungewodhnliche Umstdnde zu weiteren Anforderungen oder
zusatzlichen Verfahren fiihren kénnen.

8.1.2. Lebensdauer und Abfallwirtschaft

Die maximale Lebensdauer des Produktes betragt 10 Jahre.

Am Ende der Lebensdauer des Produktes muss das Produkt auBer
Betrieb genommen werden. Der Gerétebesitzer muss eine zukiinftige
Verwendung des Produktes (durch Kennzeichnung usw.) verhindern.

Der Eigentlimer des Gerats muss sicherstellen, dass das Produkt nicht
wiederverwendet wird. Hierbei sind die Anforderungen der ,Richtlinie
2008/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates lber Abfalle*
einzuhalten®.

GemaB dem Artikel 33 der REACH-Verordnung verpflichtet sich die
Gesellschaft GCE, s.ro. als verantwortungsbewusster Hersteller, alle
Kunden darliber zu informieren, wenn die Materialien 0,1% oder mehr der
auf der Liste aufgeflihrten besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC)
enthalten. Die am haufigsten fur Korper und andere Messingbauteile
verwendeten Messinglegierungen enthalten 2-3% Blei (Pb), EG-Nr. 231-
100-4, CAS-Nr. 7439-92-1. Bei normalem Gebrauch wird Blei nicht in das
Gas oder in die Umwelt freigesetzt.
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Am Ende seiner Lebensdauer muss das Erzeugnis von einem
zugelassenen Metallrecyclingunternehmen entsorgt werden, um eine
wirksame Entsorgung des Materials bei minimalen Auswirkungen auf
Umwelt und Gesundheit zu gewahrleisten.

Bis zum heutigen Tag liegen uns keine Informationen vor, die darauf
hindeuten, dass Materialien mit SVHC-Konzentrationen tber 01% in GCE-
Produkten enthalten sind.

8.2. REPARATUREN
Die Reparaturarbeiten umfassen den Austausch der folgenden
beschadigten oder fehlenden Komponenten:
- Einlassstutzen
« Membranen der 1. und 2. Stufe
- Eingangsmanometer
- Drosselvorrichtungen der 1. und 2. Stufe
« Auslassmanometer
« Druckentlastungsventil
« Auslassanschluss
Die Reparaturarbeiten konnen nur von einer von GCE autorisierten Person
durchgefiihrt werden.
Jedes Produkt, das zur Wartung an eine von GCE autorisierte Person
zurtickgeschickt wird, muss ordnungsgeman verpackt sein.
Der Grund fir die Wartung muss klar angegeben werden (Reparatur,
allgemeine Wartung). Eine kurze Beschreibung des Fehlers und die
Referenznummer der Beanstandung sollten jedem zur Reparatur
gesendeten Produkt beiliegen.
Einige Reparaturarbeiten bezliglich des Austausches beschadigter
oder fehlender Komponenten kdnnen vom Eigentimer des Produktes
durchgefiihrt werden. Es kénnen jedoch nur folgende Teile ausgetauscht
werden:
- Kappen
« Schlauchnippel
« Aufkleber
« Einlassstutzendichtungen

A Alle Etiketten am Produkt sind vom Eigentiimer und Benutzer wahrend
der gesamten Lebensdauer des Produkts in gutem und leserlichem Zu-
stand zu halten.

/!\ Alle Dichtungen und O-Ringe miissen wahrend des gesamten Produk-
tlebenszykluses in trockener, dunkler und sauberer Umgebung gelagert
werden.

& AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden!
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9. ZEICHENERKLARUNG

In Bedienungsanleitung Fir die klinische Pflege

nachsehen [ﬂ geeignet

Luftfeuchtigkeitsgrenze /.\ Fur Fjle hausliche Pflege
geeignet

Vorsicht Fir die Notfallpflege

.2 X
geeignet

Von Hitze und
brennbaren Material /Y Temperaturgrenze
fernhalten
Von Olen und Fetten .
fernhalten [SN] | Produktseriennummer
Vor Feuchtigkeit Bestellnummer

-REF
schiitzen [rer] (Teilenummer)
Zerbrechlich Lor Chargennummer

E

Herstellungsdatum Hersteller

Verwenden bis

[

Ausgangsparameter

thGEH%;-:@ ® B> @B

Eingangsparameter

10. GEWAHRLEISTUNG

Die Standard Garantiezeit betrdgt zwei Jahre ab dem Datum des
Warenempfangs beim GCE Kunden (oder falls das nicht ermittelbar ist,
ab dem Produktionsdatum welches auf der Ware ausgewiesen ist.) Die
Standard Garantiezeit ist nur glltig fir Waren, die entsprechend der
Bedienungsanleitung und der generell giiltigen Praxis und Normen der
Industrie gehandhabt wurden.

HERSTELLER:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Czech Republic © GCE, s.ro. c € 2460
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NORSK
BRUKSANVISNING: MMR REDUKSJONSVENTILER

1. INNLEDNING

Medisinske reduksjonsventiler GCE er medisinsk utstyr som i henhold til
radsdirektiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr er klassifisert som klasse llb.
Deres samsvar med de grunnleggende kravene i direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr er basert pa standarden EN ISO 10524- 1.

2. TILTENKT BRUK

Medisinske reduksjonsventiler GCE er designet for bruk med haytrykkflask-
er med medisinske gasser som er utstyrt med en avstengningsventil for
medisinske flasker og rgrsystemer. De reduserer trykk og gjennomstrgmn-
ing av medisinske gasser til pasienter. De er beregnet til a fgre inn felgende
medisinske gasser under medisinsk behandling, styring, diagnostisk vur-
dering og sykepleie.

Basisvarianter (klassifisert etter gasstype):

- oksygen,

+ xenon,

- nitrogenoksid,

- spesifiserte blandinger av gasser angitt ovenfor,

. luft til & puste i,

- |uft til drift av kirurgiske instrumenter,

« helium,

- nitrogen til drift av kirurgiske instrumenter,

« karbondioksid.

3. SIKKERHETSKRAV FOR DRIFT, TRANSPORT OG
LAGRING

A Produktet og tilhgrende utstyr bgr oppbevares borte fra:
varmekilder (ild, sigaretter, ...)
brennbare materialer
olje eller fett (vaer seerlig forsiktig ved bruk av handkrem),
« vann,
- stov.
AN Produktet, inkl. utstyret, ma beskyttes mot a velte.

Folg alltid normer for renhet av oksygen.
/N Produktet og tilhgrende utstyr ber alltid brukes i et godt ventilert omrade.
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For forste gangs bruk begr produktet oppbevares i originalemballasjen.

Selskapet GCE anbefaler bruk av originalemballasjen (inkl. inneremballasje
og beskyttelseshetter) ndr produktet tas ut av drift (for transport eller

lagring).

Nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser, arbeidssikkerhet

og miljgvern ma overholdes.

