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FOREWORD

This medical device classified as class llb complies the General Safety and Performance
Requirements of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and also comply with
Transportable Pressure Equipment Directive 2010/35/EU and CDG TPE (Amendment) & (EU
Exit) Regulations 2020.

Pressure regulators integrated with cylinder valves (also referred to as “combination valves”)
are designed according to EN ISO 10524-3 and EN ISO 10297 standards.

Note: The precautions/warnings specified for oxygen are valid for all gases
(gas specification is stated in Appendix Nr. 1), if not specified differently.

INTENDED USE

Medical combination valves MediVital® are designed to be fitted to gas cylinders used for
medical gases up to 300 bar. These combination valves together with gas cylinders form gas
packages used as gas supply points for medical devices and allow management of the medical
gases and their mixtures supply. Medical combination valves are used to reduce high cylinder
pressure to lower pressure or to specific outlet flow suitable for the administration of medical
gases in the treatment of patients.

MediVital® combination valve is not intended for use with flammable anaesthetics and
substances.

OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE SAFETY
REQUIREMENTS

Always maintain oxygen cleanliness standards:

KEEP THE MEDICAL DEVICE AND ITS ASSOCIATED EQUIPMENT AWAY FROM:

* Heat sources (fire, cigarettes...),

* Flammable materials,

¢ Oil or grease (take a great care in the use of hand creams),

* Water,

* Dust.

The medical device and its associated equipment must be prevented from tipping over,
turning over or falling.

Use the medical device and its associated equipment in well ventilated area only. Otherwise,
there is a danger of ignition, which can damage and dysfunction the medical device and
endanger the user.

Before the first use the medical device shall be kept in its original package. If removed from
service (for transport, storage) GCE recommends using the original package (including inner
packing materials). National laws, rules and regulations for medical gases, accident prevention
and environmental protection must be observed.

OPERATING CONDITIONS STORAGE AND TRANSFORT

CONDITIONS
I o ¥

-40 /+65 °C

*Note: For inner tightness of the shut-off valve, during transport and storage of the combination
valve mounted on a cylinder, the valid lower temperature limit is -40°C.
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& In case of the combination valve storage temperature drops below -20°C do not use
the combination valve until its temperature reaches at least -20°C.

& For the combination valves designed to be used with mixture of gases O,+N,O, the lowest
operating temperature is +5 °C. In normal use of the combination valve, frosting can appear
on the combination valve surface. This is caused by the gas inside the combination valve
cooling when high pressure gas is being reduced to a low pressure (Joule-Thomson effect).
Check that all patient associated equipment connected to the combination valve is via a hose
of at least 2 metres length.

& O,+N,O mixtures are temperature sensitive. N,O begins to separate out from the mixture
if the temperature falls below approximately -6 °C. A homogenous mixture is achieved if
the temperature has raised above 10°C and the cylinder is agitated. Before use, to ensure it is
properly mixed, cylinders should be stored horizontally for 24 hours at a temperature above
10 °C. If this is not practicable, before use the cylinders must be maintained at a temperature
above 10 °C for at least 2 hours and then completely inverted three times or placed in warm
water at body temperature for 5 minutes and then completely inverted three times.

MAGNETIC RESONANCE (MR) CONDITIONAL REQUIREMENTS:

GCE medical combination valve itself is MR conditional. It means that this medical device can
be safely used in an MR environment meeting the following conditions:

According to the test results the device can be considered safe for static magnetic fields up to 3
Tesla, with a maximum local static magnetic field of 40 mT (400 Gauss) or a spatial field gradient
of IZBI< 0.5 Tesla/meter.

Note: GCE cannot guarantee the MR conditional status of the whole gas package.

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

The medical device provider must ensure that all personnel handling the medical device are
provided with the operating instructions & performance data. Gas source is not an integrated
part of the medical device.

4. INTENDED USER

The intended user is any person, i. e. Healthcare professional or lay user*, who has read and
understood the instructions for use and is able to operate the device correctly.

*The device is intended for lay users whose ability to operate the device is approved by the
healthcare professional who prescribed the gas therapy.

If a training is considered necessary, it should be provided by the provider of the gas package
(gas cylinder + integrated combination valve + associated equipment (cannula, breathing mask).
The device shall be installed by a filling station and delivered to the end-user as ready to use
the device.

& Do not use the medical device without proper familiarization with the medical device and its
safe operation as defined in this Instructions for use. Be aware of particular information and
knowledge required for the gas in use.

Note: In case of doubt regarding the use of the device as described by this Instructions for use,
contact the medical device provider or manufacturer.

Note: In case of doubt regarding the gas therapy or in case of any undesired change in health
condition, contact your healthcare professional.
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5. MEDICAL DEVICE DESCRIPTION

A medical combination valve combines the function of shut-off valve of a high-pressure gas

cylinder and pressure regulator for the use with medical gases. Gas from the cylinder is first

controlled by the shut-off valve and then passed through the pressure regulator to the flow

outlet or the pressure outlet, either of which can supply gas to a patient. The outlet pressure is

fixed and downstream overpressure protected by a low-pressure relief valve.

There are three basic alternatives:

* combination valve with a quick coupler outlet, the outlet pressure is fixed and the flow
provided is on the demand of the downstream equipment, (there is no selectable flow outlet)

* combination valve with flow outlet, a selectable range of flows are controlled by the
combination valve and can be changed by the flow control head, (there is no quick coupler
pressure outlet)

* the combination valve containing both quick coupler outlet and flow outlet.

Detailed information about the performance and technical data related to your device can

be found in Appendix Nr. 1. Appendix Nr. 1is in form of symbols. Explanations for the symbols
are available in Chapter 12 - Glossary.

SHUT OFF VALVE STATUS INDICATOR:

fully OPEN

fully CLOSED
red colour

partly OPEN
red / green colour

Typical MediVital® valve configuration
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MARKING DETAIL

Inlet connection type

Filling port type

GTIN Total weight allowance
Batch number . . (W : of the package

Serial number =S el i | UDI code

Production date heet ) |

Catalogue number Inlet pressure

Customer number

Compliance with
Hvalve standards

Compliance with
(EU) 2017/745
Compliance with
2010/35 EU

Compliance with CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020

Note: The content of the marking is always the same, the position on the valve may vary
depending on the type.

A — INLET STEM

The combination valve is fitted to the gas cylinder by a threaded inlet stem. The inlet stem can
be taper threaded or parallel threaded with different sizes depending on the cylinder size and
material.

B — FILLING PORT

A filling port is provided for filling the gas cylinder at a filling station, it has no function to patient
use. The filling port contains a non-return valve (NRV). The NRV prevents flow of gas without
the use of specific filling adaptors which enables venting/evacuating gas from the cylinder and
filling gas into the cylinder.

C — PRESSURE INDICATOR

The pressure indicator displays the amount of gas in the gas cylinder. The pressure indicator is
of an active type which means it always indicates amount of gas in the gas cylinder whether the
shut-off valve is opened or closed.

D — SHUT-OFF VALVE

The combination valve is provided with a shut-off valve to isolate the gas in the cylinder from
the rest of the combination valve functions. It must be opened during cylinder filling and gas
supply. Part of the handwheel is an indicator showing open/close status of the shut-off valve.
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The shut-off valve open/close status indicator is for guidance only. The shut-off valve may not
be fully off when OFF status is showing. Fully closed status has to be checked by ensuring
the shut-off valve is turned fully clockwise until a firm resistance to rotation is reached and
gas supply to the outlets has stopped.

The shut-off valve must not be used in the "partly ON" status because even though gas is
supplied to the outlets, the flow can be limited due to an insufficiently opened shut-off valve.

E — RESIDUAL PRESSURE DEVICE

The combination valve is equipped with a residual pressure device (RPD) with a function to
retain a minimum positive pressure in the gas cylinder to avoid contamination of the cylinder.
During cylinder gas venting/evacuation through the filling port using a specific filling adapter
the residual pressure device is bi-passed.

F, G — FLOW CONTROL HEAD “F” AND FLOW OUTLET “G” (OPTIONAL)

The combination valve may be fitted with a flow control head “F”. This function is used to supply
gas flow rates (I/min) at atmospheric pressure directly to a patient through the flow outlet “G”,
a range of selectable flow rates are provided. The flow outlet is connected with a cannula
tube to a provide gas to a patient either through a nasal cannula outlet or facemask. The flow
rate selected is shown by the value identified by the triangular pointer. The flow outlet “G* is
equipped with a hose fitting (hose nipple) or a threaded type (for related medical devices to
be connected via threaded connection). Movement of the flow outlet ‘G’ is normal due to the
method of fixing in the main body. It doesn’t indicate a faulty flow outlet.

H — PRESSURE OUTLET OR QUICK COUPLER (OPTIONAL)

The combination valve may be fitted with a pressure outlet. The pressure outlet is supplied with
gas direct from the low-pressure part of the combination valve and it is fitted with a gas specific
medical quick coupling connector also called “quick coupler”. The user can connect another
piece of equipment to this outlet with a gas specific male probe The quick coupler self-seals
when the male probe is disconnected. This outlet is for supplying gas to other medical devices.

| - LOW PRESSURE RELIEF VALVE

The pressure relief valve provides protection from overpressure of the low-pressure part of the
combination valve and connected medical devices. The low pressure relief valve vents gas if
an overpressure scenario occurs until the gas pressure returns to normal conditions when it
shall deactivate.

J - EXCESS FLOW DEVICE OR ANTI-DUST TUBE (OPTIONAL)

An excess flow device provides additional protection if the main part of the combination valve is
sheared off above the inlet stem. The excess flow device activates in such situations to reduce
the flow out of the inlet stem.

An anti-dust tube may be provided, its main function is to avoid contaminations within the gas
cylinder entering the combination valve. It provides this function by collecting the gas at a more
centralised position than the inlet stem provides and by a reduced aperture. The excess flow
device also provides a contamination protection function. An anti-dust tube does not provide
the same flow limiting function as an excess flow device.

PRESSURE RELIEF DEVICE OF HIGH PRESSURE PART - BURSTING DISC (OPTIONAL)

A high pressure relief device is intended to protect the cylinder and high-pressure part of the
combination valve against damage caused by increased cylinder pressure. If the bursting disc
has been activated, it does not reseal, and the combination valve must be taken out of service
for repair (see Chapter 10).

GUARD (OPTIONAL)

A guard may be supplied as an integral part of the combination valve. The guard consists of two
halves assembled together to the gas cylinder.

Note: Colour of the medical device (especially guard, flow control head and shut-off valve)
does not have to match the gas colour coding.

& For manipulation use only the guard handle. Do not use other parts of the valve as handle.
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INSTALLATION

See appendix Nr 4 — Valve assembly and filling instruction & appendix Nr 3 — Post Filling Checks.

OPERATION

The medical gas is not an integrated part of the medical device. Gas therapy must be
prescribed by a healthcare professional only.

7. OPERATIONS PERFORMED BY THE USER (BEFORE USE)

Contact a relevant filling station or manufacturer if you need help with the maintenance or
unexpected operation of the combination valve.

714. VISUAL INSPECTION BEFORE USE:

* Check the combination valve for damage (incl. label, marking and printed marking).

If it shows signs of external damages, remove the medical device from service and suitably
identify its status.

* Check the combination valve for contamination. If needed apply the cleaning process
described in this instructions for use.

* Check that the cylinder gas pressure indicator indicates sufficient pressure. If it indicates in
the red zone, return the cylinder with combination valve back for filling.

71.2. LEAKAGE CHECK AND FUNCTIONAL TEST BEFORE USE:

« If applicable remove the protection elements (e.g. caps, plugs, covers). Keep them in a safe
place for reuse during transport or storage.

* Set flow control head (if any) on the ZERO position - ensure the flow control head engages
correctly.

* Slowly open the shut-off valve handwheel (anticlockwise) until fully open - after approx. 1turn.

* Check for leakage by listening (leakage would be heard as the characteristic hiss of flowing
gas).

* Check that there is a gas flow at each flow control head set position in both clockwise and
anticlockwise turning direction (for instance by sound or checking presence of bubbles in a
humidifier).

* Close the shut-off valve (clockwise). Do not use excessive torque (max. closing torque is 5
Nm).

* Reset the flow control head to ZERO position and ensure the flow control head engages
correctly.

* For a combination valve fitted with a pressure outlet, ensure it is in working condition by
connecting and disconnecting quick-coupler probe.

If any leakage is detected, use the procedure in chapter 7.3 and return the medical device to
the provider.

Sudden opening could result in a danger of fire or explosion arising from oxygen pressure
shocks.

7.2. USE OF THE COMBINATION VALVE

7.21. USE OF THE COMBINATION VALVE FLOW OUTLET AND SETTING OF FLOW:

* Ensure the flow control head is in position “0”.

* Ensure that the hose/cannula is compatible with the flow outlet features and is well secured.

* Connect associated equipment to the flow outlet.

* Slowly open shut-off valve handwheel (anticlockwise) until fully open - after approx. 1turn (see
indication in picture chapter 5).

* Set flow head to required flow position which corresponds to value pointed by the triangular
pointer. Ensure flow control head engages correctly.

Before connecting any associated equipment to the flow outlet make sure that the patient is
not connected.
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Sudden opening could result in a danger of fire or explosion arising from oxygen pressure
shocks. Insufficient opening of the shut-off valve could reduce actual flow delivered.

Always ensure that the flow control head has engaged and not placed between two settings
otherwise the combination valve will not deliver the correct flow of medical gas.

Common variants of the flow control head can have an “end stop” in between the maximum
flow position and the zero position. Do not try to apply excessive force on the flow control
head when it stops in the maximum flow position or in the zero position.

Do not use the flow outlet for driving any medical equipment.

7.2.2. USE OF COMBINATION VALVE PRESSURE OUTLET

* Ensure the flow control head is in position “0” (if included).

* Ensure that the associated equipment IS NOT connected to the pressure outlet.

* Slowly open the shut-off valve handwheel (anticlockwise) until fully open - after approx. 1turn
(see indication in picture chapter 5).

* Ensure the medical quick coupler of associated equipment is compatible with the pressure
outlet feature.

* Connect the medical quick coupler of associated equipment into the pressure outlet.

* Ensure that quick coupler of associated equipment is well secured.

Before connecting any associated equipment to the pressure outlet make sure that the patient
is not connected and the associated equipment outlet is secured.

If the pressure outlet is to be connected to a medical device that requires a high gas flow (for
instance a pulmonary ventilator that requires a gas flow of 100 I/min at the minimum pressure
2.8 bar), compare the required flow of connecting the medical device with the pressure and
flow characteristics of the combination valve stated in appendix Nr. 1. To assure sufficient
performance (pressure and flow characteristics of the combination valve ) the medical device
should not be used if the pressure indicator enters the red zone.

Sudden opening could result in a danger of fire or explosion arising from oxygen pressure
shocks. Insufficient opening of the shut-off valve could reduce the actual flow delivered.

If a pressure outlet and flow outlet are used simultaneously, GCE does not guarantee
the outlet parameters as specified in Appendix Nr. 1 - Flow curve.

7.3. AFTER USE

 Close the shut-off valve (clockwise). Do not use excessive torque(max. closing torque is 5 Nm).

* Vent pressure from the connected devices.

» Disconnect all connected devices from user outlets.

* Set flow control head on "0" (if included).

* Refit the protection elements back (if present). Ensure that the protection elements are clean
and undamaged.

ASSOCIATED EQUIPMENT

ASSOCIATED EQUIPMENT CONNECTABLE TO FLOW OUTLET:

* Hose connected with mask, cannula or humidifier.
ASSOCIATED EQUIPMENT CONNECTABLE TO PRESSURE OUTLET:

* Low pressure hose (working pressure >10 bar), flowmeters, Venturi suction ejectors, lung
ventilators.

OTHER USER ASSOCIATED EQUIPMENT:

* bed hanger, humidifier holder.
ASSOCIATED EQUIPMENT FOR FILLING STATIONS:

¢ Filling adaptor.
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& Before connecting any associated equipment or medical device to the combination valve,

always check that they are fully compatible with connection features & performances of
the medical device.

& During use ensure that the connected hose is not mechanically damaged, throttled, or broken,

which would reduce or break the supply of gas to the patient.

9. CLEANING

>B BEPPB B

The medical device is not sterile and does not require cleaning for contamination control.

The purpose of cleaning is solely to remove contamination on the external surfaces (e.g.
physical dirt) that could potentially cause safety issues with the medical device.

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

If the cleaning instruction is not strictly followed, there is the fading of the printed marking risk
which may mislead the user.

Do not use cleaning solutions containing ammonia!
Do not immerse in water or any liquid.
Do not expose to high temperature (such as autoclave).

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

Do not use pressure washer as it could damage or contaminate the combination valve.

If the inner parts of the combination valve have been contaminated do not continue to use
the combination valve under any circumstances. It must be withdrawn from service.

10. MAINTENANCE

10.1. REPAIR

Repairs and service can be only done by a GCE certified person who also holds all necessary
certificates in compliance with national standards for mounting and repair of dedicated gas
devices. For information about a service in your area please contact GCE or distributor of GCE

medical device. Usually the pressure regulators integrated with cylinder valves can be repaired
while fitted on the cylinder.

Repair that does not need to be done by certified personnel include exchange of the below
mentioned components/spare parts:

* guard,

* labels,

* protective covers and removable hose adaptors.

All labels on the equipment must be kept in good, legible condition by the provider and
the user during the entire product lifetime.

Use only original GCE components/spare parts!

Any medical device sent back to GCE (or GCE authorised centre) for repair or maintenance
shall be properly packaged to prevent contamination or damage during storage, transportation
and handling.

For medical device to be repaired, the fault short description or some reference to a claim nr.
should be indicated.
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10.2. SERVICE

There is no determined preventive check for combination valves during the entire life of
the valve.

11. MEDICAL DEVICE LIFETIME
1141. LIFETIME

Maximum lifetime (also known as service life) of the medical device is 15 years from
the manufacturing date. At the end of the medical device’s lifetime (15 years maximum),
the medical device must be withdrawn from service.

11.2. SERIAL NUMBER AND DATE OF MEDICAL DEVICE

Form of nine-digit serial number stamped on the medical device is following:

YY MM XXXXX

YY: year of medical device

MM: month of medical device

XXXXX: sequence number

Example: serial number 220300001 shows the medical device produced in March 2022, with
sequence number 1.

11.3. MARKING UDI CODING IMPLEMENTATION

There are 4 marked identifiers on the medical device surface:

14 numbers with prefix (01): GTIN - Global Trade Identification Number

(identification of the selector type)

10 numbers with prefix (10): batch number (LOT)

9 numbers with prefix (21): serial number in format YY MM XXXXX

6 numbers with prefix (11): the medical device’s production date in format YYMMDD
Example: marking number (11) 220308 shows the medical device with the production date
of 8th March 2022.

As an integral part of UDI marking is a Data Matrix, which consists of the same data.

11.4. DISPOSAL OF WASTE MANAGEMENT

The owner of the device shall prevent the reuse of the medical device and handle the medical
device in compliance with “Directive of European Parliament and Council 2008/98/EC on
waste “ Contact your local GCE representative for further details, before returning or removing
the medical device. All components should be disposed of according to local environmental
laws applicable in the country of disposal. If required, a list of component materials is available
from GCE.

11.5. REACH AND ROHS

In accordance with Article 33 of REACH GCE, s.r.o. as the legal manufacturer shall inform all
customers if any materials exist containing 0.1% or more of substances included in the list of
Substance of Very High Concern (SVHC). The most commonly used brass alloys for valve 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 the end of life the medical device shall be scrapped by an authorized metal recycler to
ensure efficient material handling with minimal impact on the 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 medical device.

11.6. REPORTING OF A SERIOUS INCIDENT

If any suspected serious incident has been occurred in relation to this medical device, notify
the manufacturer, e-mail: adverse_events@gcegroup.com and the competent authority of
the State in which the user and/or patient is established.
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By reporting a suspected serious incident, you can help obtain more information about
the safety of this medical device.

12. GLOSSARY

Consult instructions for use Suitable for Home care use

EN

Caution Suitable for Hospital care use

Keep away from heat and
flammable materials

Suitable for Emergency care
use

Manufacturer Temperature limit

Catalogue number Customer number

Batch code Fragile, handle with care

Inlet parameter Outlet parameter

Keep away from oil and

grease! Keep dry

Medical Device

g4 ngAres &

Weight of medical device

Contains hazardous

Inl r r

P1 etpressure substances

P2 Outlet pressure Bursting disc
Maximal outlet pressure

Pa p Date of manufacture

(closing pressure)

Unique Device Identification

Authorised representative
CH
-E for Switzerland

Serial number

s+ f~baw

13. WARRANTY

The Standard Warranty period is 2 years from date of receipt by the GCE Customer (or if this is
not known 2 years from time of the medical device manufacture shown on the medical device).
The standard warranty is only valid for medical devices handled according to Instructions for
use (IFU) and general industry good practice and standards.
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APPENDIX:

Nr. 1 — Technical and performance data

Nr. 2 — Quick-coupler features and connecting / disconnecting procedure
Nr. 3 — Post Filling Checks

Nr. 4 — Valve assembly and filling instructions

- P
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111 1 266

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com ’”0409 c € 2460

Czech Republic © GCE, s.r.o.
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CESTINA
NAVOD K POUZITI: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\
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PREDMLUVA

Tento zdravotnicky prostfedek zafazen do tfidy llb splfiuje obecné bezpecnostni a funkéni
pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a smérnice 2010/35/EU o
prepravitelnych tlakovych zafizenich a CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.
Lahvové ventily s integrovanymi redukénimi ventily (oznacované také jako "kombinované
ventily") jsou navrzeny podle norem EN ISO 10524-3 a EN ISO 10297.

