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CZ — NAVOD K POUZITI

MEDIFLOW ULTRA Il
NiZKOTLAKE REDUKCNI VENTILY

1. Predmluva

Tento navod k pouziti obsahuje dllezité informace tykajici se celého Zivotniho cyklu redukénich ventil:
- provoz - Udrzba
- Cisténi - likvidace

2. Predpokladané pouziti

MediFlow Ultra je nizkotlaky redukéni ventil se zafizenim na regulaci pratoku uréeny pro podavani nasledujicich
medicinélnich plynt pfi IéEbé, diagnostickém hodnoceni a péci o pacienty:

- kyslik; - oxid uhli¢ity;

- vzduch obohaceny kyslikem; - hélium;

- rajsky plyn (oxid dusny); - Xxenon;

- medicinalni vzduch; - smési vySe uvedenych plyn(.
- synteticky vzduch;

Vyrobek neni ur€en pro pouZiti se vzduchem nebo dusikem pro pohon chirurgickych nastroju.

Tento nizkotlaky redukéni ventil je ur€en pro pfipojeni ke koncovym zasuvkam rozvodu medicinélniho plynu v
nemocnicich nebo k rychlospojce zdravotnického regulaéniho ventilu, pfi jmenovitych tlacich max. 800 kPa.

3. Bezpecnostni pozadavky na provoz, piepravu a skladovani

Provoz
Pfeprava

A e Vyrobek, véetné prislusenstvi, udrzujte mimo

- zdroje tepla (ohen, cigarety, ...),
- horlavé materialy,

- olej nebo tuk,

- vodu,

- prach.

D S N N N N
D N N N N N

¢ Vyrobek, véetné prislusenstvi, musi byt zajistén pred preklopenim.

<
AN

e Vyrobek, véetné prislusenstvi, pouzivejte pouze v dobie odvétravanych prostorech. v

e Vzdy dodrzujte normy tykajici se ¢istoty kysliku. v
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Pfed prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindlnim obalu. V pfipadé stazeni z provozu (pro pfepravu,
skladovani) doporu€uje GCE pouZit originalni obal (v€etné vnitfnich vyplfiovych materiald).

Musi byt dodrzovany narodni zakony, vyhlasky a predpisy pro medicinélni plyny, bezpecnost prace a ochranu
zivotniho prostfed.

4. Instruktaz a Skoleni pracovniku

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

5. Popis vyrobku

Plyn z rozvodu medicinélniho plynu prochazi vstupni rychlospojkou, poté je kalibrovan v pratokové hlavici a
privadén k uzivateli pfes uzivatelsky vystup.
Pomoci ovladaciho kole¢ka na priitokové hlavici je mozné zvolit rizné prutoky.

A. Vstupni rychlospojka
Nizkotlaky redukéni ventil je pfipojovan ke koncové jednotce rozvodu medicinalniho plynu nebo k Iékafskému
regulaénimu ventilu pomoci zastréky pro konkrétni plyn.

B. Prutokova hlavice
Pomoci ovladaciho kole¢ka na prutokové hlavici je mozné zvolit rizné prutoky. Pratokova hlavice maze byt u
nékterych variant vyrobku vybavena funkci zastaveni mezi polohami maximalniho pratoku a nulového pratoku.

C. Uzivatelsky vystup

UZivatelsky vystup je vystup z pratokoveé hlavice, obvykle s pfipojenim pro hadici (hadicovy néstavec) nebo se
zavitem (pro zvlh¢ovag).

Tento vystup je uréen pro pfivod plynu (I/min) pii atmosférickém tlaku pfimo k pacientovi, napfiklad pres kanylu nebo
obli¢ejovou masku.

A e Vyrobek neni osazen pojistnym ventilem. Uzivatel musi zajistit, aby ochrana pfed pretlakem byla
zabudovana do rozvodu medicinalniho plynu (pozadavek ISO 7396-1) nebo do zdravotnického
redukéniho ventilu (pozadavek ISO 10524-1, 3).

A ¢ Pratokovy vystup se nesmi pouzivat k pohonu zadnych zdravotnickych prostredku.

Upozornéni: Barvy vyrobku (zejména barva ovladdaciho kole¢ka) nemusi odpovidat barevnému kédovani plyna.