DRIFTSFORHOLD-
FORHOLD

/ﬂ/ -20/+60 °C

‘ LAGRINGS-OG TRANSPORT

x

-30/+60 °C

10/100 %

10/100 %

€9 | 600/1200 mbar

&

600/1200 mbar

4. PERSONELLOPPLZARING

I henhold til Radsdirektiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr,

ma

produktleverandgren sgrge for at alle brukere og alt personell som
handterer produktet, far bruksanvisningen og teknisk dokumentasjon til

produktet.

A Produktet ma ikke brukes uten tilstrekkelig kunnskap om produktet og
dets sikre drift som beskrevet i denne bruksanvisningen. Serg for at
brukeren er blitt kjent med konkrete informasjoner og at brukeren har fatt
all ngdvendig kunnskap som trengs for gassen som brukes.
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NO

5. PRODUKTBESKRIVELSE

A - Innlgpstilkobling

Reduksjonsventilen er koblet til flaskens lukkeventil og til
distribusjonssystemet ved hjelp av en innlgpstilkobling. Tilkoblingen kan
vaere utstyrt med en mutter med indre eller ytre gjenge. Det finnes et filter
i tilkoblingen.

B - Innlgpsmanometer

Manometeret indikerer mengden av gassen pa flasken (lukkeventilen ma
settes i posisjon ON for at trykket pa flasken kan avleses).

C — Utlgpsmanometer

Manometeret skal indikere utlgpstrykket fra ventilen og fra
distribusjonssystemet.

D — Trykkutlgp

Reduksjonsventilen kan bli utstyrt med trykkutlgp. Trykkutlgpet er et direkte
utlgp fra et lavtrykkammer. Man bruker en type trykkutlgp: trykkutlgpet er
utstyrt med en gjenget tilkobling. Reduksjonsventilen med denne typen
trykkutlgp ma utelukkende vaere en integrert del av et medisinsk apparat (f.
eks. redningsventilator, anestesiapparat osv.) eller av distribusjonssystemet.
E — Sikkerhetsventil

Sikkerhetsventilens formal er & redusere overtrykket i reduksjonsventilen.
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6. DRIFT
6.1. FOR BRUK

Visuell inspeksjon for bruk

Sjekk reduksjonsventilen og flasken (med etiketter og markeringer) for

synlige ytre skader. Finner du tegn pa skade, tas produktet ut av drift og

tilstanden merkes.

Inspiser reduksjonsventilen og flasken for medisinske gasser visuelt

for forurensing. Om ngdvendig, gjennomfar rengjgringsprosedyren

av reduksjonsventilen som beskrevet i denne bruksanvisningen (i

tilfelle forurensing av flasken, gjennomfar rengjgringsprosedyren som

beskrevet i bruksanvisningen fra flaskeprodusenten).

Sjekk om den aktuelle serviceperioden eller den totale levetiden

til GCE-produktet og trykkflasken er blitt overskredet (i henhold til

datakodingssystemet til eieren eller GCE). Hvis serviceperioden eller den
totale levetiden er overskredet, tas reduksjonsventilen (eller flasken) ut
av drift og dens tilstand merkes pa en egnet mate.

Sgrg for at produktets innlgpskobling er kompatibel med ventilen til den

medisinske gassflasken (gass / gjengetype).

Sjekk om tetningen pa innlgpskoblingen er pa plass og ikke er skadet, og

at den er i riktig stgrrelse.

& Fjern beskyttelseshetten fra innlgpstilkoblingen og/eller stremningsutlg-
pet. Hettene ber oppbevares pa et trygt sted for eventuell videre bruk un-
der transport eller lagring. Produktet er kun beregnet for bruk med gassen
som er anfert pa dets skilt. Forsgk aldri & bruke det med en annen gass.
Tilkobling til ventilen pa trykkflasken for medisinsk bruk
- Sorgforatflasken befinner segisikker posisjon. Plasser skademerkningen

pa flasken, ta den ut av drift og ta en avgjerelse over dens tilstand.
Skrueforbindelse (type med ytre eller indre gjenge)

Skru gjengen i koblingen til flaskeventilen.

Drei reduksjonsventilen i riktig posisjon for bruk og trekk til mutteren for

hand — ikke bruk verktay.

Sett flasken med reduksjonsventilen slik at brukerutlgpene ikke peker

mot personell.

/\ Blir reduksjonsventilen montert pa trykkflaskeventilen med et altfor stort
strammemoment, kan det oppsta skade.

& Nar man kobler utstyr til flaskeventilen, ma man ikke bruke andre deler
av produktet til & stramme tilkoblingen, og samtidig ma man heller ikke
overbelaste dem.

Tetthetsprgve for bruk
. Apne sakte flaskeventilen ved & dreie betjeningsknappen ca. 1 til 1,5
omdreining mot klokka.
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En bra apning av trykkflaskeventilen kan fere til brann- eller eksplos-
jonsrisiko som felge av oksygentrykksjokk. En utilstrekkelig apning av
trykkflaskeventilen kan fore til reduksjon av den faktiske gjennomstrgm-
ningen.
- Utfar visuell og auditiv sjekk for mulige lekkasjer pa:
« Innlgpskoblingen pa reduksjonsventilen som er koblet til trykkflask-
eventilen,
« Ventilasjonshullene til sikkerhetsventilen,
« Tilkoblingen av manometeret til reduksjonsventilens hus,
- Flaskeventilen stenges ved & dreie betjeningsknappen med klokka i
posisjon ,stop*“ Ikke bruk overdreven kraft.
/\ Dersom du oppdager den minste utetthet, falges instruks i kapittel 6.3, og
ventilen leveres tilbake til GCE-selskapet for service.
Funksjonspreve for bruk
. Apne ventilen pa trykkflasken — posisjon ,ON*,
« Sjekk om manometeret viser trykk.
Lukk flaskeventilen ved & dreie betjeningsknappen med klokka til
posisjon ,stop*. Ikke bruk overdreven kraft.
Ved reduksjonsventiler med trykkutlgp, ma du sjekke at dette utlgpet
fungerer ved a tilkoble og avkoble forlengelsen til koblingen.

6.2. TILKOBLING AV BRUKERUTL@P OG DERES BRUK

Liste over kjent tilbehgr

Slanger, gjennomstrgmningsmalere, ventilatorer, lavtrykkreduksjonsventiler.
For tilkobling til trykkutlgpet:

Ventilatorer.

A For man kobler tilbehgr eller medisinsk utstyr til reduksjonsventilen, ma
man alltid sjekke at disse er fullstendig kompatible med produktets tilkob-
ling og utfgring.

Tilkobling til trykkutlgpet

Trykkutlgp

- Serg for at forlengelsen er kompatibel med trykkutlgpet.
- Tilkoble forlengelsen.

- Sjekk at forlengelsen er riktig tilkoblet.

A Reduksjonsventilen med en gjengekobling som trykkutlep ma uteluk-
kende vaere en integrert del av et medisinsk apparat. Den ma aldri brukes
til andre formal!