Pozndmka: Bezpecnostni opatfeni/upozornéni uvedend pro kyslik plati pro vSechny plyny
(specifikace plynu je uvedena v priloze €. 1), pokud nejsou specifikovdna jinak.

UCEL POUZITI

Medicinalni kombinované ventily MediVital® jsou ur¢eny k montdzi na plynové lahve pro
medicindIni plyny do 300 bard. Tyto kombinované ventily spolu s plynovymi lahvemi tvoii
plynové sestavy pouzivané jako zdroje plynu pro zdravotnické prostfedky a umoznuji regulaci
pfivodu medicindlnich plynt a jejich smési. Medicindlni kombinované ventily se pouzivaji ke
snizeni vysokého tlaku v lahvich na nizsi tlak nebo na specificky vystupni priitok vhodny pro
poddvani medicindlnich plyn( pfi Ié¢bé pacientd.

Kombinovany ventil MediVital® neni urc¢en pro pouziti s hoflavymi anestetiky a latkami.

BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ, DOPRAVU A
SKLADOVANI

Vzdy dodrzujte normy cistoty kysliku:

UCHOVAVEJTE ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK A PRIDRUZENA ZARIZENI MIMO DOSAH:

« zdroju tepla (ohné, cigaret...),

* hoflavych materiald,

* oleje nebo maziv (rovnéz budte velmi opatrni pfi pouzivani krému na ruce),
* vody,

* prachu.

Zdravotnicky prostiedek a pridruzend zafizeni je tfeba chranit pfed padem.

Zdravotnicky prostfedek a pfidruzena zafizeni pouzivejte pouze na dobie vétraném misté. V
opacném pfipadé hrozi nebezpedi vzniceni, které mlze vést k poskozeni a nespravné funkci
zdravotnického prostiedku a ohrozeni uzivatele.

Pred prvnim pouzitim musi byt zdravotnicky prostiedek ulozen v plvodnim obalu. V pfipadé
vyjmuti z provozu (pfi pfepravé, skladovani) doporucuje spole¢nost GCE pouzit plvodni obal
(v€etné vnitfnich obalovych materidll). Je tfeba dodrZovat ndrodni legislativu, pravidla a
predpisy pro medicinalni plyny, prevenci uraz(i a ochranu Zivotniho prostredi

PODMINKY SKLADOVANI

PROVOZNI PODMINKY A PREPRAVY

o o

*Pozndmka: Pro vnitfni tésnost uzaviraciho ventilu pfi prepravé a skladovani kombinovaného
ventilu namontovaného na tlakové Idhvi je platna spodni mezni teplota -40 °C.

-20*/+65°C -40 /+65 °C

Pokud teplota skladovani kombinovaného ventilu klesne pod -20 °C, nepouzivejte
kombinovany ventil, dokud jeho teplota nedosahne alespon -20 °C.
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provozni teplota +5 °C. Pfi bézném pouzivani kombinovaného ventilu se mlize na povrchu
kombinovaného ventilu objevit ojinéni, které je zplsobeno ochlazenim plynu uvnitf
kombinovaného ventilu, ke kterému dochazi pfi redukci vysokého tlaku v kombinovaném
ventilu na nizky tlak (Joule-Thomsontv jev). Zkontrolujte, zda je veskeré zafizeni spojené s
pacientem pfipojené ke kombinovanému ventilu prostfednictvim hadice o délce alespon 2
metry.

Smési O2+N20 jsou citlivé na teplotu. N2O se zacne ze smési oddélovat, pokud teplota
klesne pod priblizné -6 °C. Homogenni smés se opét vytvofi, kdyz se teplota zvysi nad 10 °C
a ldhev se promichd. Aby byly ldhve fadné promichany, mély by byt pfed pouzitim ulozeny ve
vodorovné poloze po dobu 24 hodin pfi teploté vyssi nez 10°C. Pokud to neni proveditelné,
musi byt pfed pouzitim lahvi udrzovdna po dobu minimalné 2 hodin teplota vyssi nez 10°C a
poté se ldhve musi tfikrat zcela obrétit nebo umistit do teplé vody o télesné teploté na 5 minut

a poté trikrat zcela obratit.

POZADAVKY NA KOMPATIBILITU S MAGNETICKOU REZONANCI (MR):

Samotny medicindini kombinovany ventil GCE je podminéné kompatibilni s MR. To znamen3, ze
tento zdravotnicky prostfedek Ize bezpecné pouzivat v prostfedi MR za splnéni nasledujicich
podminek:

Podle vysledk( zkousek Ize zdravotnicky prostfedek povazovat za bezpecny pro statickd
magnetickd pole do 3 Tesla, s maximalnim lokalnim statickym magnetickym polem 40 mT (400
Gaussll) nebo prostorovym gradientem pole |V BI< 0.5 Tesla/metr.

Pozndmka: Spoleénost GCE nemuze zarucit podminénou MR kompatibilitu celé plynové
sestavy.

POZADAVKY NA PERSONAL

Poskytovatel zdravotnického prostfedku musi zajistit, aby vSichni pracovnici, ktefi se
zdravotnickym prostfedkem manipuluji, byli seznameni s navodem k pouZziti a se specifikaci.
Zdroj plynu neni integrovanou soucasti zdravotnického prostredku.

41. URCENY UZIVATEL

Uré¢enym uzivatelem je kazdd osoba, tj. zdravotnicky pracovnik nebo laicky uzivatel*, ktera si
precetla a pochopila navod k pouZiti a je schopna prostfedek spravné obsluhovat.

*Pristroj je uréen pro laické uZivatele, jejichz schopnost obsluhovat pfistroj schvalil zdravotnicky
pracovnik, ktery plynovou terapii predepsal.

Pokud je povazovédno za nezbytné proskoleni, mél by jej zajistit poskytovatel plynové sestavy
(plynova lahev + integrovany kombinovany ventil + pfidruzena zafizeni (kanyla, dychaci maska).
Zdravotnicky prostiedek musi byt instalovan plnici stanici a dodén konec¢nému uzivateli jako
pfipraveny k pouziti.

Nepouzivejte zdravotnicky prostiedek bez fddného seznameni se zdravotnickym prostfedkem
a jeho bezpecnou obsluhou, jak je definovdno v tomto ndavodu k pouziti. Je nezbytné, abyste
méli konkrétni informace a znalosti pozadované pro pouzivany plyn.

Pozndmka: V pfipadé pochybnosti ohledné pouziti pristroje podle tohoto ndvodu k pouZiti se
obratte na dodavatele zdravotnického prostfedku nebo na vyrobce.

Pozndmka: V pripadé pochybnosti ohledné plynove terapie nebo v pripadé nezddouci zmény
zdravotniho stavu se obratte na svého Iékare.
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5. POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

MedicindIni kombinovany ventil kombinuje funkci uzaviraciho ventilu vysokotlaké plynové

lahve a redukéniho ventilu pro pouziti s medicindlnimi plyny. Plyn z lahve je nejprve regulovan

uzaviracim ventilem a poté prochdzi redukénim ventilem k pritokovému nebo tlakovému

vystupu, z nichZz oba mohou doddvat plyn pacientovi. Vystupni tlak je pevné nastaven a

nizkotlaky pojistny ventil zajistuje ochranu proti pretlaku za vystupem.

Existuji tfi zakladnfi varianty:

e kombinovany ventil s rychlospojkovym vystupem, vystupnitlak je pevny a poskytovany pritok
z4visi na odbéru navazujiciho zafizeni (neni zde nastavitelny pratokovy vystup).

e kombinovany ventil s pratokovym vystupem, kombinovanym ventilem je fizen volitelny rozsah
pratokd, ktery Ize ménit pomoci pratokové hlavy (neni zde tlakovy vystup s rychlospojkou).

e kombinovany ventil obsahujici jak rychlospojku, tak pratokovy vystup.

Podrobné informace o vykonu a technické udaje tykajici se vaseho pristroje naleznete

v priloze ¢. 1. Priloha ¢. 1 je ve formé symbolu. Vysvétlivky k symbolim jsou k dispozici v
kapitole 12 - Symboly.

UKAZATEL STAVU UZAVIRACIHO VENTILU:

plné OTEVRENY
zelend barva

Py
2

plné ZAVRENY
Cervend barva

¢astéeéné OTEVRENY
cervenozelend barva

Typickd konfigurace ventilu MediVital®
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ZNACENI

Typ vstupniho

pfipojeni

Typ plniciho portu
GTIN Pfipustna celkova
Cislo $arze hmotnost sestavy

Sériové ¢islo Kod UDI

Datum vyroby
Katalogové cislo

Vstupni tlak

Cislo zékaznika Shoda s normami

Shoda s (EU) 2017/741 pro ventily

Shoda s 2010/35/EU Shoda s CDG TPE (Amendment)

& (EU Exit) Regulations 2020

Pozndmka: Obsah oznaceni je vZdy stejny, umisténi na ventilu se mize lisit v zdvislosti na
typu.

A — VSTUPNI PRIPOJKA

Kombinovany ventil je pfipojen k plynové lahvi pomoci vstupni pfipojky se zdvitem. Pfipojka
mUze mit kuzelovy nebo valcovy zdvit riizné velikosti v zavislosti na rozméru a materidlu lahve.
B — PLNICI PORT

PInici port je urcen pro pInéni lahve v plnici stanici, pfi pouZiti pacientem nemd zadnou

funkci. Plnici port je vybaven zpétnym ventilem (NRV). Zpétny ventil brani pritoku plynu bez
pouziti specifickych plnicich adaptér(, které umoznuji vypousténi/odvadéni plynu z lahve a
plnéni plynu do lahve.

C — INDIKATOR TLAKU

Indikdtor tlaku je uréen pro indikaci mnozstvi plynu v plynové lahvi. Indikator tlaku je aktivniho
typu coz znamend, ze indikuje mnozstvi plynu v tlakové lahvi pfi otevieném i uzavieném
uzaviracim ventilu.

D — UZAVIRACI VENTIL

Kombinovany ventil je vybaven uzaviracim ventilem, ktery oddéluje plyn v lahvi od ostatnich

funkci kombinovaného ventilu. Musi byt otevien béhem pinéni lahve a doddvky plynu. Soucdsti
ru¢niho kolecka je ukazatel indikujici stav otevieni/zavieni uzaviraciho ventilu.
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Ukazatel stavu otevieni/zavieni uzaviraciho ventilu je pouze orientacni. Uzaviraci ventil
nemusi byt zcela vypnuty, kdyZ je zobrazen stav OFF. Stav Uplného uzavieni je tfeba
zkontrolovat tak, Ze se uzaviraci ventil otoci Uplné ve sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz,
dokud se pfivod plynu do vystupt nezastavi.

Uzaviraci ventil se nesmi pouzivat ve stavu ,castecného otevieni“, protoze i kdyz je plyn
dodavéan do vystupt, muze byt v disledku nedostateéné otevieného uzaviraciho ventilu
pratok omezen.

E — ZARIZENI NA ZBYTKOVY TLAK

Kombinovany ventil je vybaven zafizenim pro udrzovani zbytkového tlaku (RPD), jehoZ funkci
je udrzovat minimalni pretlak v plynové lahvi, aby se zabrdnilo znecisténi lahve. Pfi vypousténi/
odvadeéni plynu z lahve pres plnici otvor pomoci specifického plniciho adaptéru je zafizeni na
zbytkovy tlak pfemosténo.

F, G — PRUTOKOVA HLAVA ,F* A PRUTOKOVY VYSTUP ,,G* (VOLITELNE)

Kombinovany ventil mize byt vybaven priitokovou hlavou ,F“ Tato funkce slouzi k dodavani
pritoku plynu (I/min) pfi atmosférickém tlaku pfimo k pacientovi pres pratokovy vystup ,G*
k dispozici je volitelny rozsah pritokd. Pratokovy vystup je spojen kanylou, aby bylo mozné
doddvat plyn pacientovi bud pres vystup nosni kanyly nebo masky. Zvoleny pr(itok je indikovan
hodnotou oznacenou trojuhelnikovym ukazatelem. Pritokovy vystup ,G“ je vybaven hadicovym
ndstavcem (pro napojeni hadi¢ky) nebo je osazen Sroubenim (pro pfislusenstvi pfipojitelné
zavitovym spojem). Vzhledem ke zplsobu upevnéni v hlavnim télese je normaini , ze se
pritokovy vystup ,,G“ pohybuje. To neni zndmkou zadné zdvady.

H — TLAKOVY VYSTUP NEBO RYCHLOSPOJKA (VOLITELNE)

Kombinovany ventil mize byt opatfen tlakovym vystupem. Tlakovy vystup je napdjen
plynem piimo z nizkotlaké ¢asti kombinovaného ventilu a je vybaven specifickou medicinalni
rychlospojkou pro pfislusny plyn, nazyvanou také "rychlospojka". Uzivatel mlze k tomuto
vystupu pfipojit dalsi zafizeni pomoci ndstavce specifického pro dany plyn. Pfi odpojeni ndstavce
rychlospojka sama tésni. Tento vystup je uréen pro pfivod plynu k dal$im zdravotnickym
prostifedkim

| — POJISTNY VENTIL NiZKOTLAKE CASTI

Pojistny ventil zajistuje ochranu nizkotlaké ¢ésti kombinovaného ventilu a pfipojenych
zdravotnickych prostfedkl pred pretlakem. Nizkotlaky pojistny ventil vypousti plyn, pokud
dojde k pretlaku, dokud se tlak plynu nevrati do normdlnich podminek, kdy se deaktivuje.

J — OMEZOVAC PRUTOKU NEBO PROTIPRACHOVA TRUBKA (VOLITELNE)

Omezovac pritoku zajistuje bezpecné odvétrdni plynu z lahve v pfipadé, kdy dojde k urazeni
ventilu nad vstupni pfipojkou. V takovych situacich se omezovac pratoku aktivuje, aby se snizil
pritok ze vstupni pfipojky.

Muze byt také osazena protiprachova trubka, jejiz hlavni funkci je zabranit vniknuti necistot
z plynové lahve do kombinovaného ventilu. Tuto funkci zajistuje tim, Zze zachycuje plyn v
centralnéjsi poloze, nez jakou poskytuje vstupni pfipojka, a zmensenym otvorem. Omezovac
pritoku rovnéz zajistuje funkci ochrany proti znecisténi. Protiprachova trubka nezajistuje funkci
omezeni pratoku jako omezovac pritoku.

POJISTKA VYSOKOTLAKE CASTI — VYSOKOTLAKA PRUTRZNA MEMBRANA (VOLITELNA)

Vysokotlakd pojistka je ur¢ena k ochrané tlakové ldhve a vysokotlaké ¢dsti kombinovaného
ventilu pfed poskozenim zplsobenym zvysenym tlakem v tlakové lahvi. Pokud dojde k aktivaci
pritrzné membrany, nedojde k jejimu opétovnému uzavieni a kombinovany ventil musi byt
odstaven z provozu za Ucelem opravy (viz kapitola 10).

KRYT (VOLITELNE)

Kryt mdze byt dodan jako nedilna souédst kombinovaného ventilu. Ochranny kryt se sklada ze
dvou polovin, které jsou spole¢né namontovany na plynovou ldhev.

Pozndmka: Barva zdravotnického prostredku (zejména krytu, regulacni hlavice a uzaviraciho
ventilu) nemusi odpovidat barevnému znaceni plynu.
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Pro manipulaci pouzivejte pouze madlo krytu. Nepouzivejte jako madlo jiné ¢asti ventilu.

INSTALACE
Viz pfiloha ¢. 4 — Montdz ventilu a ndvod k plnéni a pfiloha ¢. 3 - Kontrola po naplnéni.
PROVOZ

MedicindIni plyn neni nedilnou soucdsti zdravotnického prostfedku. Plynova terapie smi byt
pfedepsadna pouze zdravotnickym pracovnikem.

71. OPERACE PROVADENE UZIVATELEM (PRED POUZITIM)

Pokud potfebujete pomoc s udrzbou nebo neocekavanou funkci kombinovaného ventilu,
obratte se na pfislusnou plnici stanici nebo vyrobce.

71, VIZUALNI KONTROLA PRED POUZITIM

e Zkontrolujte, zda neni kombinovany ventil poskozen (vCetné Stitku, oznaceni a tisténého
oznaceni). V pfipadé zndmek poskozeni stdhnéte zdravotnicky prostiedek z provozu a
vhodné oznacte jeho stav.

e Zkontrolujte, zda kombinovany ventil neni znecistény. V pfipadé potieby pouzijte proces
¢isténi popsany v tomto ndvodu k pouziti.

e Zkontrolujte, zda indikator tlaku plynu v lahvi ukazuje dostatecny tlak. Pokud ukazuje v
¢erveném pasmu, vratte ldhev s kombinovanym ventilem zpét k naplnéni.

71.2. KONTROLA TESNOSTI A ZKOUSKA FUNKCNOSTI PRED POUZITIM:

* V pfipadé potieby odstrarite ochranné prvky (napf. uzdvéry, zatky, kryty). Uchovejte je na
bezpecném misté pro opétovné pouziti béhem prepravy nebo skladovani.

» Nastavte pritokovou hlavu (pokud je k dispozici) do NULOVE polohy — ujistéte se, ze
prltokova hlava sprdvné zapadla do polohy.

* Pomalu otevirejte oto¢ny ovladac uzaviraciho ventilu (proti sméru hodinovych rucicek) az do
Uplného otevreni - pfiblizné po 1 otdcce.

* Poslechem zkontrolujte, zda nedochazi k uniku (tinik by byl slySet jako charakteristické sy¢eni
proudiciho plynu).

e Zkontrolujte, zda v kazdé nastavené poloze pritokové hlavy dochdazi k pratoku plynu ve
sméru i proti sméru hodinovych rucicek (napf. zvukem nebo kontrolou pfitomnosti bublinek
ve zvlhcovadi).

e Zavrete uzaviraci ventil (ve sméru hodinovych rucic¢ek). Neutahujte nadmérnou silou (max.
doporuceny utahovaci moment je 5 Nm).

* Nastavte prlitokovou hlavu do polohy NULA a ujistéte se, Zze spravné zapadla.

* Ukombinovaného ventilu vybaveného tlakovym vystupem se ujistéte, Ze je v provozuschopném
stavu pripojenim a odpojenim rychlospojkového ndstavce.

Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapitole 7.3 a zdravotnicky

prostiedek vratte poskytovateli.

N&hlé otevieni mlze zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze zplsobené ndrazovou zménou
tlaku kysliku.

7.2. POUZITI KOMBINOVANEHO VENTILU

7.2.1. POUZITI PRUTOKOVEHO VYSTUPU KOMBINOVANEHO VENTILU A

NASTAVENI PRUTOKU

 Ujistéte se, Ze je prlitokova hlava v poloze ,,0%

 Ujistéte se, Ze je hadicka/kanyla kompatibilni' s priitokovym vystupem a je dobfe zajisténa.

* Pfipojte pfidruzena zafizeni k pritokovému vystupu.

* Pomalu otevirejte oto¢ny ovladac uzaviraciho ventilu (proti sméru hodinovych rucicek) az do
uplného otevreni - pfiblizné po 1 otdcce (viz indikace na obrazku v kapitole 5).

* Nastavte pratokovou hlavu do pozadované polohy prltoku, kterd odpovidd hodnoté
vyznacené trojuhelnikovym ukazatelem. Ujistéte se, Ze hlava spravné zapadla do polohy.
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Pfed napojenim jakéhokoli pfidruzeného zafizeni k pritokovému vystupu se pfesvédcte, ze k
nému neni napojen pacient.

N4&hlé otevieni mUze zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze zplisobené narazovou zménou
tlaku kysliku. Nedostate¢né otevieni uzaviraciho ventilu mize snizit skute¢ny dodavany
pratok.

Vidy se presvédcte, ze regulacni hlavice je ve spravné poloze a neni v poloze mezi dvéma
hodnotami, jinak nebude kombinovany ventil davat spravny pratok medicinalniho plynu.

Bézné varianty prlatokové hlavy mohou mit ,koncovy doraz“ mezi polohou maximalniho
pratoku a nulovou polohou. Nesnazte se na pratokovou hlavu plsobit nadmérnou silou, kdyz
se zastavi v poloze maximalniho pritoku nebo v nulové poloze.

Nepouzivejte pratokovy vystup k pohonu jakéhokoli zdravotnického zafizeni.

7.2.2. POUZITI TLAKOVEHO VYSTUPU KOMBINOVANEHO VENTILU

 Ujistéte se, Ze je prlitokova hlava (pokud je k dispozici) v poloze ,,0“

« Ujistéte se, ze pridruzeny zdravotnicky prostfedek NENI pfipojen k tlakovému vystupu.