6.1 Pied pouzitim

Vizualini kontrola pred instalaci
e Zkontrolujte, zda neni nizkotlaky redukéni ventil (v€etné &titkd a znaceni) viditelné zevné poskozen. Pokud
vykazuje znaky vnéjSiho poskozeni, vyfadte jej z provozu a oznacte jeho stav.
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e Vizudlné zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistény; v pfipadé potieby postupujte dle postupu ¢isténi, ktery je
popsan v tomto navodu k pouziti.

e Pomoci kédovaciho systému GCE nebo vlastnika zafizeni zkontrolujte, zda nebyla pfekro¢ena doba provozu
nebo doba pro likvidaci zafizeni. Pokud doslo k pfekro€eni doby provozu nebo doby pro likvidaci, vyfadte
nizkotlaky regulaéni ventil z provozu a nalezité oznacte jeho stav

e Otocte ovladaci kolecko pritoku na doraz do polohy "0".

e  Odstranite krytky ze vstupu a vystupu. Ulozte je ve vhodné misto, aby je bylo mozné pouzit pii prepravé nebo
skladovani.

¢ Nizkotlaky redukéni ventil je uréen pro pouziti pouze s plynem uvedenym na jeho stitku. Nikdy se nepokousejte
pouzit ho pro jiny plyn.

Pripojeni ke koncovym jednotkam rozvodu medicinalniho plynu
Nizkotlaky regulacni ventil musi byt pfipojovan pouze ve stanovené poloze. Znacka nulového pratoku (“0”) na
ovladacim kole¢ku pritoku musi byt umisténa smérem nahoru (12 hodin).

Zkouska tésnosti
e Po pfipojeni nizkotlakého redukéniho ventilu ke koncové jednotce rozvodu medicinalniho plynu nebo ke
zdravotnickému redukénimu ventilu zkontrolujte vizualné tésnost:
- pfipojeni vstupu nizkotlakého redukéniho ventilu ke koncové jednotce nebo
zdravotnickému redukénimu ventilu,
- vstupniho konektoru do téla nizkotlakého redukéniho ventilu,
- uzivatelského vystupu.

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

servisu.

Funkéni zkouska

e Zkontrolujte, zda pfi kazdém nastaveni existuje pratok plynu (napriklad zvukem nebo kontrolou pfitomnosti bublinek ve
zvihéovadi).

e Vratte ovladaci kolecko priitoku do polohy "0".
6.2 Pripojeni a pouziti vystupu

Seznam znamych prislusenstvi
K pfipojeni na pritokovy vystup:
Zvlh¢ovag, dychaci masky a kanyly, spofi¢ plynu, nebulizér.

e Pred pripojovanim jakéhokoli prislusenstvi nebo zdravotnického prostredku k nizkotlakému
redukénimu ventilu vzdy zkontrolujte, zda jsou plné kompatibilni s prvky a vykonovymi udaji
nizkotlakého redukéniho.

Pripojeni k pritokovému vystupu

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

e Ujistéte se, ze je hadice/zvlhéova¢ kompatibilni s pratokovym vystupem.
¢ Natlaéte hadici na pratokovy vystup redukéniho ventilu/nasroubujte zvlhéovag.
e Ujistéte se, Zze hadice/zvihCovac je ve spravné pozici.

Nastaveni pritoku
¢ Nastavte ovladaci kole¢ko pratoku medicinélniho plynu na jeden z pritokd, které jsou k dispozici ota€enim
kolecka do pozadované polohy.

e Vzdy se presvécte, ze ovladac pritoku je ve spravné pozici a neni v pozici mezi dvéma hodnotami. V
tomto pripadé nebude pratoéna hlava davat spravny pritok medicinalniho plynu.

¢ Pokud se ovlada¢ prutoku zastavi na hodnoté s maximalnim pritokem nebo na hodnoté “0”
nepokousejte se vyvinout nadmérnou silu pfi otaceni.
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e  Zazpusob pouziti nizkotlakého redukéniho ventilu u konkrétniho pacienta a za posouzeni hodnoty pritoku
odpovidaji pouze uzivatel a doktor.

6.3 Po pouziti
e Pred odpojovanim nizkotlakého redukéniho ventilu od koncové jednotky rozvodu medicinalniho plynu
nebo od zdravotnického redukéniho ventilu vratte ovladaci kolecko pratoku do polohy "0".
e Vypustte plyn ze zafizeni za nizkotlakym redukénim ventilem (1. pfes pfipojené spotfebice).
e Vyndejte pfipojky z uzivatelského vystupu.
e Nasadte krytky. Pfed pouzitim krytek zkontrolujte, zda jsou Cisté.