A En bra apning av trykkflaskeventilen kan fere til brann- eller eksplos-
jonsrisiko som folge av oksygentrykksjokk. En utilstrekkelig apning av
trykkflaskeventilen kan fore til reduksjon av den faktiske gjennomstrgm-
ningen.

A Verdien av oksygengjennomstremning ma vaere foreskrevet og styrt av
en klinisk trent bruker.
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Bruk av produktets trykkutlgp

« Sgrg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen
befinner seg i posisjon ,,0“ (gjelder bare produkter med utstyr for maling
av gjennomstrgmning).

« Sjekk at tilbehgret IKKE er koblet til trykkutlgpet.

. Apne sakte flaskeventilen ved & dreie betjeningsknappen ca. 1 til 1%
omdreining mot klokka.

& En bra apning av trykkflaskeventilen kan fere til brann- eller eksplos-

jonsrisiko som felge av oksygentrykksjokk. En utilstrekkelig apning av
trykkflaskeventilen kan fgre til reduksjon av den faktiske gjennomstrgm-
ningen.

6.3. ETTER BRUK

Lukk flaskeventilen ved & dreie betjeningsknappen med klokka til
posisjon ,stop*“ lkke bruk overdreven kraft.

Sgrg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen
befinner seg i posisjon ,0“ — fram til knappen til regulering av
gjennomstrgmning nar riktig posisjon (gjelder bare produkter med utstyr
for maling av gjennomstrgmning).

Forsikre deg om at manometeret ikke viser noe resttrykk.

Avkoble alt tilkoblet utstyr fra brukerutlgpene.

Sett beskyttelseshetter pa trykk- og gjennomstremningsutlep. Fer
hettene blir satt pa, sjekk at utigpene er rene.

RENGJ@RING

Fjern urenheter med en myk klut dynket i sdpevann uten olje som er
kompatibel med oksygen, og skyll med rent vann.

Desinfeksjon kan utfgres med et alkoholbasert produkt (ved & spraye
eller torke av med en klut). Skal du bruke et annet rengjgringsmiddel,
ma du sjekke at det ikke er slipende og at det er kompatibelt med
produktmaterialene (inkludert skilt) og med den spesifikke gassen.

& Ikke bruk rengjgringsmidler som inneholder ammoniakk!

& Produktet ma ikke utsettes for vann eller annen vaeske.

& Produktet ma ikke utsettes for hgy temperatur (f.eks. en autoklav).
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8. VEDLIKEHOLD

8.1. SERVICE OG PRODUKTETS LEVETID

8.1.1. Service

GCE-selskapet anbefaler regelmessige arlige produktinspeksjoner
som omfatter kontroll av at reduksjonsventilen fungerer som den skal.
Inspeksjoner bgr utfgres av en erfaren tekniker.

GCE-selskapet anbefaler & utfare generelt vedlikehold etter 5 ars drift.
Dette skal omfatte forebyggende driftsvedlikehold knyttet til utskifting av
kritiske komponenter og en ny test av produktet. Generelt vedlikehold kan
kun bli utfgrt av en person autorisert av GCE.

Det er viktig & understreke at det generelle vedlikeholdet som blir anbefalt
av GCE, ngdvendigvis ikke omfatter alle sikkerhetsprosedyrer eller metoder
som kreves av nasjonale forskrifter, og at eksepsjonelle eller uvanlige
omstendigheter kan ha som fglge andre krav eller behov for ytterligere
prosedyrer.

8.1.2. Levetid og avfallshandtering

Produktets maksimale levetid er 10 ar.

Mot slutten av levetidsperioden, ma produktet tas ut av drift. Produkteieren
er forpliktet til & forhindre gjenbruk av produktet (markering osv.).
Produkteieren er forpliktet til & forhindre gjenbruk av produktet og til &
handtere det i samsvar med Europaparlaments- og radsdirektiv 2008/98/
EF om avfall.

| henhold til artikkel 33 i REACH-forordningen ma GCE, AS som ansvarlig
produsent informere alle kundene dersom materialene inneholder 0,1% eller
mer av stoffene som er oppfart i listen over seerlig farlige stoffer (SVHC).
De mest brukte messinglegeringene som produktets kropp er laget av,
og andre messingkomponenter, inneholder 2-3 % bly (Pb), EF nr. 231-100-
4, CAS ¢. 7439-92-1. Under vanlig bruk lekkes bly verken i gassen eller i
miljget. P& slutten av levetiden ma produktet skrotes av et autorisert
gjenvinningsanlegg for a sikre effektiv avhending av materialet med
minimal innvirkning pa miljg og helse.

Per dags dato har vi ingen informasjon som antyder at noen av GCE-
produktene inneholder andre SVHC-holdige materialer i konsentrasjoner
stgrre enn 0,1 %.
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8.2. REPARASJONER

Reparasjoner omfatter utskifting av felgende eller manglende deler:

innlgpskoblingen

membraner av |. og Il. grad

innlgpsmanometer,

tilstrammingsutstyr av I. og Il. grad

utlgpsmanometer,

sikkerhetsventil

utlgpskoblingen

Alle reparasjoner kan bare utfgres av en person som er autorisert av GCE.

Ethvert produkt som sendes til personen som er autorisert til & utfere

reparasjoner, ma vaere ordentlig pakket.

Arsaken til reparasjonen ma veere tydelig spesifisert (reparasjon, generelt

vedlikehold). Det er ngdvendig & vedlegge en kort beskrivelse av feilen og

en henvisning til klagenummer.

Enkelte reparasjoner, f.eks. utskifting av gdelagte eller manglende deler,

kan utfgres av produktets eier. Bare falgende komponenter kan byttes ut:

beskyttelseshetter

slangeforlengelse

etiketter

tetningen til innlgpskoblingen.

& Eieren og brukeren ma gjennom hele produktets levetid holde alle etiket-
tene pa produktet i god og leselig stand.

/\ Eieren og brukeren ma gjennom hele produktets levetid holde alle tetnin-
gene og O-ringene i tort, merkt og rent miljg.

/\ Bruk utelukkende originale GCE-komponenter!

9. SYMBOLER

[ Les bruksanvis-ningen m Egnet til bruk ved sykehus
. A\ | Egnettil bruki
@ Fuktighetsgrense ) hjemmepleie
& Forsiktig L3 | Egnet til bruk i ambulanser
Beskytt mot varme og
@ brannfarlige stoffer /Y Temperaturgrense
U7~ | Beskytt mot olje og fett | [SN] | Serienummer
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Oppbevares pa et tort Ber

sted Katalognummer

Skjert, ma behandles o] | Batchnummer

! forsiktig
d] Produksjonsdato nl Produsent
g Use by date

-+

E Utlgpsparameter
Innlgpsparameter (P1)

10. GARANTI

Standard garantiperiode er pa to ar fra datoen da produktet ble mottatt av

GCE-kund

en (eller hvis denne ikke er kjent, 2 ar fra datoen som er markert

pa produktet).
Standardgarantien gjelder bare for produkter som blir handtert i samsvar
med bruksanvisningen (IFU) og med generell god praksis og fagstandarder.