* Pomalu otevirejte oto¢ny ovladac¢ uzaviraciho ventilu (proti sméru hodinovych ruci¢ek) az do
Uplného otevreni - pfiblizné po 1 otdcce (viz indikace na obrazku v kapitole 5).

* Zajistéte, aby byla medicindlni rychlospojka pfidruzeného zafizeni kompatibilni s tlakovym
vystupem.

* Pfipojte medicindIni rychlospojku pfidruzeného zafizeni k tlakovému vystupu.

* Ujistéte se, Ze je rychlospojka pfidruzeného zafizeni dobre zajisténa.

Pfed napojenim jakéhokoli pfidruzeného zafizeni k tlakovému vystupu se presvédcte, ze k

nému neni napojen pacient a Ze je vystup pfislusenstvi zajistén.

Pokud ma byt tlakovy vystup pfipojen ke zdravotnickému prostredku, ktery vyzaduje vysoky
pritok plynu (napfiklad plicni ventilator, ktery vyzaduje pratok plynu 100 I/min p¥i minimalnim
tlaku 2,8 bar), porovnejte pozadovany priatok pfipojeni zdravotnického prostiedku s
tlakovymi a pritokovymi charakteristikami kombinovaného ventilu uvedenymi v pfiloze ¢&.
1. Pro zajisténi dostateéného vykonu (tlakové a pritokové charakteristiky kombinovaného
ventilu ) by se zdravotnicky prostfedek nemél pouzivat, pokud se ukazatel tlaku dostane do
cerveného pdsma.

Nahlé otevieni mlze zplsobit nebezpedi ohné nebo exploze zplsobené narazovou zménou
tlaku kysliku. Nedostate¢né otevieni uzaviraciho ventilu mlze snizit skuteény doddvany
pratok.

Pfi sou¢asném pouziti tlakového a pritokového vystupu GCE negarantuje parametry vystupu
uvedené v pfiloze €. 1- Pritokova charakteristika.

7.3. PO POUZITI

e Zavrete uzaviraci ventil (ve sméru hodinovych rucic¢ek). Neutahujte nadmérnou silou
(max. doporuceny utahovaci moment je 5 Nm).

* Z pfipojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

e Odpojte veskera pfipojena zafizeni od uzivatelskych vystupu.

¢ Nastavte pritokovou hlavu (pokud je k dispozici) na , 0%

* Vratte zpét ochranné prvky (pokud jsou pouzity). Zkontrolujte, zda jsou ochranné prvky cisté
a neposkozené.
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PRIDRUZENA ZARIZENI

PRIDRUZENA ZARIZENI PRIPOJITELNA K PRUTOKOVEMU VYSTUPU:

* hadicka pfipojena k masce, kanyle nebo zvihéovaci.

PRIDRUZENA ZARIZENI PRIPOJITELNA K TLAKOVEMU VYSTUPU:

¢ nizkotlakd hadice (pracovni tlak > 10 barl), pratokoméry, Venturiho saci ejektory, plicni
ventilatory.

DALSI ZARIZENI SPOJENA S UZIVATELEM:

e drzdk na lGzko, drzak zvihéovacde.

PRIDRUZENA ZARIZENI PRO PLNICI STANICE:

* plnici adaptér, odvzdusnovaci pfipravek.

Pred napojenim jakéhokoliv pfidruzeného zafizeni nebo zdravotnického prostiedku ke
kombinovanému ventilu vzdy zkontrolujte vzdjemnou kompatibilitu s napojenim a provedenim
zdravotnického prostiedku.

Béhem pouzivani dbejte na to, aby pfipojend hadice nebyla mechanicky poskozena, zaskrcena
nebo zalomena, coz by omezilo nebo prerusilo pfivod plynu k pacientovi.

CISTENI

Zdravotnicky prostfedek neni sterilni a nevyzaduje ¢isténi pro zamezeni kontaminace. U¢elem
Cisténi je vyhradné odstranéni kontaminace na vnéjsich povrsich (napf. fyzickych necistot),
ktera by mohla potencidlné zpUsobit bezpecnostni problémy zdravotnického prostfedku.
Odstrante necistoty mékkou textilii namocenou v mydlové vodé bez oleje kompatibilni s
kyslikovymi systémy a opldchnéte ¢istou vodou. Cisténf Ize provddét roztokem na bézi alkoholu
(sprej nebo ubrousky). Pokud pouzivéte jiné Cistici roztoky, zkontrolujte, zda nejsou abrazivni a
zda jsou kompatibilni s materidly zdravotnického prostiedku (véetné stitk() a plynem (vhodny
Cistici prostfedek je napf. Meliseptol).

Pfi nedlsledném dodrzovani pokynu k ¢i$téni hrozi vyblednuti tisténého znaéeni, coz mize
uzivatele uvést v omyl.

Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici amoniak!
Neponofujte do vody ani do zadné kapaliny.
Nevystavujte vysoké teploté (napriklad autoklavu).

Chcete-li pouzit ¢istici roztok, nestfikejte jej, protoZe sprej mize proniknout do vniténich ¢asti
kombinovaného ventilu a zpUsobit kontaminaci nebo poskozeni.

Nepouzivejte tlakové myti, protoze by mohlo poskodit nebo kontaminovat kombinovany
ventil.

Pokud doslo k jakékoliv kontaminaci vnitfnich ¢asti kombinovaného ventilu v Zzddném pfipadé
jej nepouzivejte. Musi byt vyfazen z provozu.

10. UDRZBA

10.1. OPRAVY

Opravy a servis mlze provadét pouze osoba s certifikaci GCE, kterd je rovnéz drzitelem vSech
potiebnych certifikdtd pozadovanych narodnimi normami pro montaz a opravy vyhrazenych
plynovych zafizeni. Informace o servisu ve vasi blizkosti ziskate od spolec¢nosti GCE nebo
distributora zdravotnického prostfedku GCE. Lahvové ventily s integrovanymi redukcénimi
ventily Ize obvykle opravit, kdyz jsou pfipojené k lahvi.
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Opravy, které nemusi provddét certifikovany persondl, zahrnuji vyménu nize uvedenych
soucdsti/nahradnich dild:

* kryt,

o Stitky,

* ochranné kryty a odnimatelné adaptéry hadic.

Vsechny stitky na zafizeni musi poskytovatel a uzivatel udrzovat v dobrém a citelném stavu
po celou dobu zivotnosti zdravotnického prostiedku.

Pouzivejte pouze origindlni komponenty/néhradni dily GCE!

Jakykoli zdravotnicky prostiedek zaslany zpét do spolec¢nosti GCE (nebo do autorizovaného
stfediska spolecnosti GCE) k opravé nebo udrzbé musi byt fadné zabalen, aby nedoslo ke
kontaminaci nebo poskozeni béhem skladovani, pfepravy a manipulace. U zdravotnického
prostfedku ur¢eného k opraveé by mél byt uveden stru¢ny popis zavady nebo odkaz na ¢islo
reklamace.

10.2. SERVIS

Pro kombinované ventily neni stanovena Zzadnd preventivni kontrola po celou dobu Zivotnosti
ventilu.

11. ZIVOTNOST ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

111. ZIVOTNOST

Maximalini Zivotnost zdravotnického prostfedku je 15 let od data vyroby. Po uplynuti doby
Zivotnosti zdravotnického prostfedku (maximdlné 15 let) musi byt zdravotnicky prostfedek
vyfazen z provozu.

11.2. SERIOVE CIiSLO A DATUM VYROBY ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

Format devitimistného sériového ¢&isla vyrazeného na zdravotnickém prostfedku je nasledujici:
RR MM XXXXX

RR: rok vyroby zdravotnického prostiedku

MM: mésic vyroby zdravotnického prostfedku

XXXXX: pofadové ¢&islo

Priklad: sériové ¢islo 220300001 oznacuje zdravotnicky prostiedek vyrobeny v bfeznu 2022 s
pofadovym cislem 1.

11.3. IMPLEMENTACE ZNACENI UDI

Na povrchu zdravotnického prostfedku jsou vyznaceny 4 identifikacni kédy:

14 Cisel s predcislim (01): GTIN - Globalni ¢islo obchodni polozZky (identifikace typu selektoru)
10 cisel s predcislim (10): ¢islo Sarze (LOT)

9 Cisel s predcislim (21): sériové ¢islo ve formdtu RR MM XXXXX

6 Cisel s predcislim (11): datum vyroby zdravotnického prostfedku ve formdtu RRMMDD

Priklad: kod (11) 220308 oznacuje zdravotnicky prostfedek s datem vyroby 8. bfezna 2022.
Nedilnou soucasti oznaceni UDI je Data Matrix, ktery je tvofen stejnymi udaji.

11.4. LIKVIDACE, NAKLADANI S ODPADY

Majitel zdravotnického prostfedku je povinen zabrdnit opétovnému pouziti zdravotnického
prostfedku a zachdzet se zdravotnickym prostiedkem v souladu se ,smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadech®.

Pfed vracenim nebo odstranénim zdravotnického prostfedku se obratte na mistniho zdstupce
spolecnosti GCE, ktery vdm poskytne dalsiinformace. VSechny soucdsti by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi zdkony o ochrané Zivotniho prostfedi platnymi v zemi likvidace.

V ptipadé potieby ma spolec¢nost GCE k dispozici seznam materidl(l, z nichz jsou soucasti
vyrobeny.
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11.5. REACH A RoHS

V souladu s ¢ldankem 33 nafizeni REACH musi GCE, s.r.o. jako zdkonny vyrobce informovat
vSechny zdkazniky, pokud materidly obsahuji 0,1% nebo vice latek zahrnutych do seznamu
latek vzbuzujicich mimofddné obavy (SVHC). Nejbéznéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané
pro téla a jiné mosazné soucasti obsahuji 2—3 % olova (Pb), ¢. 231-100-4, CAS ¢. 7439-92-1.
Pfi normalnim pouzivani se olovo neuvolni do plynu ani do okolniho prostredi. Po skoncenf
zivotnosti musi byt zdravotnicky prostfedek zlikvidovan autorizovanym recyklatorem kovd, aby
byla zajisténa efektivni likvidace materidlu s minimdlnim dopadem na Zivotni prostredi a zdravi.
K dnesnimu dni nemdme zadné informace, které by naznacovaly, ze v jakémkoli zdravotnickém
prostfedku GCE jsou obsazeny dal$i materidly obsahujici SVHC v koncentracich vyssich nez
0,1%.

11.6. HLASENI ZAVAZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud se v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem vyskytne podezieni na zdvaznou
nezadouci uddlost, oznamte to vyrobci, e-mail: adverse_events@gcegroup.com, a pfislusnému
orgdnu statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo/bydlisté.

Nahldsenim podezieni na zadvaznou nezadouci udalost mlizete pomoci ziskat vice informaci o
bezpecnosti tohoto zdravotnického prostredku.

12. GLOSSARY

Vhodné pro nemocni¢ni

Viz navod k pouziti N
pouziti

Upozornéni Vhodné pro domdci pouziti

Uchovavejte mimo dosah
tepla a hoflavych materidld

Vhodné pro zéachrannou
sluzbu

Vyrobce Omezeni teploty

Katalogové ¢&islo Cislo zékaznika

Kod Sarze Krehké, opatrné zachdzet

Vstupni parametr Vystupni parametr

Chrante pred olejem a mazivy Uchovavejte v suchu!

Finfgfrer &

Zdravotnicky prostiedek Hmotnost vyrobku

ERERSH=IRS RN IE l- I

P Obsahuje
P4 Vstupnitlak nebezpecné latky
P> Vystupni tlak Pritrznd membréna
Pa Maximalini vystupni tlak Datum vyroby

(uzaviraci tlak)
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E Autorizovany zastupce

pro Svycarsko
Sériové ¢&islo

Jedineény identifikator
prostiedku

S 43.ZARUKA

Standardni zaru¢ni doba je 2 roky od data prevzeti zékaznikem GCE (nebo pokud toto datum
neni zndmo, 2 roky od data vyroby zdravotnického prostfedku uvedeného na zdravotnickém
prostredku).

Standardni zdruka plati pouze pro zdravotnické prostredky, se kterymi je nakladdno v souladu
s ndvodem k pouziti (IFU) a obecnou sprdvnou praxi a normami v oboru.

APPENDIX (PRILOHA):

. 1— Technicka specifikace a Udaje o vykonu

. 2 — Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani / odpojovani
. 3 — Kontrola po plnéni

. 4 — Montdaz ventilu a ndvod k plnéni

- P1266
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FRANCAIS
NOTICE D’UTILISATION: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

INTRODUCTION

Ce dispositif médical classé en classe llb est conforme aux exigences générales de sécurité
et de fonction de la Reglement (UE) 2017/745 relative aux dispositifs médicaux et la Directive
2010/35/UE relative aux équipements sous pression transportables et CDG TPE (Amendment)
& (EU Exit) Regulations 2020. Les robinets a détendeurs intégrés (désignés également comme
"robinets combinés") sont congus conformément aux normes EN ISO 10524-3 et EN ISO 10297.

Note: Les consignes de sécurité/les avertissements pour I'oxygéne sont valables pour tous
les gaz (la spécification de gaz figure dans I’"Annexe n° 1), sauf mention contraire.

OBJET D’UTILISATION

Les robinets combinés médicaux MediVital® sont prévus pour étre montés sur les bouteilles
de gaz pour les gaz médicaux jusqu’a 300 bar. Ces robinets combinés ensemble avec les
bouteilles de gaz constituent les ensembles de gaz utilisés en tant que source de gaz pour les
dispositifs médicaux et permettent de réguler 'amenée de gaz médicaux et de leurs mélanges.
Les robinets combinés médicaux sont utilisés pour réduire la haute pression dans les bouteilles
en vue d’obtenir une pression plus basse ou un débit de sortie spécifique qui convient a
'administration de gaz médicaux lors du soin des patients.

Le robinet combiné MediVital® n’est pas prévu pour étre utilisé avec les anesthétiques et
substances inflammables.

CONSIGNES DE SECURITE D’EXPLOITATION, DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

Respectez toujours les normes concernant la pureté de I'oxygene:

GARDEZ LE PRODUIT ET LES APPAREILS APPARENTES A L'ABRI DE:

* source de chaleur (flamme, cigarette, ...),

* matieres inflammables,

* huile ou graisse (soyez particulierement vigilant en cas d’utilisation d’'une créme a main),
° eau,

° poussiére.

Le produit ainsi que les équipements apparentés doivent étre protégés contre une chute.

Utilisez le dispositif médical et les équipements apparentés uniquement dans des endroits
bien aérés. Sinon, le risque d’ignition existe et peut provoquer 'endommagement et le
mauvais fonctionnement du dispositif médical et mettre I'utilisateur en danger.

Avant la premiere utilisation, le dispositif médical devrait se trouver dans son emballage
d’origine. Si le dispositif médical est retiré du circuit (pour le transport et le stockage), la société
GCE recommande d’utiliser I'emballage d’origine (y compris I'emballage intérieur). Il faut
respecter la |Iégislation, les regles et la réglementation nationales concernant les gaz médicaux,
la prévention des accidents et la protection de I'environnement.

CONDITIONS DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

*Note: Pour I’étanchéité interne de la vanne de fermeture lors du transport et le stockage du
robinet combiné monté sur une bouteille de pression, la température basse limite s’éleve a
-40 °C.

CONDITIONS DE SERVICE

/}/ -20*/+65°C

-40 /+65°C
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Si la température de stockage du robinet combiné est inférieure a -20 °C, n’utilisez pas le
robinet combiné avant que sa température n’atteigne au moins -20 °C.

Pour les robinets combinés prévus pour étre utilisés avec les mélanges de gaz O2+N:z0, la
température de service la plus basse s’éléve a +5 °C. Dans les conditions normales d’utilisation,
le givre peut apparaitre ce qui est provoqué par le refroidissement de gaz a l'intérieur du
robinet combiné qui apparait lors de la baisse de la haute pression dans le robinet combiné
vers la basse pression (Effet Joule-Thomson). Vérifiez que tous les équipements associés
au patient sont raccordés au robinet combiné par I'intermédiaire du tuyau flexible au moins
d’une longueur de 2 m.

Les mélanges O2+N20 sont sensibles a la température. N2O commence a se séparer dans
le mélange, si la température descend en dessous de -6 °C environ. Le mélange homogeéne
se reconstitue quand le température monte au-dela de 10 °C et la bouteille a été agitée.
Pour que les bouteilles soient bien agitées, elles devraient étre mises en position horizontale
pendant 24 heures a une température supérieure a 10 °C. Si ceci n’est pas faisable, il faut
qu’avant l'utilisation des bouteilles la température doit s’élever au moins a 10°C pendant 2
heures et puis les bouteilles doivent étre trois fois complétement renversées ou mises dans
I’eau chaude dont la température est celle d’'un corps humain pendant 5 minutes et puis
complétement renversées trois fois.

EXIGENCES DE COMPATIBILITE AVEC LA RESONNANCE MAGNETIQUE (IMR):

Le robinet combiné médical GCE lui-méme est compatible avec I'IMR sous quelques conditions.
Cela veut dire que ce dispositif médical peut étre utilisé en toute sécurité dans le milieu de I'IMR
sous conditions suivantes:

D’apres les résultats des essais, le dispositif médical peut étre considéré comme sir pour
les champs magnétiques statiques jusqu’a 3 Tesla, avec un champ magnétique statique local
maximal de 40 mT (400 Gauss) ou un gradient spatial de champ |V BI< 0,5 Tesla/metre

Note: La societé GCE ne peut pas garantir la compatibilité IMR conditionnée de I'’ensemble
gazier.

EXIGENCES RELATIVES AU PERSONNEL

Le fournisseur du dispositif médical doit assurer que tous les travailleurs qui manipulent le
dispositif médical prennent connaissance de la notice d’utilisation et de la spécification. La
source de gaz ne fait pas partie intégrante du dispositif médical.

41. UTILISATEUR PREVU

Lutilisateur prévu est toute personne, soit le professionnel de santé ou I'utilisateur non
professionnel* qui a lu et compris la notice d’utilisation et est capable de faire fonctionner le
dispositif correctement.

*Lappareil est prévu pour les utilisateurs non professionnels dont la capacité de faire fonctionner
I'appareil a été approuvée par un professionnel de santé qui a prescrit la thérapie par le gaz.
Si la formation est considérée comme nécessaire, le fournisseur de I'ensemble gazier devrait
s’en occuper (bouteille de gaz + robinet a détendeur intégré + équipements apparentés (canule,
masque respiratoire). Le dispositif médical doit étre installé par la station de remplissage et livré
chez I'utilisateur final comme prét a usage.

N’utilisez pas le dispositif médical si vous n’avez pas pris connaissance de ce dispositif
médical et de sa manipulation slre, comme défini dans la présente notice d’utilisation. Il est
nécessaire que vous disposiez d’informations et de connaissances concretes exigées pour
le gaz utilisé.

Note: En cas de doute concernant I'utilisation de I'appareil selon cette notice d'utilisation,
veuillez-vous adresser au fournisseur du dispositif médical ou au fabricant.

Note: En cas de doute concernant la thérapie par le gaz ou en cas de changement indésirable
de I'état de santé, consultez votre medecin.
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5. DESCRIPTION DU DISPOSITIF MEDICAL

Le robinet combiné médical combine la fonction d’une vanne de fermeture d‘une bouteille de
gaz haute pression et le robinet détendeur destiné a des gaz médicaux. Le gaz de la bouteille
est d’abord régulé par la vanne de fermeture et par la suite il passe par le robinet détendeur
vers la sortie de débit ou de pression quand les deux peuvent administrer le gaz au patient. La
pression de sortie est fixe et la soupape de sireté basse pression assure la protection contre
la surpression en aval de la sortie.

Il existe trois variantes de base:

* Le robinet combiné avec une sortie de type prise rapide, la pression de sortie est fixe et le
débit administré dépend de la consommation de I'équipement lié (il n’y a pas de sortie de
débit réglable).

* Le robinet combiné avec une sortie de débit, la plage de débit réglable est contrblée par le
robinet combiné et il est possible de le modifier a I'aide de la téte de débit (il n’y a pas de
sortie de pression avec un raccord de prise rapide).

* Le robinet combiné équipé tant d’un raccord de prise rapide que d’une sortie de débit.

Vous trouverez les informations plus détaillées sur la performance et les caractéristiques
techniques concernant votre dispositif dans I’"Annexe n° 1. LAnnexe n° 1 est sous forme de
symboles. La Iégende concernant les symboles se trouve dans le chapitre 12 - Légende.

INDICATEUR D‘ETAT DE LA VANNE D’ARRET:

entierement OUVERT F
couleur verte

entierement FERME
couleur rouge

entierement OUVERT
couleur rouge-verte

Configuration typique du robinet MediVital®
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MARQUAGE

Type du raccord

d‘entree

Type du port

de remplissage

Poids total admissible
de I'ensemble

Code UDI

GTIN
N° du lot
Numéro de série

Date de fabrication
Numéro de référence

Pression d’entrée

Numeéro de client Conformité aux

Conforme a normes relatives
(UE) 2017/745 aux robinets
Conforme a Conforme a CDG TPE (Amendment)
2010/35/UE

& (EU Exit) Regulations 2020

Note: Le contenu du marquage est toujours le méme, mais son emplacement sur le robinet
peut varier en fonction du type.