Necistoty odstrarite jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kyslikem slucitelné, mydlové vodé a provedte
oplach ¢istou vodou. Dezinfekce mize byt provedena roztokem na alkoholové bazi (postfikem nebo otiranim
hadfikem).

Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, Ze tyto roztoky nemaji abrazivni U¢inky a jsou kompatibilni

s materialy vyrobku (v&etné §titk() a pfisluSnym plynem.

A e Nepouzivejte &istici roztoky obsahuijici épavek!

e  Zafizeni nevystavujte pusobeni vody ani jiné kapaliny.
e Zafizeni nevystavujte vysokym teplotam (jako napfiklad v autoklavu).

8. Udrzba

8.1 Servis a zivotnost vyrobku

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

Je nutné upozornit na to, Ze pravidelné prohlidky doporuéené GCE nemusi pokryt v§echny bezpeénostni postupy
nebo metody pozadované narodnimi pfedpisy, a Zze mimoradné nebo neobvyklé okolnosti mohou vést k dalSim
pozadavkdm nebo postupdm.

Zivotnost

Maximalni zivotnost vyrobku je 10 let.

Na konci zivotnosti musi byt vyrobek vyfazen z provozu. Vlastnik zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti
vyrobku.

8.2 Opravy

Opravy
Opravy zahrnuji vyménu nasledujicich poskozenych nebo chybéjicich soucasti:

e rychlospojkovy nastavec,
e pist.

Opravy muze provadét pouze autorizovana osoba GCE.

Jakykoli vyrobek zaslany GCE autorizované osobé k provedeni Udrzby musi byt fadné zabalen.

Dlivod udrzby musi byt jasné specifikovan (oprava, celkova udrzba). K vyrobku uréenému k opravé je tfeba uvést
kratké vysvétleni a odkaz na &islo reklamace.

Nékteré opravy tykajici se vymény poskozenych nebo chybéjicich sou¢asti mohou byt provadény majitelem
vyrobku. Pouze néasledujici sou¢asti mohou byt vyménény:

o Kkryty, e hadicovy nastavec (véetné o-krouzku).
e ovladac pritoku a nalepky.

Page 15/28



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

Vsechna tésnéni a o-krouzky musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v suchém, tmavém a cistém prostredi
po celou dobu Zivotnosti..
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Pouzivejte pouze originalni dily GCE!

Informace v navodu k pouziti lei_ Horni a dolni vihkostni limit
~

Upozornéni Zabrante kontaktu s oleji a tuky

Vhodné pro pouziti pfi domaci péci UdrZujte mimo zdroj tepla a hoflavych materiald

Vhodné pro pouziti v nemocnicich Sériové ¢islo vyrobku YY MM XXXXX
Y: rok vyroby

M: mésic vyroby

X: vyrobni Cislo

B> R

4

N Vhodné pro zachranarské tcely Katalogové ¢islo
)
Udrzujte v suchu P1 Hodnoty vstupniho tlaku

P

Horni a dolni teplotni limit

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

GCE neodpovida za ztratu vyroby, usly zisk ani za Zadné jiné nasledné Skody nebo nepfimé ztraty. V pfipadé
jakékoliv vady zboZzi zplsobené vadnou konstrukci, materidly nebo provedenim je odpovédnost GCE omezena
na vyménu tohoto zbozi, s podminkou, Ze GCE bude takova vada pisemné oznamena do tfech mésicli ode dne
dodani nebo predpokladaného dodani, nebo v kratsi Ihité, ktera mize byt uvedena v cenové nabidce. Zbozi
vracené GCE nebude pfijato, pokud GCE nebude pfedem souhlasit s jeho vracenim.

Odpovédnost za regula¢ni ventil se neodvolatelné prevadi na vlastnika nebo provozovatele, jakmile jsou na zafizeni
provedeny Upravy, servis nebo oprava personalem, ktery neni zaméstnan nebo autorizovan GCE, nebo pokud je pfistroj
pouzit zplsobem, ktery neni v souladu s ur€enym pouZitim.

GCE nenese odpovédnost za nespravné pouzivani zafizeni v disledku nedodrzeni navodu k pouZziti.

PRILOHA
¢.1 - Technicka specifikace a vykonové Gdaje.
¢.2: Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovani.

Vyrobce: 3
(}CE s.r.o. Tel : 00420569 661 111 C € 2
Zizkova 381 Fax : 00 420 569 661 602
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