NO

PRODUSENT:

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

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

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

Tsjekkia © GCE, s.ro. c € 2460
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DANSK
BRUGERVEJLEDNING: MMR TRYKSREGULATORER

1. FOROD

A

A

A

Medicinske trykregulatorer GCE er leegeenheder, som er klassificeret som
klasse Ilb i overensstemmelse 93/42/E@F om medicinske anordninger.
Deres overensstemmelse med de basale krav af direktiv 93/42/EQF bygger
pa normen ISO 10524-1.

TILSIGTET BRUG

Medicinske trykregulatorer GCE er designet til brug sammen med de
hejtryksflasker med medicinske gasser, der er udrustet med en lukkeven-
til, og i gasrgrledningssystemer. De regulerer tryk og strom af medicinske
gasser til patienter. De er beregnet til at administrere fglgende medicinske
gasser under behandling, styring, diagnosticering og patientpleje.

De grundleeggende varianter er (opdelt ifalge gastypen):

- it

« Xenon,

- Nitrogenoxid,

Specificerede blandinger af de ovennaevnte gasser,

Luft til vejrtreekning,

Helium,

Kveelstof til drift af kirurgisk vaerktgj,

Kuldioxid.

SIKKERHEDSKRAV OM DRIFT, TRANSPORT OG
OPBEVARING

Produktet samt dets tilbehgr skal holdes vaek fra:

varmekilder (ild, cigaretter, ...)

antasendelige materialer

olie eller fedtstof (veer iseer opmaerksom ved anvendelse af handcreme),
- vand,

- stov.

Produktet samt dets tilbehgr skal sikres mod at veelte.
Alle normer vedr. iltrenhed skal overholdes.
Produktet samt dets tilbehar ma kun bruges i godt ventilerede lokaler.
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Produktet skal veere i dets originale emballage inden den fgrste ibrugtagen.
Hvis produktet tages ud af brug (pga. transport eller opbevaring), anbefaler
GCE-selskab at anvende den originale emballage inkl. indre polstringer og
daeksler).

Det er ngdvendigt at overholde den lokale lovgivning, forskrifter og
forordninger om medicinske gasser, arbejdssikkerhed og miljgbeskyttelse.

OPBEVARINGS - 0G

DRIFTSBETINGELSER TRANSPORTBETINGELSER

-20/+60 °C -30/+60 °C

600/1200 mbar 600/1200 mbar

’e ¥
101100 % 101100 %

4. INSTRUKTION AF PERSONALE

| overensstemmelse med direktiv 93/42/E@F om medicinske anordninger
er udbyderen af den pageeldende anordning forpligtet til at sikre, at
alle brugere og alle personer, der handterer udstyret, skal modtage en
brugervejledning samt den tekniske dokumentation til det pageeldende
produkt.

A Produktet ma ikke anvendes uden at man ger sig ordentligt fortrolig med
det, og brugen heraf, som beskrevet i denne brugervejledning. Det bor
sikres, at brugere er fortrolige med de szerlige oplysninger og besidder
det nedvendige kendskab til den anvendte gas.
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5. PRODUKTBESKRIVELSE

A - Indtagsstuds

Trykregulatoren er fastgjort til gasflaskens lukkeventil og til gasuddeling
vha. indtagsstuds. Indtagsstudsen kan have en mgtrik med et indre (hun-
form) eller et ydre (han-form) gevind. Der er et filter indeni studsen.

B - Indgangstryk-manometer

Manometeret er beregnet til at aflaese trykflaskens indhold (for at kunne
afleese tryk i trykflasken skal dens lukkeventil vaere i position ON (teendt)).
C - Udgangstryk-manometer

Manometeret er beregnet til at afleese udgangstryk i trykregulatoren og i
gasrgrledningssystemet.

D - Trykudtag

Trykregulatoren kan veere udrustet med et trykudtag. Trykudtaget
udgar direkte fra lavtrykskammeret. Kun én type trykudtag anvendes:
Trykudtaget er udrustet med en gevindkobling. Trykregulatorerne med
denne trykudtagstype ma kun veere en indbygget del af en medicinsk
anordning (feks. ngdventilator, aneestetisk veerktgj og lign.) eller af
gasrgrledningssystemet.

E — Overtryksventil

Overtryksventilens funktion er at aflaste overtryk i trykregulatoren.
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6. DRIFT

6.1. INDEN BRUG

Visuel kontrol inden brug

Trykregulatoren samt gasflasken (inkl. deres skilte og maerkning)
kontrolleres for skader pad overfladen. Hvis de udviser tegn pa ydre
skader, skal de tages ud af brug og deres tilstand markeres pa en
passende made.

Trykregulatoren og gasflasken til medicinske gasser kontrolleres for synlig
kontaminering. Den renseprocedure af trykregulatoren, der er beskrevet
senere i dette dokument, fglges om ngdvendigt (ved kontaminering af
flasken folges den anbefalede renseprocedure i flaskeproducentens
brugervejledning).

Kontrollér at service- eller levetid af pageeldende GCE-produkt
og gasflasken ikke er overskredet (ifolge ejerens eller GCE’s
datokodningssystem). Hvis servicedatoen eller den totale levetid er
overskredet, skal produktet (eller flasken) tages ud af brug og deres
tilstande markeres pa en passende made.

Det bgr sikres, at produktets indtagsstuds er kompatibel med den
medicinske flaskeregulator (gas/gevindtype).

Det kontrolleres, at indtagsstudsens taetning findes, er intakt og har den
rigtige starrelse.

A Sikkerhedsdaeksler pa indtagsstudsen eller/og strgmudtaget fjernes.
Daekslerne bgr opbevares pa et sikkert sted, sddan at de kan genbruges
under transport eller opbevaring. Produktet er kun bestemt til brug sam-
men med den gas, der er anvendt pa dets skilte. Man ma aldrig forsgge at
anvende det sammen med en anden gas.

Forbindelse med den medicinske flaskeregulator

« Flasken sikres i en stabil position. Hvis den udviser tegn pa en ydre
skade, skal den tages ud af brug og dens tilstand markeres pa en
passende made.

Skrueforbindelse (ydre eller indre gevindtype)

« Gevindet skrues med hand ind i udtaget af flaskeregulatoren.

« Trykregulatoren drejes i den rigtige position til brug og mgatrikken
spaendes med hand — veerktgj ma ikke anvendes.

« Flasken med trykregulatoren positioneres sadan, at trykregulatorens
brugerudtag peger i retning vaek fra personalet

A Et for hgjt spaendingsmoment ved monteringen af trykregulatoren pa gas-
flaskens regulator kan medfgre skade.