A — RACCORD D’ENTREE

Le robinet combiné est raccordé a la bouteille de gaz moyennant un raccord d’entrée fileté. Le
raccord peut avoir le filetage conique ou paralléle avec de différentes dimensions en fonction
de la taille et la matiere de la bouteille.

B — PORT DE REMPLISSAGE

Le port de remplissage est prévu pour le remplissage de la bouteille dans la station de
remplissage, si utilisé par le patient, il n’a aucune fonction. Le port de remplissage est équipé
d’un clapet anti-retour (NRV). Le clapet anti-retour évite le débit de gaz sans I'utilisation des
adaptateurs de remplissage spécifiques qui permettent le vidange/I’évacuation du gaz de la
bouteille et le remplissage de gaz dans la bouteille.

C — INDICATEUR DE PRESSION

Lindicateur de pression est prévu pour indiquer la quantité de gaz dans la bouteille de gaz.
Lindicateur de pression est de type actif ce qui signifie qu’il indique la quantité de gaz dans la
bouteille de pression si la vanne de fermeture est ouverte ou fermée.
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D — VANNE D’ARRET

Le robinet combiné est équipé d’une vanne d’arrét qui sépare le gaz a I'intérieur de la bouteille
des autres fonctions du robinet combiné. Il doit étre ouvert pendant le remplissage de la
bouteille et 'administration du gaz. Lindicateur qui indique I'état d’ouverture/de fermeture de
la vanne d’arrét fait partie du volant manuel.

Lindicateur d’état d’ouverture/de fermeture sert de guide. La vanne d’arrét peut ne pas étre
entierement fermée quand I'état OFF est affiché. L'état de fermeture totale doit étre vérifié
par la rotation de la vanne d’arrét dans le sens des aiguilles d’'une montre pour atteindre une
résistance ferme et 'amenée de gaz est coupée.

La vanne d’arrét ne doit pas étre utilisée en état ,d’ouverture partielle“ car méme si les
sorties sont alimentées en gaz, il se peut que le débit puisse étre limité a cause de 'ouverture
insuffisante de la vanne d’arrét.

E — DISPOSITIF DE PRESSION RESIDUELLE

Le robinet combiné est équipé d’un dispositif de pression résiduelle (RPD) dont la fonction
consiste en maintien d’une pression positive minimale dans la de bouteille pour éviter la
contamination de la bouteille. En cas de vidage/d’évacuation de gaz de la bouteille via
I'ouverture de remplissage a I'aide de I'adaptateur de remplissage spécifique, le dispositif de
pression résiduelle est by-passé.

F, G — TETE DE DEBIT ,,F“ ET SORTIE DE DEBIT ,,G“ (OPTIONNEL)

Le robinet combiné peut étre muni d’une téte de débit ,F*. Cette fonction assure I'alimentation
en débit de gaz (I/min) a la pression atmosphérique directement au patient via une sortie de débit
,G* la plage de débit a sélectionner est disponible. La sortie de débit est reliée moyennant une
canule pour pouvoir administrer le gaz au patient via la sortie des lunettes ou d’un masque. Le
débit sélectionné est indiqué par une valeur sous forme d’une aiguille triangulaire. La sortie de
débit ,G* est équipée d’une olive (pour y raccorder un tuyau flexible) ou elle est équipée d’un
filetage (pour les accessoires a raccorder par une connexion filetée). Vu la fagon de fixation
dans le corps principal, il est normal que la sortie de débit ,,G* bouge. Ceci n’est aucun défaut.

H — SORTIE DE PRESSION OU RACCORD DE PRISE RAPIDE (OPTIONNEL)

Le robinet combiné peut étre équipé d’une sortie de pression. La sortie de pression est alimentée
en gaz directement de la partie basse pression du robinet combiné et elle est équipée d’un
raccord de prise rapide médical spécifique pour le gaz respectif, appelé également une "prise
rapide". Lutilisateur peut raccorder a cette sortie un autre équipement a I'aide d’un embout
spécifique pour le gaz respectif. Au moment de sa déconnexion, la prise rapide devient auto
étanche. Cette sortie est prévue pour amener du gaz vers d’autres équipements médicaux.

| - SOUPAPE DE SURETE DE LA PARTIE BASSE PRESSION

La soupape de s(ireté procure une protection de la partie basse pression du robinet combiné
et des dispositifs de pression raccordés contre une surpression. La soupape de sireté basse
pression évacue le gaz si la surpression survient jusqu’a ce que la pression de gaz n’atteigne
pas les conditions normales. En ce moment, elle se désactive.

J — LIMITEUR DE DEBIT OU TUBE ANTI-POUSSIERE (FACULTATIF)

Le limiteur de débit assure un vidange slr du gaz de la bouteille si le robinet est cassé en amont
du raccord d’entrée. Dans ces situations, le limiteur de débit s’active pour réduire le débit du
raccord d‘entrée.

Il est également possible de mettre en place un tube anti-poussiére dont la fonction principale
est d’éviter la pénétration des impuretés de la bouteille de gaz a l'intérieur du robinet combiné.
Cette fonction est assurée par le fait qu’elle capte le gaz en position plus centrale par rapport
a celle du raccord d’entrée, et par une ouverture plus petite. Le limiteur de débit assure
également une fonction de protection contre la contamination. Le tube anti-poussiére n’assure
pas une fonction de limitation de débit comme le limiteur de débit.
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DISPOSITIF DE DECHARGE POUR LA PARTIE HAUTE PRESSION — DISQUE DE RUPTURE
HAUTE PRESSION (FACULTATIF)

Le dispositif de décharge pour la partie haute pression est prévu pour protéger la bouteille
de pression et la partie haute pression du robinet combiné contre 'endommagement dd a la
pression plus élevée a l'intérieur de la bouteille de pression. Si le disque de rupture s’active,
il ne se referme puis et le robinet combiné doit étre retiré du circuit en vue d’étre réparé (voir
chapitre 10).

CHAPEAU DE PROTECTION (FACULTATIF)

Le chapeau de protection peut étre fourni comme partie intégrante du robinet combiné.
Le chapeau de protection est constitué de deux moitiés qui sont ensemble montées sur la
bouteille de gaz.

Note: La couleur du dispositif médical (surtout du chapeau de protection, de la téte de réglage
et de la vanne de fermeture) peut ne pas correspondre au code couleur du gaz respectif.

Pour la manipulation, utilisez uniquement la poignée du chapeau de protection. N’utilisez pas
d’autres parties du robinet comme la poignée.

INSTALLATION

Voir 'Annexe n° 4 — Montage du robinet et Mode d’emploi de remplissage et ’Annexe n° 3 —
Contréle aprés le remplissage.

EXPLOITATION

Le gaz médical ne fait pas partie intégrante du dispositif médical. La thérapie par le gaz doit
étre prescrite uniquement par le professionnel de santé.

7.1. OPERATIONS EXECUTEES PAR LUTILISATEUR (AVANT LUTILISATION)

Si vous avez besoin d’aide avec I'entretien ou avec une fonction imprévue du robinet combiné,
veuillez-vous adresser a la station de remplissage respective ou au fabricant.

711. CONTROLE VISUEL AVANT LUTILISATION:

* Vérifiez si le robinet combiné n’est pas endommagé (y compris I'étiquetage, le marquage et
les impressions). En cas d’endommagement, retirez-le du circuit et indiquez bien son état.

* Vérifiez si le robinet combiné n’est pas contaminé. En cas de besoin, utilisez le processus de
nettoyage décrit dans la présente notice d’utilisation.

 Vérifiez si I'indicateur de pression de gaz dans la bouteille indique la pression suffisante.
S’il Iindique dans la zone rouge, retournez la bouteille avec le robinet combiné pour le
remplissage.

7.1.2. CONTROLE DE UETANCHEITE ET ESSAI DE PERFORMANCE AVANT

LUTILISATION:

* Si besoin, retirez les éléments de protection (par ex. capuchons, bouchons, protecteurs).
Gardez-les dans un endroit sOr pour les réutiliser pendant le transport ou le stockage.

* Réglez la téte de débit (si disponible) dans la position ZERO — vérifiez que la téte de débit est
bien bloquée dans sa position.

* Ouvrez doucement le volant de commande de la vanne d’arrét (dans le sens inverse a celui
des aiguilles d’'une montre) jusqu’a son ouverture totale — approximativement apres 1 tour.

* Vérifiez par I'ouie, s’il N’y a pas de fuite (la fuite se manifesterait par un sifflement caractéristique
de gaz écoulé).

 Vérifiez si le débit de gaz existe dans chaque position de la téte de débit dans le sens ou
le sens inverse a celui des aiguilles d’'une montre (par ex. par le son ou le contréle de la
présence des bulles dans I'humidificateur).

* Fermez la vanne d’arrét (dans le sens des aiguilles d’'une montre). N'appliquez pas une force
excessive (le couple de serrage max recommandé est de 5 Nm).

 Réglez la téte de débit dans la position ZERO et vérifiez qu’elle est bien bloquée en place.

28/293



> B

> B B B b

A\
A\

* Pourlerobinetcombiné équipé d’une sortie de pression, vérifiez sa capacité de fonctionnement
en connectant et déconnectant I'olive.

Si une étanchéité est détectée, suivez les procédures indiquées dans le chapitre 7.3 et
retournez le dispositif médical au fournisseur.

Louverture soudaine peut provoquer un danger de feu ou d’explosion dii au changement
brusque de la pression de I'oxygéne.

7.2. UTILISATION DU ROBINET COMBINE

7.21. UTILISATION DE LA SORTIE DE DEBIT DU ROBINET COMBINE ET REGLAGE

DU DEBIT

 Vérifiez que la téte de débit est dans la position ,,0*

* Assurez-vous que le tuyau flexible/la canule est compatible avec la sortie de débit et qu’il/
elle est bien fixé(e).

* Raccordez les équipements apparentés a la sortie de débit.

* Ouvrez doucement le volant de commande de la vanne d’arrét (dans le sens inverse a celui
des aiguilles d’'une montre) jusqu’a I'ouverture compléte — approximativement aprées 1 tour
(voir I'indication sur I'image au chapitre 5).

* Mettez la téte de commande dans la position demandée, qui correspond a la valeur indiquée
par l'aiguille triangulaire. Vérifiez que la téte est bien bloquée dans sa position.

Avant de raccorder un équipement apparenté a la sortie de débit, vérifiez qu’aucun patient
n’y est connecté.

Louverture soudaine peut provoquer un danger de feu ou d’explosion dii au changement
brusque de la pression de I'oxygene. Louverture insuffisante de la vanne d’arrét peut réduire
le débit réel administré.

Vérifiez a chaque fois que la téte de réglage se trouve en bonne position et ne se trouve pas
entre deux valeurs, sinon le robinet combiné ne procurera jamais le bon débit de gaz médical.

Les variantes courantes de la téte de débit peuvent avoir ,,un arrét de fin de course“ entre la
position du débit maximal et la position zéro. N’appliquez pas de force excessive sur la téte de
débit quand elle s’arréte dans la position du débit maximal ou dans la position zéro.

N’utilisez pas la sortie de débit pour faire travailler un dispositif médical.

7.2.2. UTILISATION DE LA SORTIE DE PRESSION DU ROBINET COMBINE

* Assurez-vous que la téte de débit (si disponible) se trouve dans la position ,,0“

* Assurez-vous qu’un dispositif médical apparenté N’EST PAS raccordé a la sortie de pression.

* Ouvrez doucement le volant de commande de la vanne d’arrét (dans le sens inverse a celui
des aiguilles d’'une montre) jusqu’a I'ouverture totale — approximativement apres 1 tour (voir
Iindication sur 'image au chapitre 5).

* Faites en sorte que le raccord de prise rapide médical de I'équipement apparenté soit
compatible avec la sortie de pression.

* Raccordez le raccord de prise rapide médical de I'’équipement apparenté a la sortie de
pression.

* Assurez-vous que le raccord de prise rapide de I'équipement apparenté est bien fixé.

Avant de raccorder un équipement apparenté a la sortie de pression, vérifiez qu’il n’y a aucun
patient connecté- et que la sortie de I'accessoire est sécurisée.

Si la sortie de pression doit étre raccordée a un dispositif médical qui demande un gros débit
(par exemple un ventilateur pulmonaire qui exige le débit de gaz de 100 I/min avec la pression
minimale de 2,8 bar), comparez le débit demandé du raccordement du dispositif médical avec
les caractéristiques de pression et de débit du robinet combiné qui figurent dans ’Annexe n°
1. Pour assurer la performance suffisante (caractéristiques de pression et de débit du robinet
combiné), le dispositif médical ne devrait pas étre utilisé si I'indicateur de pression se trouve
dans la zone rouge.
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Louverture soudaine peut provoquer un danger de feu ou d’explosion dii au changement
brusque de la pression de I‘oxygene. Louverture insuffisante de la vanne de fermeture peut
réduire le débit réellement administré.

Si les sorties de pression et de débit sont utilisées en méme temps, puis GCE ne garantit pas
les paramétres de sortie qui figurent dans I’Annexe n° 1 — Caractéristique de débit.

7.3. APRES L'UTILISATION

* Fermez la vanne d’arrét (dans le sens des aiguilles d’'une montre). N'appliquez pas de force
excessive (le couple de serrage max. est de 5 Nm).

* Ventilez la pression de gaz des équipements raccordés.

* Déconnectez tous les équipements raccordés des sorties utilisateurs.

* Mettez la téte de débit (si disponible) sur ,,0%

* Remettez en place les éléments de protections (si appliqué). Vérifiez si les éléments de
protection sont propres et sans dommages.

DISPOSITIFS APPARENTES

EQUIPEMENTS APPARENTES RACCORDABLES A LA SORTIE DE DEBIT:

* Flexible raccordé au masque, a la canule ou a I'humidificateur.

EQUIPEMENTS APPARENTES RACCORDABLES A LA SORTIE DE PRESSION:

* Tuyau flexible basse pression (pression de service > 10 bar), débitmeétres, éjecteurs de suction
Venturi, ventilateurs pulmonaires.

AUTRES EQUIPEMENTS LIES A LUTILISATEUR:

* Accroches au lit, support de I'lhumidificateur.

EQUIPEMENTS APPARENTES DES STATIONS DE REMPLISSAGE:

* Adaptateur de remplissage, gabarit de purge.

Avant de raccorder un équipement apparenté ou un dispositif médical au robinet combiné,
vérifiez toujours la compatibilité mutuelle avec la connexion et le modele du dispositif médical.

Pendant Iutilisation, veillez a ce que le tuyau flexible ne soit pas mécaniquement endommagé,
étranglé ou courbé ce qui limiterait ou couperait 'amenée de gaz au patient.

NETTOYAGE

Le dispositif médical n’est pas stérile et n’exige pas d’étre nettoyé pour éviter la contamination.
Le but du nettoyage consiste exclusivement dans I'élimination des impuretés sur les surfaces
extérieures (par ex. les impuretés mécaniques) qui peuvent potentiellement provoquer des
problémes au niveau de la sécurité du dispositif médical.

Enlever les impuretés avec un chiffon doux imbibé d’eau savonneuse sans huile et compatible
avec des systemes d’oxygene, puis rincer a I'eau claire. La nettoyage peut étre réalisée avec
une solution a base d’alcool (spray ou lingette).

Si vous utilisez d’autres solutions de nettoyage, vérifiez si celles-ci ne sont pas abrasives
et si elles sont compatibles avec le gaz (a titre d’exemple, le Meliseptol est une solution de
nettoyage adaptée) et les matiéres du dispositif médical (y compris les plaques).

Si les instructions de nettoyage ne sont pas strictement respectées, il existe un risque
d’effacement des impressions pouvant induire I'utilisateur en erreur.

N’utilisez pas les solutions de nettoyage avec de 'ammoniaque!

Ne le plongez pas dans I’eau ni dans un liquide.

N’exposez pas a une température élevée (par exemple dans un autoclave).

Si vous souhaitez utiliser une solution nettoyante, ne la pulvérisez pas, puisque le spray peut

pénétrer a l'intérieur du robinet combiné et provoquer la contamination ou le dommage.
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N’appliquez pas le nettoyage sous pression car il pourrait endommagé ou contaminé le
robinet combiné.

Si une contamination des parties intérieures du robinet combiné s’est produite, ne I'utilisez en
aucun cas. Il doit étre retiré du circuit.

10. ENTRETIEN

> B

10.1. REPARATIONS

Les réparations et le service ne peuvent étre effectués que par une personne certifiée par
GCE qui est en méme temps en possession de tous les certificats nécessaires exigés par les
normes nationales relatives au montage et aux réparations des dispositifs de gaz spécifiques.
Vous obtiendrez les informations sur le service dans votre région aupres de la société GCE
ou du distributeur du dispositif médical. Les robinets a détendeurs intégrés sont en général
réparables quand ceux-ci sont raccordés a la bouteille.

Les réparations qui peuvent ne pas étre faites par le personnel certifié comprennent le
remplacement des composants/piéces de rechange:

* chapeau de protection,

* plaques signalétiques,

* protecteurs et adaptateurs amovibles de tuyaux.

Le distributeur et I'utilisateur doivent maintenir les plaques en excellent état et lisibles
pendant toute la durée de vie du dispositif médical.

Utilisez uniquement les composants/les pieces de rechange originales de GCE!

Tout dispositif médical renvoyé chez GCE (ou dans un centre autorisé GCE) pour réparation ou
entretien doit étre diment emballé pour éviter la contamination et 'endommagement pendant
le stockage, le transport et la manipulation. Le dispositif médical qui doit étre réparé, doit étre
accompagné d’une bréve description du défaut ou il faut mentionner un numéro de réclamation
en tant que référence.

10.2. SERVICE

Aucun contréle préventif n’est défini pour les robinets combinés pendant toute la durée de vie
du robinet.

11. DUREE DE VIE DU DISPOSITIF MEDICAL

11.1. DUREE DE VIE

La durée de vie maximale du dispositif médical est de 15 ans depuis la date de fabrication.
Apres la fin de la durée de vie du dispositif médical (15 ans maximum), le dispositif médical doit
étre retiré du circuit.

11.2. NUMERO DE SERIE ET DATE DE FABRICATION DU DISPOSITIF
MEDICAL

Le format du numéro de série a neuf chiffres forgés sur le dispositif médical est comme suit:
AA MM XXXXX

AA: année de fabrication du dispositif médical

MM: mois de fabrication du dispositif médical

XXXXX: numéro d’ordre

Exemple: numéro de série 220300001 indique le dispositif médical fabriqué en mars 2022
avec le numéro d’ordre 1.
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11.3. IMPLANTATION DU MARQUAGE UDI

Sur la surface du dispositif médical, il y a 4 codes d‘identification:

14 chiffres avec indicatif (01): GTIN — Numéro global du poste commercial (identification du type
du sélecteur)

10 chiffres avec indicatif (10): numéro de lot (LOT)

9 chiffres avec indicatif (21): numéro de série sous format AA MM XXXXX

6 chiffres avec indicatif (11): fin de date de fabrication du dispositif médical sous format AAMMJJ
Exemple: le code (11) 220308 désigne un dispositif médical dont la date de fabrication du 8
mars 2022.

Le Data Matrix qui fait partie intégrante du marquage UDI est composé de mémes données.

11.4. LIQUIDATION, TRAITEMENT DES DECHETS

Le propriétaire du dispositif médical est tenu d’éviter la réutilisation du dispositif médical et
traiter le dispositif médical conformément a la ,,Directive du Parlement européen et du Conseil
n°® 2008/98/CE relative aux déchets“. Avant de retourner ou éliminer le dispositif médical,
adressez-vous au représentant local de la société GCE, qui vous donnera d’autres informations.
Tous les composants doivent étre liquidés conformément aux lois respectives a la protection
de 'environnement en vigueur dans le pays de leur liquidation.

En cas de besoin, la société GCE dispose d’une liste des matieres dont les composants sont
fabriqués.

11.5. REACH ET ROHS

Conformément a l'article 33 du reglement REACH, la société GCE, s.r.o. en tant que fabricant
légal doit informer tous les clients si les matériaux contiennent 0,1% ou plus de substances qui
figurent sur la liste des substances extrémement préoccupantes (SVHC).

Les alliages de laiton les plus fréquemment utilisés pour les corps ou d’autres parties en laiton
contiennent de 2-3 % de Plomb (Pb), CE 231-100-4, CAS n° 7439-92-1. En cas d'utilisation
normale, le plomb ne se libére pas dans le gaz, ni dans I'environnement ambiant. Apres la
fin de sa durée de vie, le dispositif médical doit étre liquidé par un centre de recyclage de
métaux autorisé pour assurer une élimination efficace du matériel avec un impact minimal sur
’environnement et la santé.

A cejour, nous ne disposons d’aucune information sur le fait que le dispositif médical quelconque
contienne d’autres matériaux avec du SVHC dont les concentrations soient supérieures a 0,1 %.

11.6. DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Un incident grave présumé doit étre déclaré.

Siun incident grave présumé en relation avec ce dispositif médical se produit, communiquez-le
au fabricant, par le courriel: adverse_events@gcegroup.com et a un organisme d’Etat respectif
ou se trouve le siege ou le domicile de I'utilisateur et/ou du patient.

En déclarant un incident grave présumé, vous permettez d’obtenir plus d’informations sur la
sécurité de ce dispositif médical.

12. LEGENDE

[E Lisez la notice d’utilisation Adapté aux soins a domicile

S
=
/_\ Attention m Adapté aux soins dans les

hopitaux

@ Tenir a 'abri des sources de

N Adapté aux ambulances
chaleur et des matieres P
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Fabricant

-

Limite de température

3

Numéro de référence

A
m
M
-

Numéro de client

=
o)
—

Numéro de lot

Fragile, manipuler avec
précaution

Parametre d’entrée

Parametre de sortie

Evitez le contact avec les
huiles et les graisses

Tenir au sec!

HIEN.:

Dispositif médical

Poids du produit

Contient des substances

P41 Pression d’entrée dangereuses
P2 Pression de sortie Disque de rupture
Pa Pression de sortie maximale Date de fabrication

(pression de fermeture)

ﬂ

H

Représentant autorisé

Identifiant de dispositif unique

pour la Suisse

EE A=

Numéro de série

13. GARANTIE

La garantie standard est de 2 ans a partir de la date de reprise par le client de la société GCE
(si la date n’est pas connue, puis 2 ans a partir de la date de fabrication).

La garantie standard n’est valable que pour les dispositifs médicaux qui sont utilisés
conformément a la notice d’utilisation (IFU) et les regles de la bonne pratique et les normes
dans le domaine.

APPENDIX (ANNEXE):

Nr. 1 — Parametres techniques et données sur la performance

Nr. 2 — Spécification du raccord de prise rapide et procédure de connexion/déconnexion
Nr. 3 — Contréle apres remplissage

FR

Nr. 4 — Montage du robinet et notice d’utilisation

]

GCE, s.r.o.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Czech Republic

P1266
TT0409 C€ 2460

Tel : +420 569 661111

Fax : +420 569 661602
http://www.gcegroup.com
© GCE, s.r.o.
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING: MediVital®

1. VOORWOORD

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

Dit medische apparaat voldoet geclassificeerd als klasse IIb aan de algemene veiligheids- en
prestatievereisten van de Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745
en 2010/35/EU Richtlijn vervoerbare drukapparatuur en CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020.

Drukregelaars geintegreerd met cilinderventielen (ook wel “combinatieventielen” genoemd)
zijn ontworpen volgens de normen EN ISO 10524-3 en EN ISO 10297.

Opmerking: De voorzorgsmaatregelen/waarschuwingen die zijn gespecificeerd voor
zuurstof gelden voor alle gassen (de gasspecificatie staat vermeld in bijlage nr. 1), tenzij
anders gespecificeerd.

BEDOELD GEBRUIK

Medische combinatieventielen MediVital® zijn ontworpen voor montage op gascilinders die
worden gebruikt voor medische gassen tot 300 bar. Deze combinatieventielen vormen samen
met gascilinders gaspakketten die worden gebruikt als gastoevoerpunten voor medische
apparaten en maken het beheer van de medische gassen en hun mengsels mogelijk. Medische
combinatieventielen worden gebruikt om hoge cilinderdruk te verlagen naar lagere druk of
naar een specifieke uitlaatstroom die geschikt is voor de toediening van medische gassen bij
de behandeling van patiénten.

MediVital® combinatieventiel is niet bedoeld voor gebruik met ontvlambare anesthetica en
stoffen.

OPERATIONELE, TRANSPORT- EN
OPSLAGVEILIGHEIDSEISEN

Handhaaf altijd de normen voor zuurstofreinheid:

HOUD HET MEDISCHE APPARAAT EN DE BIJBEHORENDE APPARATUUR UIT DE BUURT:

* warmtebronnen (vuur, sigaretten, ...),

¢ ontvlambare materialen,

* olie of vet (wees zeer voorzichtig bij het gebruik van handcrémes),
* water,

* stof.

Voorkom dat het medische hulpmiddel en bijbehorend apparatuur omvalt.
Gebruik het medische apparaat en de bijbehorende apparatuur uitsluitend in een goed

geventileerde ruimte. Anders bestaat er gevaar voor ontsteking, wat het medische apparaat
kan beschadigen en slecht functioneren en de gebruiker in gevaar kan brengen.

Vodr het eerste gebruik moet het medische hulpmiddel in de originele verpakking worden
bewaard. Indien buiten gebruik gesteld (voor transport, opslag) raadt GCE aan de originele
verpakking te gebruiken (inclusief binnenverpakkingsmateriaal). Nationale wetten, regels en
voorschriften voor medische gassen, ongevallenpreventie en milieubescherming moeten in
acht worden genomen.

BEDRIJFS OMSTANDIG OPSLAG EN TRANSPORT CONDITIES

X X

-40 /+65 °C

-20*/+65°C
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*Opmerking: Voor de inwendige dichtheid van de afsluiter is tijdens transport en opslag van
de op een cilinder gemonteerde combinatieafsluiter de geldige ondertemperatuur grens van-
40°C.

Als de opslagtemperatuur van het combinatieventiel onder de -20°C daalt, gebruik het
combinatieventiel dan niet totdat de temperatuur minimaal bereikt is -20°C.

Voor de combinatieventielen die zijn ontworpen voor gebruik met een mengsel van gassen
02+tN20, bedraagt de laagste bedrijfstemperatuur +5°C. Bij normaal gebruik van het
combinatieventiel kan er ijsvorming optreden op het oppervlak van het combinatieventiel,
wat wordt veroorzaakt door het gas in het combinatieventiel wanneer hoge druk in het
combinatieventiel wordt gekoeld wanneer gas onder hoge druk wordt teruggebracht tot lage
druk (Joule-Thomson-effect). Controleer of alle patiént-gerelateerde apparatuur die op het
combinatieventiel is aangesloten via een slang die minimaal 2 meter lang is.

02+N20 mengsels zijn temperatuurgevoelig. N2O begint zich uit het mengsel af te scheiden
wanneer de temperatuur onder ongeveer -6°C komt. Er wordt opnieuw een homogeen
mengsel verkregen wanneer de temperatuur boven de 10°C is gestegen en de cilinder wordt
geschud. Om er zeker van te zijn dat het mengsel goed wordt gemengd, behoren cilinders
vOOr gebruik 24 uur horizontaal worden bewaard bij een temperatuur boven 10°C. Wanneer
dit niet haalbaar is, moeten de cilinders vé6r gebruik gedurende ten minste 2 uur op een
temperatuur boven 10°C worden gehouden en vervolgens driemaal volledig omgekeerd
worden, of gedurende 5 minuten in warm water op lichaamstemperatuur worden geplaatst
en vervolgens driemaal volledig omgekeerd worden.

VOORWAARDE EN VEREISTEN MAGNETISCHE RESONANTIE (MR):

Het medisch combinatieventiel van GCE zelf is MR-voorwaardelijk. Dit betekent dat dit medische
apparaat veilig kan worden gebruikt in een MR-omgeving die aan de volgende voorwaarden
voldoet:

Volgens de testresultaten kan het apparaat als veilig worden beschouwd voor statische
magnetische velden tot 3 Tesla, met een maximaal lokaal statisch magnetisch veld van 40 mT
(400 Gauss) of een ruimtelijke veldgradiént van IV BI< 0,5 Tesla/meter40 mT.

Opmerking: GCE kan de MR-voorwaardelijke status van het hele gaspakket niet garanderen.

PERSONEELSINSTRUCTIES

De leverancier van het medische apparaat moet ervoor zorgen dat al het personeel dat met het
medische apparaat omgaat, wordt voorzien van de gebruiksaanwijzing en prestatiegegevens.
De gasbron is geen geintegreerd onderdeel van het medische apparaat.

4.1. BEOOGDE GEBRUIKER

De beoogde gebruiker is elke persoon, d.w.z. een Beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg
of leek gebruiker*, die de gebruiksaanwijzing heeft gelezen en begrepen en het apparaat
correct kan bedienen.

*Het apparaat is bedoeld voor een leek gebruiker wier vermogen om het apparaat te bedienen
is goedgekeurd door de zorgverlener die de gastherapie heeft voorgeschreven.

Wanneer een training noodzakelijk wordt geacht, moet deze worden verzorgd door de
aanbieder van het gaspakket (gasfles + geintegreerd combinatieventiel + bijbehorende
apparatuur (canule, ademmasker). Het apparaat moet door een vulstation worden geinstalleerd
en als gebruiksklaar aan de eindgebruiker worden afgeleverd.

Gebruik het medische apparaat niet zonder dat u goed vertrouwd bent met het apparaat en
de veilige bediening ervan, zoals gedefinieerd in deze gebruiksaanwijzing. Houd rekening
met de specifieke informatie en kennis die vereist is voor het gebruikte gas.

Opmerking: Neem bij twijfel over het gebruik van het apparaat zoals beschreven in deze
gebruiksaanwijzing contact op met de leverancier of fabrikant van het medische apparaat.
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Opmerking: Neem bij twijfel over de gastherapie of bij een ongewenste verandering in de
gezondheidstoestand contact op met uw arts of verpleegkundige.

5. BESCHRIJVING MEDISCHE APPARAAT

Een medisch combinatieventiel combineert de functie van afsluiter van een hogedrukgasfles en

drukregelaar voor gebruik met medische gassen. Gas uit de cilinder wordt eerst geregeld door

het afsluitventiel en vervolgens door de drukregelaar naar de stroomuitlaat of de drukuitlaat
geleid, die beide gas aan een patiént kunnen leveren. De uitlaatdruk is vast en de stroom
afwaarts overdruk wordt beschermd door een lagedruk ontlastventiel.

Er zijn in basis drie alternatieven:

* combinatieventiel met een snelkoppelingsuitlaat, de uitlaatdruk is vast en de geleverde stroom
is afhankelijk van de vraag van de stroomafwaartse apparatuur (er is geen selecteerbare
stroomuitlaat)

* combinatieventiel met stroomuitlaat, een selecteerbaar bereik aan stromen wordt geregeld
door de combinatieklep en kan worden gewijzigd door de stroomregelkop (er is geen
drukuitlaat met snelkoppeling)

* het combinatieventiel met daarin zowel de snelkoppelingsuitlaat als de stroomuitlaat

Gedetailleerde informatie over de prestaties en technische gegevens met betrekking tot uw

apparaat vindt u in bijlage nr. 1. Bijlage Nr. 1is in de vorm van symbolen. Uitleg van de
symbolen vindt u in Hoofdstuk 12 — Woordenlijst.

STATUS INDICATOR AFSLUITVENTIEL:

volledig OPEN
groene kleur

volledig GESLOTEN
rode kleur

gedeeltelijk OPEN
rode / groen kleur

Typische MediVital® ventiel configuratie
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MARKERING DETAILS

Type inlaat
aansluiting
Type vulpoort

GTIN
Batch code

Serienummer

Totaal toegestane
gewicht van het pakket

UDI code

Productiedatum
Catalogus nummer

Inlaatdruk

Klantnummer Naleving van

ventielnormen

Naleving van
(EV) 2017/745
Naleving van
2010/35/EU

s (EU Exit) Regulations 2020

Opmerking: De inhoud van de markering is altijjd hetzelfde, de positie op het ventiel kan
variéren afhankelijk van het type.

A — INLAAT STEEL

Het combinatieventiel is via een inlaatsteel met schroefdraad op de gascilinder gemonteerd.
De inlaatsteel kan taps of parallel van schroefdraad zijn voorzien met verschillende maten,
afhankelijk van de cilindergrootte en het materiaal.

B — VULPOORT

Het ventiel is van een vulpoort voorzien voor het vullen van de gascilinder bij een vulstation;
deze heeft geen functie voor gebruik door de patiént. De vulpoort bevat een terugslagventiel
(NRV). De NRV voorkomt de gasstroom zonder het gebruik van specifieke vuladapters, waardoor
gas uit de cilinder kan worden ontlucht/geévacueerd en gas in de cilinder kan worden gevuld.
C — DRUK INDICATOR

De drukindicator geeft de hoeveelheid gas in de gasfles weer. De drukindicator is van een
actief type, wat betekent dat hij altijd de hoeveelheid gas in de gasfles aangeeft, ongeacht of
de afsluiter geopend of gesloten is.
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D — AFSLUITVENTIEL

Het combinatieventiel is voorzien van een afsluiter om het gas in de cilinder te isoleren van
de rest van de functies van het combinatieventiel. Tijdens het vullen van de cilinder en de
gastoevoer moet deze worden geopend. Een deel van het handwiel is een indicator die de
open/dicht-status van de afsluiter aangeeft.

De statusindicator voor het openen/sluiten van het afsluitventiel is uitsluitend bedoeld als
richtlijn. De afsluiter is mogelijk niet volledig uitgeschakeld wanneer de UlT-status wordt
weergegeven. De volledig gesloten status moet worden gecontroleerd door ervoor te zorgen
de afsluiter volledig met de klok mee wordt gedraaid totdat een stevige weerstand tegen
rotatie wordt bereikt en de gastoevoer naar de stopcontacten is gestopt.

De afsluiter mag niet worden gebruikt in de status "gedeeltelijk AAN", omdat er weliswaar
gas aan de uitlaten wordt toegevoerd, maar de doorstroming kan worden beperkt door een
onvoldoende geopende afsluiter.

E — RESTDRUKAPPARAAT

Het combinatieventiel is uitgerust met een restdrukapparaat (RPD) met een functie om een
minimale positieve druk in de gascilinder te behouden om vervuiling van de cilinder te
voorkomen. Tijdens het ontluchten/evacueren van cilindergas via de vulpoort met behulp van
een specifieke vuladapter wordt het restdrukapparaat dubbel doorgelaten.

F, G — STROOMREGELKNOP “F” EN STROOMUITLAAT “G” (OPTIONEEL)

Het combinatieventiel kan worden uitgerust met een stroomregelkop “F”. Deze functie wordt
gebruikt om gasdebieten (I/min) bij atmosferische druk rechtstreeks aan een patiént te leveren
via de stroomuitlaat “G”. Er is een reeks selecteerbare debieten beschikbaar. De stroomuitlaat
is verbonden met een canulebuis om gas aan een patiént te leveren, hetzij via een neuscanule-
uitlaat of via een gezichtsmasker. Het geselecteerde debiet wordt weergegeven door de
waarde die wordt geidentificeerd door de driehoekige wijzer. De stroomuitlaat “G” is uitgerust
met een slandfitting (slangnippel) of met schroefdraad (voor aanverwante medische apparaten
die via schroefdraadaansluiting moeten worden aangesloten). Beweging van de stroomuitlaat
‘G’ is normaal vanwege de bevestigingsmethode in het hoofdgedeelte. Dit duidt niet op een
defecte stroomuitlaat.

H — DRUKUITLAAT OF SNELKOPPELER (OPTIONEEL)

Het combinatieventiel kan zijn voorzien van een drukuitlaat. De drukuitlaat wordt rechtstreeks
van gas voorzien vanuit het lagedrukgedeelte van het combinatieventiel en is uitgerust met
een gasspecifieke medische snelkoppelingsconnector, ook wel “snelkoppeling” genoemd. De
gebruiker kan op dit contact een ander apparaat aansluiten met een gasspecifieke mannelijke
sonde. De snelkoppeling sluit zichzelf af wanneer de mannelijke sonde wordt losgekoppeld.
Deze uitlaat is bedoeld voor de toevoer van gas naar andere medische apparaten.

| - LAGE DRUK ONTLUCHTINGSVENTIEL

Het overdrukventiel biedt bescherming tegen overdruk van het lagedrukgedeelte van het
combinatieventiel en aangesloten medische apparaten. De lagedruk ontluchtingsventiel laat
gas ontsnappen als zich een overdrukscenario voordoet totdat de gasdruk terugkeert naar
normale omstandigheden, waarna deze wordt gedeactiveerd.

J - OVERSTROOMAPPARAAT OF ANTI-STOFBUIS (OPTIONEEL)

Een overstroombeveiliging biedt extra bescherming als het hoofdgedeelte van het
combinatieventiel boven de inlaatsteel wordt afgescheurd. In dergelijke situaties wordt het
overstroomapparaat geactiveerd om de stroom uit de inlaatsteel te verminderen.

Het apparaat kan voorzien worden van een anti-stofbuis, de belangrijkste functie hiervan is
het voorkomen dat verontreinigingen in de gascilinder en het combinatieventiel terechtkomen.
Het vervult deze functie door het gas op een meer gecentraliseerde positie te verzamelen
dan de inlaatsteel biedt, en door een kleinere opening. Het overstroomapparaat biedt
ook een beschermingsfunctie tegen verontreiniging. Een antistofbuis heeft niet dezelfde
stroombeperkende functie als een overstroomapparaat.
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DRUKONTLASTINGSAPPARAAT VAN HOGEDRUKDEEL — HP BREEKPLAAT (OPTIONEEL)

A Een hogedruk ontlastingsinrichting is bedoeld om de cilinder en het hogedrukgedeelte van
het combinatieventiel te beschermen tegen schade veroorzaakt door verhoogde cilinderdruk.
Als de breekplaat is geactiveerd, sluit deze niet meer af en moet het combinatieventiel ter
reparatie buiten gebruik worden gesteld (zie Hoofdstuk 10).

BESCHERMING (OPTIONEEL)

Er kan een beschermkap worden meegeleverd als integraal onderdeel van het combinatie-
ventiel. De beschermkap bestaat uit twee helften die aan de gasfles zijn gemonteerd.

Opmerking: De kleur van het medische apparaat (vooral beschermkap, stroomregelkop en
het afsluitventiel) hoeft niet overeen te komen met de gaskleurcodering.

Gebruik voor manipulatie uitsluitend de beschermhandgreep. Gebruik geen andere delen
van het ventiel als handgreep.

INSTALLATIE

Zie Bijlage Nr. 4 — Ventielmontage en Vulinstructie & Bijlage nr. 3 — Controles na het Vullen.

BEDIENING

Het medische gas is geen geintegreerd onderdeel van het medische hulpmiddel. Gastherapie
mag uitsluitend worden voorgeschreven door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

71. HANDELINGEN UITGEVOERD DOOR DE GEBRUIKER
(VOOR BEBRUIK)

Neem contact op met een relevant vulstation of fabrikant wanneer u hulp nodig heeft bij het
onderhoud of bij onverwachte bediening van het combinatieventiel.

711. VISUELE INSPECTIE VOOR GEBRUIK

* Controleer hetcombinatieventiel op beschadigingen (incl. stickers, labels en lasermarkeringen).
Als het tekenen van externe schade vertoont, stel het medische apparaat dan buiten gebruik
en identificeer de status ervan op passende wijze.

* Controleer het combinatieventiel op vervuiling. Pas indien nodig het reinigingsproces toe
zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

* Controleer of de flesgasdrukindicator voldoende druk aangeeft. Als dit in de rode zone staat,
plaats dan de cilinder met combinatieventiel terug om te vullen.

71.2. LEKKAGECONTROLE EN FUNCTIONELE TEST VOOR GEBRUIK:

* Verwijder indien van toepassing de beschermingselementen (bijv. doppen, pluggen,
afdekkingen). Bewaar ze op een veilige plaats voor hergebruik tijdens transport of opslag.

* Zetde stroomregelkop (indien aanwezig) in de NUL-positie - zorg ervoor dat de stroomregelkop
correct vastklikt.

* Open het handwiel van het afsluitventiel langzaam (tegen de klok in) totdat het volledig open
is - na ca. 1slag.

* Controleer op lekkage door goed te luisteren (lekkage is te horen als het karakteristieke gesis
van stromend gas).

* Controleer of er een gasstroom is bij elke ingestelde positie van de stroomregelkop, zowel
met de klok mee als tegen de klok in (bijvoorbeeld door geluid te maken of de aanwezigheid
van luchtbellen in een luchtbevochtiger te controleren).

* Sluit de afsluiter (met de klok mee). Gebruik geen overmatig koppel (max. sluitkoppel is 5 Nm).

* Zet de stroomregelkop terug in de NUL-positie en zorg ervoor dat de stroomregelkop correct
vastklikt.

* Zorg er bij een combinatieventiel met drukuitlaat voor dat deze in werkende staat verkeert
door de snelkoppelingssonde aan te sluiten en los te koppelen.

Als er lekkage wordt geconstateerd, volgt u de procedure in hoofdstuk 7.3 en stuurt u het
medische hulpmiddel terug naar de leverancier.
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& Plotseling openenkan leidentot brand- of explosiegevaarals gevolg van zuurstofdrukschokken.
7.2. GEBRUIK VAN COMBINATIEVENTIEL

7.21. GEBRUIK VAN HET COMBINATIEVENTIEL STROOMUITLAAT EN INSTELLING
VAN DE STROOMF

* Zorg ervoor dat de stroomregelkop in positie “0” staat.