A Under montering pa trykflaskens regulator ma en anden del af produktet
ikke spaendes/belastes samtidigt.
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Teethedstest inden brug
- Ved at dreje handhjulet mod uret ca. 1-1,5 gang abnes flaskeregulatoren
langsomt.

& En pludselig dbning af flaskeregulatoren kan forarsage ild- eller eksplo-
sionsfare pga. iltens choktryk. En utilstreekkelig abning af flaskeregula-
toren kan saenke den reelt leverede strom.

- Det tjekkes visuelt og ved lytning, om der er mulige leekager pa:
« trykregulatorens indtagsstuds, der er koblet til flaskeregulatoren,
« overtryksventilens lufthuller,
- koblingen af manometeret til trykregulatorens krop,
« Flaskeregulatoren lukkes ved at dreje med handhjul med uret i position
,stop“. Overdreven kraft ma ikke anvendes.

& Ved opdagelse af nogen som helst form for lsekage, skal den procedure
folges, der er beskrevet i kapitel 6.3, og produktet sendes retur til selska-
bet GCE til service.

Funktionstest inden brug

Flaskeregulatoren abnes — position ,ON*

Det kontrolleres om manometeret indikerer tryk.

Ved at dreje med handhjul med uret i position ,,stop“ lukkes flaskeventilen.

Overdreven kraft ma ikke anvendes.

Det tjekkes ved de trykregulatorer, der er udrustet med et trykudtag,

at dette udtag fungerer. Dette geres ved at til- og frakoble udtags-

udbygning.

6.2. FORBINDELSE AF BRUGERUDTAG OG BRUG

Liste over anerkendt tilbehor

Slanger, gennemstrgmningsmalere, lavtryksregulatorer.
Til forbindelse med trykudtaget:

Ventilatorer.

& Det skal tjekkes inden hver tilkobling af alle typer tilbehgr eller lsegea-
nordninger til trykregulatoren, om de er fuldsteendigt kompatible med
produktets forbindelsesparametre og ydeevne.

Tilkobling med trykudtaget

Trykudtaget

- Det sikres at udbygningen er kompatibel med trykudtaget.
- Udbygningen tilsluttes.

« Der kontrolleres for den korrekte tilkobling af udbygningen.

& Trykregulatorer med en gevindkobling, der fungerer som trykudtaget, ma
kun veere en indbygget del af den medicinske anordning. Den ma ikke
anvendes til andre formal!!
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En pludselig abning af flaskeregulatoren kan forarsage ild- eller eksplo-
sionsfare pga. iltens choktryk. En utilstreekkelig abning af flaskeregula-
toren kan saenke den reelt leverede strom.

AVaerdien af iltgennemstremning skal foreskrives og styres af en klinisk
skolet bruger.
Anvendelse af produktet gennem trykudtaget
- Det sikres, at gennemstrgmningsregulator er indstillet i nulposition
(geelder kun for produkterne med gennemstrgmningsmalere)
- Det sikres, at tilbehgret IKKE er tilkoblet til trykudtaget.
« Flaskeregulatoren dbnes langsomt ved at dreje handhjulet mod uret ca.
1-1,5 gang.
/\ En pludselig dbning af flaskeregulatoren kan forarsage ild- eller eksplo-
sionsfare pga. iltens choktryk. En utilstreekkelig abning af flaskeregula-
toren kan saenke den reelt leverede strgm.

6.3. EFTER BRUG

Gasflaskens regulator lukkes ved at dreje handhjulet med uret i position
“stop”. Overdreven kraft ma ikke anvendes.

Det sikres, at gennemstrgmningsmalerens handhjul er indstillet i
nulposition — indtil gennemstremningsregulatoren er i den rigtige
position (gaelder kun for produkter med gennemstrgmningsmaleren)

Det tjekkes, at manometeret ikke viser et tiloversblevet tryk.

Alt tilbehgr afbrydes fra alle brugerudtag.

Beskyttelsesdeekslerne seettes pa tryk- og stremudtaget. Deres renhed
tjiekkes inden pasaetningen.

7. RENGORING

Urenheder fjernes vha. en fin klud dyppet i et fedtfrit seebevand, der er
foreneligt med oxygen, og skylles med rent vand.

Desinficering kan udfgres vha. en oplgsning pa basis af alkohol (spray eller
visken med en klud). Hvis man bruger andre renggringsoplgsninger, skal
man sikre, at de ikke har slibende virkning, og at de er kompatible med
produktets materialer (inkl. skiltene) og den pageseldende gas.

A Rengeringsoplesninger, der indeholder ammoniak, ma ikke anvendes!

nordningen ma ikke udsaettes for vand eller en anden vaeske.
Anordni a ikke ud fi d ell d ki
A Anordningen ma ikke udsazettes for hgje temperaturer (f.eks. i autoklave).
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8. VEDLIGEHOLDELSE

8.1. SERVICE OG PRODUKTETS LEVETID

8.1.1. Service

GCE-selskabet anbefaler at udfere regelmaessige kontroller af produktet
hvert ar, der indeholder kontrol af den korrekte funktion af trykregulatoren.
Kontroller skal udfgres af en erfaren teknisk medarbejder.

GCE-selskabet anbefaler at udfgre en kompleks vedligeholdelse
efter 5 ars drift. Denne vedligeholdelse indbefatter en forebyggende
driftsvedligeholdelse med fokus pa udskiftning af kritiske dele og
genafprevning af produktet. Denne komplekse vedligeholdelse ma kun
udfgres af en GCE-autoriseret person.

Det er vigtigt at papege, at den komplekse vedligeholdelse, som anbefalet
af GCE-selskabet, ikke behgver at daekke alle de sikkerhedsprocedurer
eller metoder, der kreeves af de nationale forskrifter eller lovpligtige krav,
og at unormale og useedvanlige omstaendigheder kan medfgre yderligere
krav eller behov for yderligere procedurer.

8.1.2. Levetid og affaldshandtering

Den maksimale levetid pa produktet er 10 ar.

Ved levetidens ophegr skal produktet tages ud af brug. Ejeren af den
medicinske anordning ma forebygge genbrug af produktet (passende
markering osv.). Udbyderen af

anordningen er forpligtet til at forebygge genbrug af produktet samt til
at sikre en passende handtering af produktet i overensstemmelse med
~Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2008/98/EF om affald*.

| overensstemmelse med artikel 33 i REACH forordning binder selskabet
GCE, s.r.o. sig, som den ansvarlige producent, til at underrette alle kunder,
hvis de anvendte materialer indeholder 0,1 % eller mere af de stoffer, der er
inkluderet pa listen over saerligt problematiske stoffer (SVHC).

De hyppigst anvendte messingblandinger, der anvendes til kroppe, og
andre messingdele, indeholder 2-3 % bly (Pb), nr. EF 231-100-4, CAS
nr. 7439-92-1. Ved normal brug friggres blyet hverken i gas eller i dets
omgivelser. Efter endt levetid skal produktet skrottes pa et autoriseret sted
for metalgenanvendelse for at sikre en effektiv materialehandtering med
minimal indvirkning p& miljg og helbred.