* Zorg ervoor dat de slang/canule compatibel is met de stroom uitlaatfuncties en goed vastzit.

* Sluit bijpehorende apparatuur aan op de stroomuitlaat.

* Open het handwiel van het afsluitventiel langzaam (tegen de klok in) totdat het volledig open
is - na ongeveer 1slag (zie indicatie in afbeelding hoofdstuk 5).

* Stel de stroomkop in op de gewenste stroompositie, die overeenkomt met de waarde die
door de driehoekige wijzer wordt aangegeven. Zorg ervoor dat de stroomregelkop correct
vastklikt.

& Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten voordat u bijbehorende apparatuur op de
stroomuitlaat aansluit.

& Plotseling openenkan leidentot brand- of explosiegevaarals gevolg van zuurstofdrukschokken.
Onvoldoende opening van afsluiter kan daadwerkelijk geleverde stroom verminderen.

& Zorg er altijd voor dat de stroomregelkop is ingeschakeld en niet tussen twee instellingen is
geplaatst, anders levert het combinatieventiel niet de juiste stroom medisch gas.

& Veel voorkomende varianten van de stroomregelkop kunnen een “eindstop” hebben tussen
de maximale stroompositie en de nulpositie. Probeer geen overmatige kracht uit te oefenen
op de stroomregelkop wanneer deze stopt in de maximale stroompositie of in de nulpositie.

& Gebruik de stroomuitlaat niet voor het aandrijven van medische apparatuur.

7.2.2. GEBRUIK VAN COMBINATIEVENTIEL DRUKUITLAAT

* Zorg ervoor dat de stroomregelkop in positie “0” staat (indien meegeleverd).

* Zorg ervoor dat de bijbehorende apparatuur NIET op de drukuitlaat is aangesloten.

* Open het handwiel van het afsluitveniel langzaam (tegen de klok in) totdat het volledig open
is - na ca. 1slag (zie indicatie in afbeelding hoofdstuk 5).

* Zorg ervoor dat de medische snelkoppeling van de bijbehorende apparatuur compatibel is
met de drukuitlaat functie.

* Sluit de medische snelkoppeling van de bijbehorende apparatuur aan op de drukuitgang.

* Zorg ervoor dat de snelkoppeling van bijbehorende apparatuur goed is vastgezet.

Voordat u bijbehorende apparatuur op de drukuitlaat aansluit, moet u ervoor zorgen dat de
patiént niet is aangesloten en dat de accessoire-uitlaat goed vastzit.

> B

Wanneer de drukuitlaat moet worden aangesloten op een medisch apparaat dat een hoge
gasstroom vereist (bijvoorbeeld een longventilator die een gasstroom van 100 I/min nodig
heeft bij een minimale druk van 2,8 bar), vergelijk dan de vereiste stroom van de aansluiting
het medische hulpmiddel met de druk- en stroomkarakteristieken van het combinatieventiel
vermeld in Bijlage 1. Om voldoende prestaties (druk- en stroomkarakteristieken van het
combinatieventiel) te garanderen, mag het medische apparaat niet worden gebruikt als de
drukindicator in de rode zone komtzone.

& Plotselingopenenkanleidentotbrand- of explosiegevaarals gevolg van zuurstofdrukschokken.
Onvoldoende opening van de afsluiter kan de daadwerkelijk geleverde stroom verminderen.

& Wanneer er tegelijkertijd een drukuitlaat en een stroomuitlaat worden gebruikt, garandeert
GCE niet dat de uitlaatparameters zijn zoals gespecificeerd in bijlage nr. 1- Stroomcurve curve.
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7.3. NA GEBRUIK

* Sluit de afsluiter (met de klok mee). Gebruik geen overmatig koppel (max. sluitkoppel is 5 Nm).

* Ontlucht de aangesloten apparaten.

* Aangesloten apparaten vanaf gebruikersuitgangen.

* Zet de stroomregelkop op "0" (indien aanwezig).

* Plaats de beschermingselementen terug (indien aanwezig). Zorg ervoor dat de
beschermingselementen schoon en onbeschadigd zijn.

8. BIUBEHORENDE APPARATUUR

BIJBEHORENDE APPARATUUR AANSLUITBAAR OP STROOMUITLAAT:

* Slang aangesloten op masker, canule of luchtbevochtiger.
BIJBEHORENDE APPARATUUR AANSLUITBAAR OP DRUKUITLAAT:

* Lagedrukslang (werkdruk >10 bar), flowmeters, Venturi-zuigejectors, longventilatoren.
ANDERE GEBRUIKERSGEBIEDEN APPARATUUR:

¢ Bed hanger, houder voor luchtbevochtiger.
BIJBEHORENDE UITRUSTING VOOR TANKSTATIONS:

* Vuladapter, ontluchtingsmal.

& Voordat u bijbehorende apparatuur of medische apparatuur op het combinatieventiel
aansluit, moet u altijd controleren of deze volledig compatibel zijn met de aansluitfuncties en
-prestaties van het medische apparaat.

& Zorg er tijdens gebruik voor dat de aangesloten slang niet mechanisch wordt beschadigd,
gesmoord of stuk gaat, waardoor de gastoevoer naar de patiént zou worden verminderd of
onderbroken.

9. REINIGING

Het medische hulpmiddel is niet steriel en hoeft, om besmetting te voorkomen, niet worden
gereinigd. Het doel van het reinigen is uitsluitend het verwijderen van verontreinigingen op
de externe oppervlakken (bijvoorbeeld fysiek vuil) die mogelijk veiligheidsproblemen met het
medische apparaat kunnen veroorzaken.

Verwijder eventuele algemene vervuiling met een zachte doek bevochtigd met olievrij, zuurstof
compatibel zeepwater en spoel af met schoon water. Reiniging kan worden uitgevoerd met een
oplossing op alcoholbasis (spray of doekjes).

Als er andere reinigingsoplossingen worden gebruikt, controleer dan of deze niet schurend zijn
en compatibel zijn met de materialen van het medische apparaat (inclusief labels) en het gas
(geschikte reinigingsoplossing is Meliseptol).

& Indien de schoonmaakinstructies niet strikt opgevolgd worden, dan is het mogelijk dat de
getoonde informatie onduidelijk word, wat de gebruiker kan misleiden.

& Gebruik geen schoonmaakmiddelen die ammoniak bevatten!

& Niet onderdompelen in water of een andere vioeistof.

& Niet blootstellen aan hoge temperaturen (zoals in een autoclaaf).

& Om de reinigingsoplossing aan te brengen, mag u deze niet spuiten, omdat de spray in de
binnenste delen van het combinatieventiel kan binnendringen en vervuiling of schade kan
veroorzaken.

& Gebruik geen hogedrukreiniger, omdat deze het combinatieventiel kan beschadigen of
vervuilen.

& Wanneer de binnenste delen van het combinatieventiel vervuild zijn, mag u het
combinatieventiel onder geen enkele omstandigheid verder gebruiken. Het ventiel moet dan
uit dienst worden genomen.
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10. ONDERHOUD

> B

10.1. REPARATIE

Reparaties en service kunnen alleen worden uitgevoerd door een GCE-gecertificeerd persoon
die ook over alle benodigde certificaten beschikt in overeenstemming met de nationale normen
voor montage en reparatie van speciale gasapparaten. Voor informatie over een service bij u in
de buurt kunt u contact opnemen met GCE of de distributeur van een medisch hulpmiddel van
GCE. Meestal kunnen de met cilinderventiel geintegreerde drukregelaars worden gerepareerd
terwijl ze op de cilinder zijn gemonteerd.

Reparaties die niet door gecertificeerd personeel hoeven te worden uitgevoerd, omvatten het
vervangen van de hieronder genoemde componenten/reserveonderdelen:

* bescherming,

* labels,

* beschermhoezen en afneembare slangadapters.

Alle labels op de apparatuur moeten gedurende de gehele levensduur van het apparaat in
goede, leesbare staat worden gehouden door de aanbieder en de gebruiker.

Gebruik uitsluitend originele GCE-componenten/reserveonderdelen!

Elk medisch apparaat dat voor reparatie of onderhoud wordt teruggestuurd naar GCE (of een
door GCE erkend centrum) moet op de juiste manier worden verpakt om schade tijdens opslag,
transport en behandeling te voorkomen. Voor een defect medisch apparaat moet de korte
beschrijving van het defect of een verwijzing naar claimnummer. moet worden aangegeven.

10.2. SERVICE

Er is geen vastberaden preventieve controle voor combinatieventielen gedurende de gehele
levensduur van het ventiel.

11. LEVENSDUUR VAN MEDISCH APPARAAT

111. LEVENSDUUR

De maximale levensduur (ook wel levensduur genoemd) van het medische hulpmiddel bedraagt
15 jaar vanaf de productiedatum. Aan het einde van de levensduur van het medische apparaat
(maximaal 15 jaar) moet het medische apparaat buiten gebruik worden gesteld.

11.2. SERIENUMMER EN DATUM VAN MEDISCH APPARAAT

De vorm van het negen-cijferig serienummer dat op het medische apparaat is gestempeld, is
als volgt: JJ MM XXXXX

JJ: jaar van medisch hulpmiddel

MM: maand van medisch hulpmiddel

XXXXX: volgnummer

Voorbeeld: serienummer 220300001 toont het medische hulpmiddel geproduceerd in maart
2022, met volgnummer 1.

11.3. MARKERING UDI CODERING IMPLEMENTATIE

Er zijn 4 gemarkeerde identificatiegegevens op het opperviak van het medische apparaat:

14 cijfers met voorvoegsel (01): GTIN - Global Trade Identification Number (identificatie van het
selectietype)

10 cijfers met voorvoegsel (10): batchnummer (LOT)
9 cijfers met voorvoegsel (21): serienummer in formaat JJ MM XXXXX
6 cijfers met voorvoegsel (11): productiedatum van het medische apparaat in het formaat
JJMMDD
Voorbeeld: markeringsnummer (11) 220308 toont het medische hulpmiddel met productie
datum van 8 maart 2022.
Het integrale onderdeel van UDI-markering is een Data Matrix, die uit dezelfde gegevens
bestaat.
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11.4. VERWIJDERING VAN AFVALBEHEER

De eigenaar van het medische apparaat zal het hergebruik van het medische apparaat
voorkomen en het medische apparaat behandelen in overeenstemming met de “Richtlijn van
2008/98/EG betreffende afval”.

Neem voor meer informatie contact op met uw plaatselijke GCE-vertegenwoordiger voordat
u het medische apparaat retourneert of verwijdert. Alle componenten moeten worden
weggegooid in overeenstemming met de lokale milieuwetgeving die van toepassing is in het
land van verwijdering.

Indien nodig is een lijst met componentmaterialen verkrijgbaar bij GCE.

11.5. REACH EN ROHS

In overeenstemming met artikel 33 van REACH zal GCE s.r.o., als de wettelijke fabrikant,
alle klanten informeren als er materialen bestaan die 0,1% of meer van de stoffen bevatten
die zijn opgenomen in de lijst van zeer zorgwekkende stoffen (SVHC). De meest gebruikte
messinglegeringen voor behuizingen en andere messingcomponenten bevatten 2-3% lood
(Pb), EC-nr. 231-100-4, CAS-nr. 7439-92-1.

Bij normaal gebruik zal het lood niet in het gas of de omgeving terechtkomen. Na het einde van
de levensduur moet het medische apparaat worden gesloopt door een erkende metaalrecycler
om een efficiénte materiaalverwerking te garanderen met minimale gevolgen voor het milieu
en de gezondheid.

Tot op heden hebben we geen informatie die erop wijst dat andere materialen die SVHC
bevatten met concentraties van meer dan 0,1% in enig medisch hulpmiddel van GCE zitten.

11.6. MELDING VAN EEN ERNSTIG INCIDENT

Indien zich een vermoedelijk ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot dit
medische hulpmiddel, dient u de fabrikant hiervan op de hoogte te stellen, via e-mail: adverse_
events@gcegroup.com en de bevoegde autoriteit van de staat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.

Door een vermoedelijk ernstig incident te melden, kunt u helpen meer informatie te verkrijgen
over de veiligheid van dit medische hulpmiddel.

12. WOORDENLUST

Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing

Geschikt voor gebruik in
ziekenhuizen

Let op!

Geschikt voor gebruik in de
thuiszorg

Verwijderd houden van hitte
en brandbare materialen

Geschikt voor gebruik in de
spoedeisende hulp

Fabrikant

Temperatuurlimiet

Catalogus nummer

Klanthnummer

Batchcode

Breekbaar - voorzichtig
behandelen

Inlaat parameter

Uitlaat parameter

fngre s &

Verwijderd houden van olie
en vet

"’:‘-m'_-E‘;?EE.)

Drooghouden!
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Medisch apparaat

Gewicht van product

P Inlaatdruk Bevat gevaarlijke stoffen
P2 Uitlaatdruk Breekplaat
Pa Maximale uitlaatdruk Productie datum

(sluitingsdruk)

Geautoriseerde

@ vertegenwoordiger

Unieke identificatiecode van
het hulpmiddel

voor Zwitserland

4 g & 8 8w

Serienummer

13. GARANTIE

De standaardgarantieperiode bedraagt 2 jaar vanaf de datum van ontvangst door de GCE-klant
(of, als dit niet bekend is, 2 jaar vanaf het tijdstip waarop het medische apparaat is vervaardigd,

zoals weergegeven op het medische apparaat).

De standaardgarantie is alleen geldig voor medische apparaten die worden behandeld volgens
de gebruiksaanwijzing (IFU) en de algemene goede praktijken en normen in de sector.

APPENDIX (BIJLAGE):
Nr. 1 — Technische en prestatiegegevens

Nr. 2 — Eigenschappen snelkoppeling en gebruiksaanwijzing aansluiting /

verwijdering van ventiel
Nr. 3 — Controle na vullen
Nr. 4 — Ventielmontage en vulinstructies

ad

GCE, s.ro. Tel : +420 569 66111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tsjechié © GCE, s.r.o.
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MAGYAR
KEZELESI UTMUTATO: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

ELOSZO

Ez az orvostechnikai eszk6z osztdlyba sorolt llb megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szélo
(EU) 2017/745 rendelet, a hordozhatd nyomadstartd berendezésekrdl sz6lé 2010/35/EU irdnyelv
altaldnos biztonsagi és funkciondlis kovetelményeinek és a CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020.

A beépitett nyomdscsokkentd szelepekkel elldtott palackszelepeket (mds néven "kombindlt
szelepek") az EN ISO 10524-3 és az EN ISO 10297 szabvanyoknak megfeleléen tervezték.

Megjegyzes: Az oxigénre vonatkozo biztonsdgi ovintézkedések/figyelmeztetések minden
gdzra vonatkoznak (a gdz specifikdcioja az 1. szamu mellékletben taldlhato), hacsak nincs
mdsképp meghatdrozva.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MediVital® orvostechnikai kombindlt szelepek 300 bar nyomdsig szerelheték az orvosi
gdzok gdzpalackjaira. Ezek a kombindlt szelepek a gdzpalackokkal egyiitt orvosi eszkdzok
gdzforrdsaként haszndlt gazszerelvényeket alkotnak, és lehetévé teszik az orvosi gdzok és
keverékeik elldtdsanak szabdlyozdsat. Az orvosi kombindlt szelepeket arra haszndljdk, hogy
a palackokban lévé nagy nyomast alacsonyabb nyomasra vagy egy meghatarozott kimeneti
dramldsi sebességre csokkentsék, amely alkalmas az orvosi gdzok adagoldsara a betegek
kezelése soran.

A MediVital® kombinalt szelep nem haszndlhaté gyulékony érzéstelenitékkel és anyagokkal.

MUKODESRE, SZALLITASRA ES TAROLASRA VONATKOZO
BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

Mindig tartsa be az oxigén tisztasdgi szabvanyait:

TARTSA TAVOL A TERMEKET ES A KAPCSOLODO BERENDEZESEKET A KOVETKEZOKTOL:

* héforrds (tliz, cigaretta, ...),

 gyulékony anyagok,

* o olajok vagy zsirok (legyen kiilénésen dvatos, ha kézkrémet hasznal),

* viz,

* por.

Az orvostechnikai eszkozt és a kapcsolédé berendezéseket védeni kell a leeséstdl.

Az orvostechnikai eszkozt és a kapcsolddd berendezéseket csak jol szell6z6 helyen
hasznalja. Ellenkezé esetben fenndll a gyulladds veszélye, amely az orvostechnikai eszkoz
karosoddsahoz és hibds miikodéséhez vezethet, és veszélyeztetheti a felhasznalét.

Az els6é haszndlat el6tt az orvostechnikai eszkodzt az eredeti csomagoldsdban kell tarolni.
Uzemen kiviil helyezés esetén (szallitds, trolds sordn) a GCE tarsasag az eredeti csomagolds
haszndlatat javasolja (beleértve a belsé csomagoldanyagokat is). Be kell tartani az orvosi
gdzokra, a baleset-megel6zésre és a kornyezetvédelemre vonatkozé nemzeti jogszabalyokat,
szabdlyokat és el6irdsokat.

TAROLASI ES SZALLITASI
FELTETELEK

UZEMELTETESI FELTETELEK

-20*/+65°C -40 /+65°C

X X

*Megjegyzés: Az elzardszelep belsé tomitettségére vald tekintettel a nyomadstartd palackra
szerelt kombindlt szelep szdllitdsa €s taroldsa sordn a hdmérséklet alsé hatdra -40°C.
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Ha a kombindlt szelep tdroldsi hémérséklete -20 °C ald csdkken, ne haszndlja a kombinalt
szelepet, amig a hémérséklete el nem éri legaldbb a -20 °C-ot.

Az O2+N20 gdzkeverékkel valé haszndlatra szant kombinalt szelepeknél a legalacsonyabb
tizemi hémérséklet +5 °C. A kombinalt szelep normdl haszndlata sordn a kombindlt szelep
felliletén dér keletkezhet, amit a kombinalt szelep belsejében lévé gaz lehtilése okoz, ami
akkor kovetkezik be, amikor a kombindlt szelepben a magas nyomds alacsony nyomdsra
csokken (Joule-Thomson effektus). Ellendrizze, hogy a pacienssel kapcsolatos Osszes
berendezés legaldbb 2 méteres cs6von keresztiil csatlakozik a kombindlt szelephez.

Az O2+N20 keverékek hémérsékletérzékenyek. Az N20 elkezd kivdlni a keverékbdl, ha a
hémérséklet korilbeliil -6 °C ald csokken. Ha a hdmérséklet 10 °C folé emelkedik, és a palack
tartalmat osszekeverjiik, Ujra homogén keverék keletkezik. A palackok tartalmanak megfelelé
keveredése érdekében a palackokat haszndlat el6tt 24 6rdn keresztiil vizszintes helyzetben,
10°C feletti h6mérsékleten kell tarolni. Ha ez nem kivitelezhetd, a palackokat haszndlat elétt
legaldbb 2 6ran keresztiil 10°C feletti hémérsékleten kell tartani, majd a palackokat haromszor
teljesen meg kell forditani, vagy pedig 5 percre meleg, testhémérsékletti vizbe kell helyezni,
majd haromszor teljesen meg kell forditani.

MAGNESES REZONANCIA (MR) KOMPATIBILITASI KOVETELMENYEK:

Maga a GCE orvosi kombinalt szelep feltételesen kompatibilis az MR-rel. Ez azt jelenti, hogy ez
az orvostechnikai eszkdz biztonsagosan hasznalhaté MR kérnyezetben, ha az alabbi feltételek
teljestilnek:

A vizsgalati eredmények szerint az orvostechnikai eszkdz biztonsdgosnak tekinthetd 3 Tesla-ig
terjedd statikus magneses térben, maximum 40 mT (400 Gauss) helyi statikus magneses térrel
vagy térbeli térgradienssel IV BI< 0,5 Tesla/méter.

Megjegyzes: A GCE nem tudja garantdini a teljes gdzszerelvény feltételes MR-kompatibilitdsdt.

SZEMELYZETRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

Az orvostechnikai eszkdz szallitdjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy az orvostechnikai eszkdzt
kezel§ Osszes személyzet ismerje a kezelési Utmutatot és a specifikdciét. A gazforrdas nem
része az orvostechnikai eszkdznek.

41. RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A rendeltetésszer( felhaszndlé minden olyan személy, azaz egészségiigyi szakember vagy
laikus felhaszndlo*, aki elolvasta és megértette a kezelési Utmutatdt, és képes megfeleléen
kezelni a készlléket.

* A készilék olyan laikus felhaszndloknak készilt, akiknek a készlilék kezelési képességét a
gdzterapiat felird egészségligyi szakember jévahagyta.

Ha sziikségesnek itélik az oktatdst, azt a gdzszerelvény szolgaltatéjanak kell biztositania
(gdzpalack + integrdlt kombindlt szelep + kapcsolodo felszerelés (kanil, 1égzémaszk). Az
orvostechnikai eszkozt a toltéallomason telepiteni és hasznalatra kész dllapotban kell eljuttatni
a végfelhaszndlohoz.

Ne haszndlja az orvostechnikai eszkdzt anélkiil, hogy az orvostechnikai eszkozt és annak
biztonsdgos miikodését a jelen kezelési utmutatéban meghatdrozottak szerint nem
ismerné meg. Legyen tisztdban a hasznalt gdzzal kapcsolatos kiilonleges informdcidkkal és
ismeretekkel.

Megjegyzées: Ha kétségei vannak az eszkbz jelen kezelési utmutato szerinti haszndlatdval
kapcsolatban, forduljon az orvostechnikai eszkéz szdllitojdhoz vagy a gydrtohoz.

Megjegyzés: Ha kétségei vannak a gdzterdpidval kapcsolatban, vagy ha egeszsegi
dllapotdban nem kivdnt vdltozdst tapasztal, forduljon orvosdhoz.
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5. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA

Az orvositechnikai kombindlt szelep egyesiti a nagynyomasu gazpalack elzdrdszelepének és

az orvosi gdzokhoz haszndlhaté nyomascsokkentd szelep funkcidjat. A palackbdl szarmazo

gazt eldszor egy elzdrdszelep szabdlyozza, majd egy nyomdscsdkkentd szelepen keresztil

egy dramlasi vagy nyomaskimeneti nyilasba jut, mindkettd szallithat gazt a pacienshez.

A kimeneti nyomdst rogzitetten beallitottdk, és a tulnyomds elleni védelmet a kisnyomasu

szelep biztositja a kimenet utan.

Harom alapvaltozat létezik:

* gyorscsatlakozé kimenettel elldtott kombinalt szelep, a kimeneti nyomas fix és a biztositott
térfogatdram a kapcsolddo késziilék fogyasztasatdl fligg (az dramldsi kimenet itt nem allithatd).

» aramlasi kimenettel ellatott kombindlt szelep, a kombinalt szelep egy valaszthaté aramlasi
tartomanyt szabalyoz, amely az dramldsszabdlyozé fej segitségével vdltoztathatd (itt nincs
gyorscsatlakozd kimenettel elldtott nyomaskimenet).

* gyorscsatlakozot és aramldsi kimenetet is tartalmazé kombindlt szelep.

Készlileke teljesitményére vonatkozo részletes informdciok €s miszaki adatok az 1. szamu
mellékletben taldlhatok. Az 1. szdmd mell€klet szimbolumok formdjdban taldlhato.
A szimbolumok magyardzata a 12. fejezetben — Magyardzatok - taldlhato.

AZ ELZAROSZELEP ALLAPOTJELZOJE:

teljesen NYITOTT
z6ld szin

teljesen ZART
piros szin

részben NYITOTT
z6ld-piros szin

A MediVital® szelep tipikus konfigurdcicja
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JELOLES

Bemeneti csatlakozds
tipusa
Toltési port tipusa

GTIN
Tétel kod

Sorozatszdm
Gyartds ddtuma
Katalogus szam

Ugyfél szam Szelepszabvéanyoknak
valo megrtelelées

Bemeneti nyomas

Megfelelés az
(EU) 2017/745
Megfelelés az
2010/35/EU

Megfelelés az CDG TPE (Amendment)
4l & (EU Exit) Regulations 2020

Megjegyzes: A jelbl€s tartalma mindig ugyanaz, a szelepen taldlhato elhelyezés tipusonként
vdltozhat.

A - BEMENETI CSATLAKOZO

A kombindlt szelep menetes bemeneti csatlakozodval csatlakozik a gdzpalackhoz. A csatlakozé
a palack méretétdl és anyagatdl fliggden kiilonbdzé méretli kipos vagy hengeres menettel
rendelkezhet.

B — TOLTONYILAS

A t0ltényilds a palack toltéallomasi toltésére szolgdl, a beteg dltali haszndlat sordn nincs
funkcidja. A toltényildst egy visszacsapd szeleppel (NRV) szerelték fel. A visszacsapd szelep
megakaddlyozza a gdz specidlis toltéadapterek hasznalata nélkili dramldsat, amelyek lehetévé
teszik a gaz leeresztését/elterelését a palackbdl és a gdz betdltését a palackba.

C - NYOMASJELZO

A nyomasjelz6t Ugy tervezték, hogy jelezze a gazpalackban Iévdé gdz mennyiségét. A
nyomasjelzd aktiv tipusu, ami azt jelenti, hogy a nyomdstarté palackban [évé gdz mennyiségét
akkor is jelzi, amikor az elzadrészelep nyitva vagy zarva van.

D — ELZAROSZELEP

A kombindlt szelepet elzdrdszeleppel lattdk el, amely elvdlasztja a palackban Iévé gazt a
kombindlt szelep tobbi funkcidjatdl. A palacktoltés és a gdzszallitds sordn ki kell nyitni. Az
elzdroszelep nyitott/zart dllapotat mutatd jelzé a kézikerék része.
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Az elzdrdszelep nyitds/zaras allapotjelzdje csak tdjékoztatd jellegli. El6fordulhat, hogy az
elzarészelep nincs teljesen zarva, amikor az OFF allapot Iathatd. A teljesen zart dllapotot ugy
kell ellendrizni, hogy az elzdrdészelepet teljesen az dramutatd jardsdval megegyez6 irdnyban
itkozésig elforgatjuk, és nem all le a gdzellatds a kimenetekhez.

Az elzdrészelepet nem szabad "részben nyitott" allapotban haszndlni, mert bar a gazt a
kimenetekbe vezetik, a nem eléggé nyitott elzarészelep miatt korldtozédhat az dramlasi
térfogat.

E — MARADEKNYOMAS-BERENDEZES

A kombindlt szelep maradéknyomds-fenntarté berendezéssel (RPD) van felszerelve, melynek
feladata a minimdlis tilnyomds fenntartdsa a gdzpalackban a palack szennyezdédésének
megelézése érdekében. A maradéknyomds-berendezést a rendszer megkerili/athidalja,
amikor a gdzt a toltényildson keresztlil egy specidlis toltéadapter segitségével leeresztik/
elvezetik a palackbdl.

F, G — ,F* ARAMLASSZABALYOZO FEJ ES ,,G*“ ARAMLASI KIMENET (VALASZTHATO)

A kombindlt szelep felszerelhetd "F" dramlasszabalyozd fejjel. Ez a funkcié arra szolgal, hogy
légkori nyomdsu gdzdramot (I/perc) kdzvetleniil a pacienshez juttassa a "G" aramldsi kimeneten
keresztlil, valaszthaté dramlasi tartomany all rendelkezésre. Az aramldsi kimenetet kaniillel 1attak
el, hogy lehetévé tegye a gz eljuttatasdt a pacienshez az orrkaniil vagy a maszk kimenetén
keresztiil. A kivalasztott dramldsi sebességet a hdromszog alakd mutaté altal jelzett érték jelzi.
A "G" aramldsi kimenet tomlScsatlakozdval (toml6 csatlakoztatdsahoz) vagy csavarral lattak
el (menetes csatlakozdssal csatlakoztathatd tartozékokhoz). A f6 testben vald rogzités modja
miatt normdlis, hogy a "G" dramldsi kimenet mozog. Ez nem utal semmilyen meghibdsoddsra.

H — NYOMASKIMENET VAGY GYORSCSATLAKOZO (VALASZTHATO)

A kombindlt szelep nyomdskimenettel is felszerelhetd. A nyomaskimenetet kozvetlenll a
kombindlt szelep alacsony nyomdsu részébdl latjdk el gdzzal, és az adott gdazhoz specifikus
orvostechnikai gyorscsatlakozdval lattdk el, amelyet "gyorscsatoldnak" is neveznek. A
felhaszndlod tovébbi berendezéseket is csatlakoztathat ehhez a kimenethez egy gdzspecifikus
toldalék segitségével. A toldalék levdlasztdsakor a gyorscsatlakozéd 6nmagat tomiti. Ez a
kimenet egyéb orvostechnikai eszkdzok gazelldtasdra szolgal.

| — ALACSONY NYOMASU SZAKASZ BIZTOSITO SZELEPE

A biztonsagi szelep biztositia a kombindlt szelep alacsony nyomdsu részének és a
csatlakoztatott orvosi eszkdzok védelmét a tulnyomds ellen. Az alacsony nyomdsu biztonsagi
szelep tulnyomds esetén kiengedi a gazt, amig a gdznyomas vissza nem tér a normal dllapotra,
amikor is kikapcsol.

J — ARAMLASKORLATOZO VAGY PORCSO (VALASZTHATO)

Az aramldskorlatozé biztositja a gdz biztonsagos Iégtelenitését a palackbdl abban az esetben,
ha a bemeneti csatlakozé feletti szelep megséril. llyen helyzetekben az dramlaskorldtozo
aktivdlodik, hogy csokkentse az dramlast a bemeneti csatlakozébdl. Porcsd is felszerelhetd,
melynek fé feladata, hogy megakaddlyozza a gdzpalackbdl szdrmazé szennyezddések
bejutdsat a kombinalt szelepbe. Ezt a funkcidt gy éri el, hogy a gdzt a bemeneti csatlakozasnal
kdzpontibb poziciéban gyUjti 6ssze, valamint a csdkkentett nyilds révén. Az dramlaskorldtozo
szennyezésvédelmi funkcidét is ellat. A porcsé nem biztosit dramldskorldtozé funkcidt
dramldskorlatozoként.

A NAGYNYOMASU EGYSEG BIZTOSITEKA — NAGYNYOMASU SZAKITO MEMBRAN
(VALASZTHATO)

A nagynyomdsu biztositékot Ugy tervezték, hogy megvédje a palackot és a kombindlt szelep
nagynyomasu részét a palackban Iévé megnovekedett nyomds okozta sériilésektdl. Ha a
szakité membran aktivdlodik, az nem zdr vissza, és a kombinalt szelepet javitds céljabdl
tizemen kivil kell helyezni (Iasd a 10. fejezetet).
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BURKOLAT (VALASZTHATO)

A burkolat a kombinalt szelep szerves részeként szallithatd. A véddéburkolat két félbdl all,
amelyeket egylitt szerelnek fel a gdzpalackra.

Megjegyzés: z orvostechnikai eszkéz (kiilbnésen a burkolat, a szabdlyozofej s az
elzdroszelep) szinének nem kell megegyeznie a gdz szinjeldlésével.

Csak a burkolat fogantyujat haszndlja a kezeléshez. Ne haszndlja a szelep mds részeit
fogantyuként.

TELEPITES

Lasd 4. sz. melléklet — Szelep Osszeszerelési és feltoltési Utmutaté — és 3. sz. melléklet -
Feltoltés utani ellendrzés.

UZEMELTETES

Az orvosi gdz nem szerves része az orvostechnikai eszkozoknek. Gazterdpiat csak
egészségligyi szakember irhat eld.

71. A FELHASZNALO ALTAL VEGZETT MUVELETEK (HASZNALAT ELOTT)

Ha segitségre van sziiksége a kombinalt szelep karbantartdsdval vagy varatlan mikodésével
kapcsolatban, forduljon a megfeleld toltéallomédshoz vagy a gydrtohoz.

711. SZEMREVETELEZESES ELLENORZES HASZNALAT ELOTT:

¢ Ellendrizze, hogy a kombindlt szelep nem sériilt-e (beleértve a cimkét, a jelolést és nyomtatott
jelolés). Sérilésre utald jelek esetén az orvostechnikai eszkozt helyezze lizemen kiviil, és
jelolje meg megfeleléen az allapotat.

¢ Ellendrizze, hogy a kombinalt szelep nem szennyezett-e. Ha sziilkséges, hasznélja a hasznalati
Utmutatoban leirt tisztitdsi folyamatot.

¢ Ellendrizze, hogy a palackban lIévé gaznyomas-jelzd elegendé nyomdst mutat-e. Ha a piros
zéndban jelenik meg, vigye vissza a kombinalt szelepes palackot feltoltésre.

7.1.2. HASZNALAT ELOTTI SZIVARGASVIZSGALAT ES FUNKCIOPROBA:

* Ha sziikséges, tavolitsa el a védbelemeket (pl. sapkdk, dugdk, burkolatok). Tartsa ezeket
biztonsdgos helyen, hogy Ujra felhaszndlhassa szallitds vagy tarolds sordn.

« Allitsa az dramldsszabalyozé fejet (ha rendelkezésre all) NULLA helyzetbe — gy6z4djon meg
arrdl, hogy az dramldsszabdlyozo fej megfeleléen illeszkedik a helyére.

* Nyissa ki lassan az elzdrdszelep forgdkapcsoldjat (az Sramutatd jardsdval ellentétes irdnyba),
amig teljesen ki nem nyilik — kb. 1 fordulat utdn

* Hallgatva ellenérizze, hogy van-e szivdrgds (a szivargdst az dramlé gdz jellegzetes
sziszegéseként hallanad).

e Ellenérizze, hogy van-e gdzdramlds az dramutatd jardsaval megegyezd és az Sramutatd
jarasdval ellentétes irdnyban az dramldsszabdlyozé fej minden bedllitott helyzetében (pl.
hanggal vagy a péarasitdban Iévé buborékok ellenérzésével).

e Zdarja el az elzardszelepet (az dramutatd jardsdval megegyezden). Ne hiizza meg tulzott erével
(max. ajanlott meghuzdasi nyomaték 5 Nm).

« Allitsa az &ramldsszabdlyozé fejet NULLA helyzetbe, és ellendrizze, hogy megfeleléen
illeszkedik-e.

* A nyomdskimenettel elldtott kombindlt szelepeknél a gyorscsatlakozé csatlakoztatdsaval és
levédlasztdsdval ellendrizze, hogy az lizemképes-e.

Ha barmilyen szivargdst taldl, kévesse a 7.3 szakaszban leirt eljarast, és kiildje vissza az orvosi
eszkozt a szolgdltaténak.

A hirtelen nyitds t(iz- vagy robbandsveszélyt jelenthet az oxigénnyomas hirtelen véltozasa
miatt.
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7.2. A KOMBINALT SZELEP HASZNALATA

7.21. A KOMBINALT SZELEP ARAMLASI KIMENETENEK HASZNALATA ES AZ

ARAMLASI SEBESSEG BEALLITASA

* Gydzbédjon meg arrdl, hogy az dramldsszabdlyozo fej "0" helyzetben van.

* Gyézbédjon meg arrdl, hogy a csé/kantlil kompatibilis az dramlasi kimenettel, és jol régzitve
van.

* Csatlakoztassa a kapcsolodoé eszkozoket az dramlasi kimenethez.

* Nyissa ki lassan az elzardszelep forgdszabdlyzdjdt (az Sramutatd jardsdval ellentétes
irdnyban), amig teljesen ki nem nyilik — kb. 1 fordulat utdn (Idsd a jelzést az 5. fejezet dbrajan).

« Allitsa az dramldsszabdlyozé fejet a kivant dramldsi helyzetbe, amely megfelel a hdromszog
alaku mutaté altal jelzett értéknek. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fej megfeleléen illeszkedik
a helyére.

& Mielétt barmilyen kapcsolddé eszkozt csatlakoztatna az dramldsi kimenethez, gy6z6djon
meg arrdl, hogy nem csatlakozik hozzd beteg.

& A hirtelen nyitas tliz- vagy robbandsveszélyt jelenthet az oxigénnyomads hirtelen véltozdsa
miatt. Az elzdrdszelep elégtelen kinyitdsa csokkentheti a tényleges szallitott aramlasi
térfogatot.

& Mindig Ugyeljen arra, hogy a vezérléfej a megfelelé helyzetben legyen, és ne a két érték
koz6tt, kiildnben a kombinalt szelep nem ad megfelelé orvosi gdzdramlast.

& Az adramldsszabalyozé fej altaldnos vdltozataindl a maximalis dramlds helyzet és a nulla
helyzet k6z6tt egy "véglitk6zé" taldlhatd. Ne fejtsen ki tulzott erét az aramldsszabalyozé fejre,
amikor az megall a maximalis dramldsi vagy nulla poziciéban.

& Ne hasznalja az dramldsi kimenetet semmilyen orvosi eszk6z meghajtdsara.

7.2.2. A KOMBINALT SZELEP NYOMASOLDALI KIMENETENEK HASZNALATA

* Gyézbédjon meg arrdl, hogy az dramlasszabalyozd fej (ha rendelkezésre all) "0" helyzetben
van

* Gyézdédjon meg arrdl, hogy a kapcsolddd orvosi eszkéz NINCS csatlakoztatva a
nyomaskimenethez.

* Nyissa ki lassan az elzardszelep forgdszabalyzdjdt (az Sramutatd jdrdsdval ellentétes
irdnyban), amig teljesen ki nem nyilik — kb. 1 fordulat utdn (Idsd az 5. fejezet abrajan a jelzést).

* Gyézbédjon meg arrdl, hogy a kapcsoldodd eszkoz orvosi gyorscsatlakozdja kompatibilis a
nyomasoldali kimenettel.

* Csatlakoztassa a kapcsolodé eszkoz orvosi gyorscsatlakozdjat a nyomasoldali kimenethez.

* Gydzbédjon meg arrdl, hogy a kapcsolddé eszkoz gyorscsatlakozdjat jol rogzitették.

>

Miel6tt barmilyen kapcsolédé berendezést csatlakoztatna a nyomdsoldali kimenethez,
gy6z46djon meg arrdl, hogy nincs pdciens csatlakoztatva, és hogy a tartozék kimenete
biztonsdgos.

>

Ha a nyomdsoldali kimenetet nagy gdzdramot igénylé orvostechnikai eszkdzhoz kell
csatlakoztatni (példdul tiidélélegeztetégéphez, amely 100 I/perc gazdramlast igényel legaldabb
2,8 bar nyomdson), hasonlitsa 6ssze a sziikséges dramldsi sebességet az orvostechnikai
eszkoz csatlakozdsat az 1. szdmu mellékletben felsorolt kombinalt szelep nyomads- és aramldsi
jellemzéivel. A megfelelé teljesitmény (a kombindlt szelep nyomds- és aramlasi jellemzéi)
biztositdsa érdekében az orvostechnikai eszkdzt nem szabad haszndlni, ha a nyomdsjelzé
eléri a piros zonat.

& A hirtelen nyitds tliz- vagy robbandasveszélyt jelenthet az oxigénnyomas hirtelen valtozdsa
miatt. Az elzardszelep elégtelen nyitdsa csokkentheti a tényleges szllitott dramlasi térfogatot.

& A nyomadsi és dramldsi kimenet egyidejl haszndlatdval a GCE nem garantdlja az 1. szdmu
fliggelék - Atfolyasi jellemzékben felsorolt kimeneti paramétereket.
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7.3. HASZNALAT UTAN

e Zarja el az elzdrdszelepet (az dramutatd jardsdval megegyezden). Ne hilzza meg tulzott
erével (max. ajanlott meghtzdasi nyomaték 5 Nm).

* Légtelenitse a gdznyomast a csatlakoztatott késztilékekbdl.

* Vdlassza le az 0sszes csatlakoztatott eszkozt a felhaszndldi kimenetekrdl.

« Allitsa az dramldsszabélyozé fejet (ha rendelkezésre &ll) "0"-ra.

* Helyezze vissza a véd&elemeket (ha haszndljak). Ellendrizze, hogy a védbelemek tisztdk és
sértetlenek-e.

KAPCSOLODO BERENDEZESEK

AZ ARAMLASI KIMENETRE CSATLAKOZTATHATO KAPCSOLODO BERENDEZESEK:

* maszkhoz, kaniilhoz vagy pdrdsitohoz csatlakoztatott csé.

A NYOMASOLDALI KIMENETRE CSATLAKOZTATHATO KAPCSOLODO BERENDEZESEK:

* alacsony nyomdsu tomlé (lizemi nyomds > 10 bar), dramlasmérdék, Venturi szivé ejektorok,
tidé ventildtorok.

A FELHASZNALOVAL KAPCSOLATOS EGYEB ESZKOZOK:

* dgytarto, parasito tarto.

KAPCSOLODO BERENDEZESEK A TOLTOALLOMASHOZ:

* toltéadapter, légtelenitd eszkoz.

Mielétt barmilyen kapcsolddé eszkodzt vagy orvostechnikai eszk6zt csatlakoztatna a
kombindlt szelephez, mindig ellendrizze a kélcsénos kompatibilitdst az orvostechnikai eszkdz
csatlakozdjaval és kialakitasaval.

Haszndlat kézben ligyeljen arra, hogy a csatlakoztatott tomlé ne legyen mechanikusan
megsériilve, ne legyen megszoritva meg vagy ne torjon meg, ami korldtoznd vagy
megszakitand a beteg gdzellatasat.

TISZTITAS

Az orvosi eszkdz nem steril, és nem igényel tisztitdst a szennyezédés elkeriilése érdekében.
A tisztitds célja kizardlag a kiilsé fellleteken Iévé szennyezédések (pl. fizikai szennyezddések)
eltdvolitdsa, amelyek potencidlisan biztonsdgi problémakat okozhatnak az orvostechnikai
eszkdzben.

Tavolitsa el a szennyez&déseket olajmentes, oxigénrendszerekkel kompatibilis szappanos
vizzel &titatott puha ruhaval, majd &blitse le tiszta vizzel. A tisztitds alkohol alapu oldattal (spray
vagy torlékendd) végezhetd.