Til dags dato har vi ingen oplysning, der antyder, at andre materialer
indeholdende SVHC med en koncentration over 0.1% skulle veere til stede
i nogen GCE-produkter.
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8.2. REPARATIONER
Reparationer omfatter udskiftning af falgende skadede eller manglende
dele:
- indtagsstuds
- membraner af |. og Il. grad
« indgangstryk-manometer,
- anordning til gasregulering af I. og Il. grad
- udgangstryk-manometer,
« overtryksventil
« udtagsstuds
Reparationerne kan kun udfgres af en GCE-autoriseret person.
Ethvert produkt, der bliver sendt til eftersyn hos den GCE-autoriserede
person, skal veere ordentligt indpakket.
Grunden til vedligeholdelsen skal specificeres klart (reparation, den
komplekse vedligeholdelse). Hvis det drejer sig om et produkt, der skal
repareres, er det ngdvendigt at vedleegge en kort forklaring af fejlene og
henvise til reklamationsnummeret.
Visse reparationer, der vedrgrer udskiftning af skadede eller manglende
dele, kan udfgres af selve ejeren af produktet. Det er kun muligt at udskifte
folgende dele:
« deeksler
- slangenippel
- skilte
- teetning af indtagsstudsen.

A Bade ejeren og brugeren af produktet er forpligtet til at holde alle skilte pa
produktet i god og leeselig tilstand under hele levetiden.

A Bade ejeren og brugeren er forpligtet til at holde alle teetninger og O-ringe
i torre, morke og rene omgivelser under hele levetiden.

/N Kun originale GCE-bestanddele kan anvendes!

9. SYMBOLER
| 5;L\J/geﬁzjveeé‘ledning skal m Egnet til hospitalsbrug
@ Fugtighedsgraense a Egnet til hjemmeplejebrug
/N\ | Advarsel <3 | Egnet til ambulanceformal
Skal beskyttes mod
@ varme og anteendelige /Y Temperaturgraense
stoffer
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Skal beskyttes mod olie

og fedtstoffer BN | Serienummer
Skal opbevares tgrt REF Katalognummer
Skrabeligt, skal Batchnummer

handteres varsomt

E

Produktionsdato Producent

Brugbar indtil

u

Udgangsparameter

mow oy #

Ingangsparameter (P1)

10. GARANTI

Standard garantitid er to ar fra leveringsdatoen fra GCE-selskab til
kunden (hvis denne dato er ukendt, regner man med at det er 2 ar fra
den produktionsdato, der er anvendt pa den medicinske enhed). Standard
garantitid geelder kun til de medicinske anordninger, der handteres i
overensstemmelse med Brugervejledningen (IFU), den almindelige gode
erhvervspraksis, og i overensstemmelse med de gyldige normer.
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SUOMI
KAYTTOOHJE: MMR-PAINEENSAATIMET

1. JOHDANTO

Laakinnélliset GCE-paineensaatimet ovat ladkintélaitedirektiivin 93/42/
ETY mukaan luokkaan Ilb luokiteltuja ladkinnallisia laitteita. Niiden
yhdenmukaisuus direktiivin 93/42/ETY perusvaatimusten kanssa perustuu
standardiin ISO 10524-1.

2. KAYTTOTARKOITUS

Laakinnalliset GCE-paineensaatimet on tarkoitettu kayttoon ladkekaasu-
pulloja varten sulkuventtiililld varustettujen ladkkeellisten kaasujen
korkeapainepullojen kanssa ja putkijarjestelmissa. Ne saatelevat potilaille
johdettavien lddkkeellisten kaasujen painetta ja virtausta. Ne on tarkoitettu
seuraaville 1adkkeellisille kaasuille potilaiden |a&kinnan, kasittelyn, diag-
nostisen arvioinnin ja hoidon yhteydessa.

Perusvaihtoehdot (kaasun tyypin mukaan):

+ happi,

« ksenon,

typpioksiduuli,

edella esitettyjen kaasujen eritellyt seokset,

hengitysilma,

ilma kirurgisten tyokalujen kayttoa varten,

helium,

typpi kirurgisten tyokalujen kayttod varten,

hiilidioksidi.

3. KAYTTOA, KULJETUSTA JA VARASTOINTIA
KOSKEVAT TURVALLISUUSVAATIMUKSET

A Sailyta tuote ja sen varusteet etdalla:

lammonlahteista (tuli, savukkeet, ...)

syttyvista materiaaleista

oljysta ja rasvasta (ole erittdin varovainen kaytettyasi kasivoiteita),
» vedesta,

« polysta.

A Tuote ja sen varusteet on varmistettava niiden kaatumisen estamiseksi.

Noudata aina hapen puhtautta koskevia standardeja.
K&yta tuotetta ja sen varusteita vain hyvin tuuletetuissa tiloissa.
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Ennen ensimmaista kayttokertaa on tuote sailytettava sen alkuperaisessa
pakkauksessa.

Poistettaessa tuote kdytosta (kuljetusta tai varastointia varten) suosittelee
GCE alkuperdisen pakkauksen kayttod (pakkauksen tdytemateriaalit ja
tulpat mukaan luettuna).

On noudatettava ladkkeellisia kaasuja,  tySturvallisuutta ja
ympaéristonsuojelua koskevia kansallisia lakeja, asetuksia ja maarayksia.

VARASTOINTI- JA

EAGECCOLCS UL IEEY KULJETUSOLOSUHTEET
/Y 220/+60 °C X | some0cc
10/100 % 101100 %

600/1200 mbar 6001200 mbar
4. KAYTTAJIA KOSKEVAT OHJEET

Laakintalaitedirektiivin  93/42/ETY mukaan on toiminnanharjoittajan
annettava kaikille tuotetta kayttaville ja kasitteleville henkildille sen
kayttdohje ja kyseista tuotetta koskeva tekninen dokumentaatio.

/N Ala kayta tuotetta, ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen
turvalliseen kayttoon tdaméan kdyttdohjeen mukaisesti. Varmista, ettd
tuotteen kayttdjilla on tuotetta ja kdytettavaa kaasua koskevat tarvittavat
tiedot.
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5. TUOTTEEN KUVAUS

A - Sisaantuloliitin

Paineensaadin liitetddan pullon sulkuventtiilin  ja putkijarjestelmaan
sisaantuloliittimen avulla. Liittimen mutterissa voi olla sisa- tai ulkokierre.
Sisdantuloliittimessa on suodatin.

B — Sisaantulon painemittari

Painemittari nayttdd pullon siséllon mé&aran (pullon paineen mittausta
varten taytyy pullon sulkuventtiilin olla asennossa ON).

C — Ulostulon painemittari

Painemittari nayttaa venttiilin ja putkijarjestelman ulostulopaineen.

D — Paineulostulo

Paineensaadin voidaan varustaa paineulostulolla. Paineulostulo on suora
ulostulo matalapainekammiosta. Kaytossa on yksi paineulostulotyyppi:
Paineulostulo on varustettu kierreliittimelld. Talla paineulostulotyypilla
varustettuja paineensaatimia voidaan kayttda vain ladkinnallisen
laitteen (esim. ensihoidon ventilaattori, anestesialaite jne.) osana tai
putkijarjestelméassa.

E — Varoventtiili

Varoventtiili vapauttaa liiallisen ylipaineen venttiilista.
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6. KAYTTO
6.1. ENNEN KAYTTOA

Silmamaarainen tarkastus ennen kayttoa

Tarkasta, ettei paineensaatimessa tai pullossa (ml. kilvet ja merkinnat)
ole nakyvia vaurioita. Mikali on, poista tuote kaytostda ja merkitse se
sopivalla tavalla.

Tarkasta silmamaaraisesti, ettei paineensaadin tai ladkkeellisen kaasun
pullo ole likainen. Tarvittaessa puhdista paineensaadin alempana
tdssa ohjeessa esitetyn puhdistusmenettelyn mukaisesti (jos pullo on
likainen, menettele pullon valmistajan ohjeessa esitetyn suositellun
puhdistustavan mukaisesti).

Tarkasta, ettei GCE-tuotteen tai kaasupullon huoltovali
tai  kokonaiskayttdika ole  ylittynyt (omistajan tai GCE:n
paivamaarakoodijarjestelméan mukaan). Jos huoltovali tai
kokonaiskayttoika on ylittynyt, poista paineensaadin (tai pullo) kaytosta
ja merkitse se sopivalla tavalla.

Varmista, ettd tuotteen sisaantuloliitin on yhteensopiva laakkeellisen
kaasun pulloventtiilin kanssa (kaasu / kierteen tyyppi).

Tarkasta sisadntuloliittimen tiivisteen paikallaan oleminen ja eheys /
tiivisteen oikea koko.

A Poista suojatulppa sisaantuloliittimesta ja / tai virtausulostulosta. Sailyta
tulpat varmassa paikassa mahdollista myohempaa kayttoa kuljetuksessa
tai varastoinnissa varten. Tuote on tarkoitettu kaytt6on vain sen tyyp-
pikilvessa esitetyn kaasun kanssa. Ala koskaan koeta kayttaa sitd muun
kaasun kanssa.

Liittdminen ladkkeellisen kaasun pulloventtiiliin

- Varmista kaasupullon asento. Havaitessasi merkkeja vaurioista poista
pullo kaytosta ja merkitse se sopivalla tavalla.

Kierreliitos (tyyppi ulko- tai sisékierteelld)

Kierra kierre pulloventtiilin liittimeen.

Kaanna paineensaadin oikeaan kayttdasentoon ja kiristd mutteri kasin

— ala kayta tyokaluja.

Aseta pullo ja paineensaadin niin, etteivat kayttoulostulot suuntaudu

henkil&ihin.

/\ Paineensaatimen liittaminen pullon venttiiliin liilan suurella kiristysmo-
mentilla voi vahingoittaa sita.
& Ala kéyta pulloventtiiliin liittdmisen yhteydessa kiristamisen apuna tuot-
teen muita osia dlaka kuormita niita.
Tiiviyskoe ennen kayttoa
- Avaa pulloventtiili kiertamalla kasipyoraa hitaasti vastapaivaan noin 1 -
1,5 kierrosta.
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VAN Pulloventtiilin &killinen avaaminen voi aiheuttaa hapen paineen nopeas-

ta muutoksesta johtuvan palo- tai rdjahdysvaaran. Sulkuventtiilin riit-
tadmaton avaaminen voi pienentaa todellista virtausta.
- Tarkasta silmamaaraisesti ja kuuntelemalla mahdolliset vuodot:
« pulloventtiiliin liitetyssa paineensadatimen sisaantuloliittimessa,
- varoventtiilin ilma-aukoissa,
- painemittarin ja rungon liitoksessa.
- Sulje pulloventtiili kiertamalla kasipyoraa myotapaivaan asentoon ,,stop*.
Ala kayta liikaa voimaa.

/\ Havaitessasi millaisen tahansa vuodon menettele luvussa 6.3 esitettyjen

ohjeiden mukaan ja palauta tuote GCE:lle korjattavaksi.

Toimintatesti ennen kayttoa

- Avaa pulloventtiili — asento ,,ON“

- Tarkasta, nakyyko painemittarissa painetta.

- Sulje pulloventtiili kiertamalla kasipydraa myotapaivaan asentoon ,,stop*.
Al kayta liikaa voimaa.

- Varmista paineulostulolla varustetuissa paineensaatimissa taman
ulostulon toiminta liittdmalla ja irrottamalla ulostulon sovitin.

6.2. KAYTTOULOSTULOJEN LITTAMINEN JA KAYTTO
Tunnettujen lisdvarusteiden luettelo

Letkut, virtausmittarit, ventilaattorit, matalapaineiset paineensaatimet.
Liitettévaksi paineulostuloon:

Ventilaattorit.

AVarmista aina ennen mink&an varusteen tai ldakinnallisen laitteen liit-

tamista paineensaatimeen, ettd se on yhteensopiva tuotteen liittimien ja
ominaisuuksien kanssa.

Liittdminen paineulostuloon

Paineulostulo

- Varmista, ettd sovitin on yhteensopiva paineulostulon kanssa.

- Liita sovitin.

- Tarkasta, onko sovitin oikein liitetty.

/\ Paineulostulon kierreliittimelld varustettua paineenséadints voidaan

kayttdd vain laakinnéllisen laitteen erottamattomana osana. Ald kayta
sitd muihin tarkoituksiin!!

/\ Pulloventtiilin &killinen avaaminen voi aiheuttaa hapen paineen nopeas-

ta muutoksesta johtuvan palo- tai rdjahdysvaaran. Sulkuventtiilin riit-
tadmaton avaaminen voi pienentaa todellista virtausta.

/N Hapen virtauksen arvon voi valita ja asettaa vain kliinisen koulutuksen

saanut kayttaja.
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Paineulostulon kaytto

« Varmista, etta virtauksen saadin on asetettu arvoon ,0“ (koskee vain

virtauksen mittauslaitteella varustettuja tuotteita).

Varmista, ETTEI varustetta ole liitetty paineulostuloon.

« Avaa pulloventtiili kiertamalla kasipyoraa hitaasti vastapaivaan noin 1 -
1%z kierrosta.

/\ Pulloventtiilin &killinen avaaminen voi aiheuttaa hapen paineen nopeas-
ta muutoksesta johtuvan palo- tai rdjahdysvaaran. Sulkuventtiilin riit-
tamaton avaaminen voi pienentaa todellista virtausta.

6.3. KAYTON JALKEEN

« Sulje pulloventtiili kiertamalla kasipyoraa myotapaivdaan asentoon ,stop*.
Ala kayta liikaa voimaa.

- Varmista, etta virtauksen saatimen pyora asettuu arvoon ,0“ — etta
virtauksen saadin on oikeassa asennossa (koskee vain virtauksen
mittauslaitteella varustettuja tuotteita).

« Varmista, ettei painemittari osoita mitdan jaannospainetta.

Irrota kaikki liitetyt varusteet kayttoulostuloista.

- Laita paine- ja virtausulostuloihin suojatulpat. Varmista tulppien puhtaus
ennen niiden paikalleen laittamista.

7. PUHDISTUS

Poista epdpuhtaudet hapen kanssa yhteensopivaan rasvattomaan
saippuaveteen kostutetulla pehmeéllé liinalla ja huuhtele puhtaalla vedella.
Desinfiointi voidaan tehd& alkoholipohjaisella liuoksella (suihkuttamalla ]
tai liinalla pyyhkimalld). Jos kaytat muita puhdistusliuoksia, varmista, ettei
nailla liuoksilla ole hankaavia vaikutuksia ja ettd ne ovat yhteensopivia
tuotteen materiaalien (ml. kilvet) ja vastaavan kaasun kanssa.

/\ Ala kdyta ammoniakkia sisaltavia puhdistusliuoksia!
/\ Als aseta laitetta alttiiksi veden tai muiden nesteiden vaikutukselle.

A Al4 aseta laitetta alttiiksi korkeille Iampétiloille (esim. autoklaavissa).
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8. KUNNOSSAPITO

8.1. HUOLTO JA TUOTTEEN KAYTTOIKA

8.1.1. Huolto

GCE suosittelee paineensadtimen saannodllisen tarkastuksen ja
virheettdmén toiminnan varmistuksen tekemistd vuosittain. Taméan
tarkastuksen voi suorittaa vain kokenut teknikko.

GCE suosittelee tuotteen kokonaishuollon suorittamista 5 kayttdvuoden
valein. Tama huolto sisaltda kriittisten osien vaihtoa koskevan ennalta
ehkéisevan huollon ja tuotteen uudelleen kokeilun. Kokonaishuollon voi
suorittaa vain GCE:n valtuuttama henkild.

On otettava huomioon, ettd GCE:n suosittelema kokonaishuolto
ei valttamatta kata kaikkia kansallisten ~maardaysten mukaisia
turvallisuusvaatimuksia tai menetelmida ja ettda poikkeukselliset tai
epatavalliset olosuhteet voivat aiheuttaa lisdvaatimuksia tai tarpeen
muiden menetelmien kayttoéon.

8.1.2. Kayttoika ja jatteiden kasittely

Tuotteen maksimaalinen kayttdika on 10 vuotta.

Kayttdian paattyessa on laite poistettava kaytosta. Laitteen omistajan
taytyy estaa tuotteen mydhempi kayttd (merkinnat jne.).

Laitteen omistajan velvollisuutena on estda tuotteen myo&hemman
kayton mahdollisuus ja tuotetta taytyy kasitellda ,Euroopan parlamentin ja
neuvoston jatedirektiivin 2008/98/EY*“ mukaisesti.

REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti sitoutuu GCE, s.r.o. vastuullisena
valmistajana ilmoittamaan kaikille asiakkaille, jos materiaalit sisaltdvat 0,1
% tai enemman erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) luettelossa
esitettyjd aineita. Rungoissa yleisimmin kaytetyt messinkiseokset ja muut
messinkikomponentit sisaltavat 2—-3 % lyijya (Pb), EY-nro 231-100-4, CAS-nro
7439-92-1. Normaalikaytossa ei lyijya vapaudu kaasuun tai ymparistoon.
Kayttdian paatyttyd on tuote havitettdva metallien kierrdtykseen
valtuutetun yrityksen toimesta, jotta voitaisiin varmistaa materiaalin
tehokas havittdminen minimaalisilla ymparistd- ja terveysvaikutuksilla.
Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitéan merkkeja siitd, ettd missaan
GCE-tuotteessa olisi muita materiaaleja, joiden SVHC-aineiden pitoisuus
onyli 0,1 %.
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8.2. KORJAUKSET

Korjaukset tarkoittavat seuraavien vioittuneiden tai puuttuvien osien
vaihtoa:

- sisaantuloliitin

I. ja Il. tason kalvot

sisaantulon painemittari

1. ja Il. tason Kkuristinlaitteet

ulostulon painemittari

varoventtiili

ulostuloliitin

Korjauksia voi tehda vain GCE:n valtuuttama henkild.

Kaikki GCE:n valtuuttamalle henkildlle huollettavaksi lahetettdvat tuotteet
taytyy pakata huolellisesti.

Huollon syy taytyy esittda selkeasti (korjaus, kokonaishuolto). Korjaukseen
tarkoitetun tuotteen mukana on ldhetettdava vian Iyhyt kuvaus ja
reklamaation viitenumero.

Joitakin vioittuneiden tai puuttuvien osien vaihtoa koskevia korjauksia voi
tehda myds tuotteen omistaja. Tama voi vaihtaa vain seuraavat osat:

- suojatulpat

« letkunippa

- kilvet

- sisddntuloliittimen tiiviste.

/\ Omistajan ja kayttajan téytyy pitda kaikki tuotteen kilvet hyvéssé ja luet-
tavassa kunnossa tuotteen koko kayttdidn ajan.

/\ Omistajan ja kéyttajan taytyy sailyttaa kaikki tiivisteet ja O-renkaat kuiv-
assa, pimedssa ja puhtaassa tilassa tuotteen koko kayttoidn ajan.

A Kayta vain alkuperaisia GCE-varaosia!

9. SELITYKSET

mA Lue kayttoohje. m Sopii sairaalakayttoon

@ | Kosteusraja A | Sopii kotikéyttdsn

/N | Huomautus <9 | Sopii ensihoitok&yttdon
Séilytettava etaalld

@ lammonléhteista ja /Y Lampotilarajat
syttyvistd materiaaleista
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Estéa kosketus dljyihin ja

Tuloparametri (P1)

\eazgl rasvoihin [SN] | Sarjanumero
‘T‘ Siilytettava kuivassa Tuotenumero
Sarkyvaa, kasiteltava L
! varovasti = Eranumero
d] Valmistusajankohta ™ | Valmistaja
g Viimeinen kayttopaiva
9 Lahtoparametri
-

10. TAKUU

Tuotteen yleinen takuuaika on kaksi vuotta tuotteen toimittamisesta
GCE:n asiakkaalle (ellei toimituspdivé ole tiedossa, on takuuaika 2 vuotta

Yleinen takuu koskee vain tuotteita, joita kdaytetdan kayttdohjeen (IFU) ja
yleisen hyvan teollisuuskdytannon ja standardien mukaisesti.

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

TSekin tasavalta  © GCE, s.r.o.

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