Ha mas tisztitdoldatot haszndl, ellendrizze, hogy azok nem surold hatdsuak, és hogy
kompatibilisek-e az orvostechnikai eszkdz gdzaval (alkalmas tisztitdoldat példaul a Meliseptol)
és anyagaival (beleértve a cimkéket is).

A tisztitdsi utasitdsok kovetkezetes be nem tartdsa a nyomtatott jelolések kifakuldasat
okozhatja, ami félrevezetheti a felhasznalét.

Ne haszndljon ammdéniat tartalmazé tisztité oldatokat!
Ne meritse vizbe vagy mds folyadékbal!
Ne tegye ki magas hémérsékletnek (pl. autoklavban)!

Ha tisztitéoldatot szeretne haszndlni, ne permetezze azt, mert a spray behatolhat a
palackszelep belsé részeibe, és szennyezdédést vagy sériilést okozhat.

Ne haszndljon nagynyomasu mosast, mert az kdrosithatja vagy beszennyezheti a
palackszelepet.

Ha a kombindlt szelep bels6é részei szennyezédtek, semmilyen korilmények kozétt ne
hasznélja. Uzemen kiviil kell helyezni.
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10. KARBANTARTAS
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10.1. JAVITASOK

Javitdst és szervizelést csak olyan GCE-tanusitvdnnyal rendelkezé személy végezhet, aki
rendelkezik az erre a célra szolgdld gazberendezések telepitéséhez és javitasdhoz sziikséges
nemzeti szabvdnyok &ltal megkdvetelt dsszes tanusitvannyal. Ha tovdbbi informdcidra van
sziiksége az On teriiletén elérhet6 szolgaltatdssal kapcsolatban, kérjiik, forduljon a GCE-
hez vagy a GCE orvostechnikai eszkozok forgalmazdjahoz. A beépitett nyomdscsokkentd
szelepekkel elldtott palackszelepek altaldban a palackhoz csatlakoztatva javithatok.

Azok a javitdsok, amelyeket nem kell mindsitett személyzet altal elvégezni, magukban foglaljak
az aldbb felsorolt alkatrészek/alkatrészek cseréjét:

* burkolat,

e cimkék,

e véddbburkolatok és leveheté tomlSadapterek.

A szolgdltatonak és a felhasznaldonak minden eszk6zcimkét j6 és olvashaté allapotban kell
tartania az orvostechnikai eszkoz teljes élettartama alatt.

Csak eredeti GCE komponenseket/pdtalkatrészeket hasznaljon!

Minden orvostechnikai eszkozt, amelyet javitasra vagy karbantartasra kiildenek vissza a GCE
tdrsasdghoz (vagy egy felhatalmazott GCE |étesitményhez), megfeleléen be kell csomagolni,
hogy elkeriljik a tarolas, szallitds és kezelés soran a szennyezddést vagy sériilést. A javitasra
szant orvostechnikai eszk6zhdz meg kell adni a hiba rovid leirdsat vagy a reklamaciés szamra
mutaté hivatkozast.

10.2. SZERVIZ

A kombindlt szelepeknél a szelep teljes élettartama alatt nincs meghatdrozva megel$zé
ellendrzés.

11. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ELETTARTAMA

111. ELETTARTAM

Az orvostechnikai eszk6z maximalis élettartama a gyartastdl szamitott 15 év. Az orvostechnikai
eszkdz hasznos élettartamanak lejdrta utdn (maximum 15 év) az orvostechnikai eszkozt izemen
kivil kell helyezni.

11.2. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ SOROZATSZAMA ES GYARTASANAK
DATUMA

Az orvostechnikai eszkozre bélyegzett kilencjegyli sorozatszam a kovetkezé formdtumu:

EE HH XXXXX

EE: az orvostechnikai eszkoz gyartasi éve

HH: az orvostechnikai eszkdz gyartasi honapja

XXXXX: sorszadm

Példa: a 220300001 sorozatszdm egy 2022 mdrciusdban gydrtott, 1-es sorszadmu
orvostechnikai eszkdzre vonatkozik.

11.3. AZ UDI JELOLES IMPLEMENTALASA

Az orvostechnikai eszkdz felliletén 4 azonositd kod taldlhato:

14 szam (01) elészammal: GTIN - Globalis kereskedelmi cikkszdam (vélaszté tipus azonositd,)

10 szadm (10) el6szammal: tétel szama (LOT)

9 szadm (21) elészémmal: sorozatszam EE HH XXXXX formatumban

6 szam (11) elészédmmal: az orvostechnikai eszkoz gyartasi datum EEHHNN formatumban
Példa: kod (11) 220308 olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, 2022. marcius 8-i gyartdsi datummal.
Az UDI jeldlés szerves része a Data Matrix, amely ugyanazokbdl az adatokbdl all.
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11.4. ARTALMATLANITAS, HULLADEKKEZELES

Az orvostechnikai eszkoz tulajdonosa koteles megakaddlyozni az orvostechnikai eszkoz
Ujra-felhaszndlasat, és az orvostechnikai eszkozt a ,2008/98/EK hulladékokrdl szolé eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv” szerint kezelni.

Kérjiik, forduljon a helyi GCE képvisel6hoz tovdbbi informacidkért, mielétt visszakildi vagy
megsemmisiti az orvostechnikai eszkozt. Minden alkatrészt az drtalmatlanitds helye szerinti
orszagban hatdlyos helyi kérnyezetvédelmi torvények szerint kell drtalmatlanitani.

Ha szilikséges, a GCE rendelkezik egy listdval azokrdl az anyagokrdl, amelyekbdl az alkatrészek
készilnek.

11.5. REACH ES ROHS

A REACH rendelet 33. cikkével 6sszhangban a GCE, s.ro. koteles torvényes gydrtoként
minden vésarlot tdjékoztatni, ha az anyagok 0,1%-ban vagy anndl tobbet tartalmaznak a nagyon
veszélyes anyagok (SVHC) listdjan szereplé anyagokbdl. A testekhez/hdzakhoz és egyéb
sdrgaréz alkatrészekhez leggyakrabban hasznalt sdrgarézotvozetek 2-3%, 231-100-4-as szamu
S6lmot (Pb) tartalmaznak, CAS-szam 7439-92-1.

Normal haszndlat sordn nem kerll élom a gazba, sem a kornyezd kornyezetbe. Hasznos
élettartamanak végén az orvostechnikai eszkdzt hivatalos fém-Ujrahasznositénak kell
artalmatlanitania, hogy biztositsa az anyag hatékony dartalmatlanitéasat, minimalis kornyezeti és
egészségligyi hatassal.

A mai napig nem all rendelkezésiinkre olyan informdcid, amely arra utalna, hogy barmely GCE
orvostechnikai eszkdz 0,1%-ndl nagyobb koncentrdcidban tartalmazna SVHC-t tartalmazd
egyéb anyagokat.

11.6. SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENY JELENTESE

Ha sllyos esemény gyanuja meril fel ezzel az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban, kérjik,

jelentse azt a gyartonak, e-mail: adverse_events@gcegroup.com, és a felhaszndlé és/vagy
beteg székhelye/lakéhelye szerinti orszdg illetékes hatdsaganak.

Egy sllyos nemkivanatos esemény gyanuja bejelentésével tébb informdcidhoz juthat ezen
orvostechnikai eszk6z biztonsdgossagardl.

12. MAGYARAZATOK

Lasd kezelési utmutatd Koérhdzi haszndlatra alkalmas

Figyelmeztetés Otthoni haszndlatra alkalmas

Tartsa tévol hétél és gyuléko-
ny anyagoktdl

Segélyszolgdlatok szédmdra
alkalmas

Gyarto Hémérséklet korldtozas

Katalégus szam Ugyfélszam

Torékeny, évatosan

Adagkdd kezelendé

Bemeneti paraméter Kimeneti paraméter

Ovija az olajtdl és
kenéanyagoktdl

fngAre s 8
“l‘-m“E‘*?EEI)

Téarolja szdraz helyen!
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Orvostechnikai eszkdz

A termék tomege

Veszélyes anyagokat

B . )
P41 emeneti nyomds tartalmaz

P2 Kimeneti nyomas Szakitotdrcsa
Pa Maximalis kimeneti nyomas Gyartas napja

(elzdré nyomas)

E Meghatalmazott

képviseld Svdjcra

Egyedi eszkbdzazonosito

4 g & & ew

Sorozatszédm

13. JOTALLAS

A standard jotallasi id6 a GCE vasarld altali atvételétdl szamitott 2 év (vagy ha ez az idépont
nem ismert, akkor az orvostechnikai eszkdzon feltlintetett orvostechnikai eszkoz gydrtdsi
datumatdl szamitott 2 év).

A standard jotallasi idé csak azokra az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozik, amelyeket a
kezelési Utmutatdnak (IFU), valamint az altalanos j6 gyakorlatnak és az ipari szabvdnyoknak

megfeleléen kezelnek.

APPENDIX (MELLEKLETE):

1 sz. — MUszaki specifikacio és teljesitményadatok
2 sz. — Gyorscsatlakozas tulajdonsagai és csatlakozasi mlveletek
3 sz.— Toltés utani ellendrzés

4 sz. — Szelep telepitési és feltoltési utmutato

]

GCE, s.r.o.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Cseh Koztarsasag
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DEUTSCH
GEBRAUCHSANLEITUNG: MediVital®

1. VORWORT

2.

A\

3.

A\
A\

> B

Dieses Medizinprodukt klassifiziert als Klasse llIb erfiillt die allgemeinen Sicherheits- und
Funktionsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte sowie der
Richtlinie 2010/35/EU lber mobile Druckanlagen und CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020.

Die Flaschenventile mit integrierten Druckminderungsventilen (auch als ,kombinierte Ventile®
bezeichnet) sind geméaB den Normen EN ISO 10524-3 und EN ISO 10297 konzipiert.

Anmerkung: Die fiir Sauerstoff angefiihrten SicherheitsmaBnahmen und -hinweise gelten fiir
alle Gase (Spezifikation des Gases siehe Anlage Nr. 1), sofern nicht anders angefiihrt.

ZWECKBESTIMMUNG

Die medizinischen kombinierten Ventile MediVital® sind flr die Montage an Gasflaschen fur
medizinische Gase bis 300 bar bestimmt. Diese kombinierten Ventile bilden gemeinsam mit den
Gasflaschen jene Gasbaugruppen, die als Gasquelle fiir Medizinprodukte verwendet werden
und die Regelung der Zuleitung der medizinischen Gase und ihrer Gemische ermdglichen. Die
medizinischen kombinierten Ventile werden zur Verringerung des hohen Drucks in den Flaschen
auf einen niedrigeren Druck oder auf einen spezifischen Ausgangsdurchfluss verwendet, der
fir die Verabreichung medizinischer Gase bei der Behandlung der Patienten geeignet ist.

Das kombinierte Ventil MediVital® ist nicht fiir die Verwendung mit brennbaren Anasthetika
und Stoffen bestimmt.

SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN DEN BETRIEB, DEN
TRANSPORT UND DIE LAGERUNG

Halten Sie stets die Normen der Reinheit des Sauerstoffs ein:

BEWAHREN SIE DAS PRODUKT UND DIE ANGESCHLOSSENEN GERATE AUBER REICHWEITE
FOLGENDER OBJEKTE AUF:

* Warmequellen (Feuer, Zigaretten,...),

* brennbare Materialien,

 Ole oder Schmiermittel (seien Sie ebenso vorsichtig bei der Verwendung einer Handcreme),
* Wasser,

* Staub.

Das Medizinprodukt und die angeschlossenen Gerdte sind vor dem Herunterfallen zu
schiitzen.

Verwenden Sie das Medizinprodukt und die angeschlossenen Gerdte nur an einem gut
geliifteten Ort. Im gegenteiligen Falle droht die Gefahr der Entziindung, welche die
Beschadigung und die unkorrekte Funktion des Medizinproduktes sowie die Gefdahrdung des
Benutzers zur Folge haben kann.

Vor der ersten Verwendung muss das Medizinprodukt in der Originalverpackung aufbewahrt
sein. Im Falle der AuBerbetriebnahme (beim Transport, bei der Lagerung) empfiehlt die
Gesellschaft GCE die Verwendung der Originalverpackung (einschlieBlich der inneren
Verpackungsmaterialien). Einzuhalten sind die nationale Legislative, die Regeln und Vorschriften
flr medizinische Gase, fiir die Unfallverhiitung und fiir den Umweltschutz.
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LAGER- UND

BETRIEBSBEDINGUNGEN TRANSPORTBEDINGUNGEN

* -20*/+65°C *

*Anmerkung: Fir die innere Dichtheit des Sperrventils beim Transport und bei der Lagerung
des auf der Druckflasche montierten kombinierten Ventils ist die untere Grenztemperatur -40
°C gliltig.

-40 /+65 °C

Sofern die Lagertemperatur des kombinierten Ventils unter -20 °C sinkt, verwenden Sie das
kombinierte Ventil nicht, solange seine Temperatur nicht wenigstens -20 °C erreicht.

Bei kombinierten Ventilen, die fiir die Verwendung mit einem Gasgemisch O2+N20 bestimmt
sind, betrdgt die niedrigste Betriebstemperatur +5 °C. Bei der liblichen Verwendung des
kombinierten Ventils kann auf der Oberflaiche des kombinierten Ventils eine Reifbildung in
Erscheinung treten, die durch das Abkiihlen des Gases im Innern des kombinierten Ventils
verursacht wird, was bei der Reduktion des hohen Drucks im kombinierten Ventil auf einen
geringen Druck eintritt (Joule-Thomson-Effekt). Kontrollieren Sie, ob das gesamte, mit dem
Patienten verbundene Gerat mittels eines mindestens 2 Meter langen Schlauchs an das
kombinierte Ventil angeschlossen ist.

Die Gemische O2+N20 sind temperaturempfindlich. N2O wird aus dem Gemisch zunehmend
abgeschieden, sofern die Temperatur unter ca. -6 °C sinkt. Das homogene Gemisch wird
erneut gebildet, wenn die Temperatur auf liber 10 °C steigt und sich der Flascheninhalt mischt.
Damit sich die Flascheninhalte ordentlich mischen, sollten die Flaschen vor der Verwendung
fiir die Dauer von 24 Stunden bei einer Temperatur von mehr als 10°C in horizontaler Lage
abgelegt werden. Sollte dies nicht machbar sein, muss vor der Verwendung der Flaschen fiir
die Dauer von mindestens 2 Stunden eine Temperatur von mehr als 10°C aufrecht erhalten
werden, wobei die Flaschen anschlieBend dreimal ganzlich umgedreht oder fiir 5 Minuten in
warmes Wasser mit Korpertemperatur gelegt und dann dreimal ganzlich umgedreht werden
mussen.

ANFORDERUNGEN AN DIE MAGNETRESONANZVERTRAGLICHKEIT (MR):

Das eigentliche medizinische kombinierte Ventil GCE ist bedingt mit MR vertraglich. Dies
bedeutet, dass dieses Medizinprodukt im MR-Umfeld sicher verwendet werden kann, und zwar
unter Erfullung der folgenden Bedingungen:

Je nach den Ergebnissen der Prifungen kann das Medizinprodukt fir statische Magnetfelder
bis 3 Tesla, mit einem max. lokalen statischen Magnetpol 40 mT (400 Gauss) oder einem
rdumlichen Gradienten des Feldes |V BI< 0,5 Tesla/Meter als sicher erachtet werden.

Anmerkung: Die Gesellschaft GCE kann nicht die bedingte MR-Vertrdglichkeit der gesamten
Gasbaugruppe garantieren.
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4. ANFORDERUNGEN AN DAS PERSONAL

Der Lieferant des Medizinproduktes hat zu gewahrleisten, dass alle Mitarbeiter, die mit dem
Medizinprodukt umgehen, mit der Gebrauchsanleitung und der Spezifikation bekanntgemacht
sind. Die Gasquelle ist nicht integrierter Bestandteil des Medizinproduktes.

41. BESTIMMUNGSGEMASSER BENUTZER

BestimmungsgemaBer Benutzer ist jede Person, d.h. ein medizinischer Mitarbeiter oder einfach
Benutzer*, welche die Gebrauchsanleitung gelesen und verstanden hat und in der Lage ist, das
Produkt richtig zu bedienen.

*Das Gerét ist allgemein flir Benutzer (Laien) bestimmt, deren Fahigkeit, das Gerat zu bedienen,
seitens des medizinischen Mitarbeiters, der die Gastherapie verordnet hat, als gegeben
anerkannt wurde. Sofern eine Schulung als unabdingbar erachtet wird, sollte diese durch den
Lieferanten der Gasbaugruppe (Gasflasche + integriertes kombiniertes Ventil + peripheres
Gerét /Kanile, Atemmaske/) sichergestellt werden.

Das Medizinprodukt ist durch die Fillstation zu installieren und dem Endnutzer gebrauchsfertig
zu liefern.

Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, ohne sich mit dem Medizinprodukt und seiner
sicheren Bedienung, wie in dieser Gebrauchsanleitung definiert, bekanntgemacht zu haben.
Es ist unbedingt erforderlich, dass Sie die notwendigen, konkreten Informationen und
Kenntnisse bzgl. des zu verwendenden Gases haben.

Anmerkung: Im Falle von Zweifeln bzgl. der Verwendung des Gerdtes gemdB dieser
Gebrauchsanleitung wenden Sie sich bitte an den Lieferanten des Medizinproduktes oder an
den Hersteller.

Anmerkung: Im Falle von Zweifeln bzgl. der Gastherapie oder im Falle einer unerwiinschten
Anderung des Medizinproduktes wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
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5. BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTES

Das medizinische kombinierte Ventil vereint die Funktion des Sperrventils der

Hochdruckgasflasche und des Druckminderungsventils zur Verwendung mit medizinischen

Gasen. Das Gas aus der Flasche wird zunachst durch das Sperrventil reguliert und stromt

anschlieBend durch das Druckminderungsventil zum Durchfluss- oder Druckausgang, von

denen beide den Patienten mit Gas versorgen kdnnen. Der Ausgangsdruck ist fix eingestellt
und das Niederdruck-Sicherheitsventil gewéhrleistet den Schutz gegen den Uberdruck hinter
dem Ausgang.

Es existieren drei grundlegende Varianten.

* das kombinierte Ventil mit dem Schnellkupplungsausgang, der Ausgangsdruck ist konstant
und der verfiigbare Durchfluss ist von der Entnahme des ankniipfenden Gerétes abhangig
(hier gibt es keinen einstellbaren Durchflussausgang);

* das kombinierte Ventil mit einem Durchflussausgang, durch das kombinierte Ventil wird der
optionale Durchflussbereiche gesteuert, der mithilfe des Durchflusskopfes gedndert werden
kann (hier gibt es keinen Druckausgang mit einer Schnellkopplung);

» das kombinierte Ventil, welches sowohl die Schnellkupplung als auch den Durchflussausgang
umfasst.

Ausfiihrliche Informationen zur Leistung und die technischen Daten bzgl. Ihres Gerdtes finden
Sie in der Anlage Nr. 1. Die Anlage Nr. 1 hat die Gestalt von Symbolen. Die Erlduterungen zu
den Symbolen sind im Kapitel 12 - Erlduterungen.

STATUSKENNUNG DES SPERRVENTILS:

voll GEOFFNET
griine Farbe

voll GESCHLOSSEN
rote Farbe

teilweise GEOFFNET
red / green colour

Typische Konfiguration des Ventils MediVital®
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KENNZEICHNUNG

Typ des
Eingangsanschlusses

I Typ des Fillports

GTIN Zulassiges
Code der Charge Gesamtgewicht der
Seriennummer (= Y | Baugruppe

Herstellungsdatum Code UDI

Katalognummer

Eingangsdruck

Kundennummer Konformitat mit

Konformitat mit I den Normen tur

(EU) 2017/745 Ventile

Konformitat mit Konformitét mit CDG TPE
2010/35/EU (Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020
Anmerkung: Der Inhalt der Kennzeichnung ist stets der gleiche, die Positionierung am Ventil
kann sich in Abhdngigkeit vom Typ unterscheiden.

A — EINGANGSANSCHLUSS

Das Kombinationsventil ist an die Gasflasche mithilfe des Eingangsanschlusses mit Gewinde
angeschlossen. Der Anschluss kann ein konisches oder zylindrisches unterschiedlicher GréBe
in Abhangigkeit von der Abmessung und vom Material der Flasche haben.

B — FULLPORT
Der Fillport ist fir das Fillen der Flasche in der Fillstation bestimmt, bei der Verwendung
durch den Patienten hat er keine

Funktion. Der Fillport ist mit einem Riickschlagventil (NRV) ausgestattet. Das Riickschlagventil
verhindert den Durchfluss des Gases ohne

Verwendung spezifischer Flladapter, welche das Ablassen/Ableiten des Gases aus der
Flasche und das Befiillen der Flasche mit Gas ermdglichen.

C — DRUCKANZEIGE

Die Druckanzeige ist fiir die Anzeige der Menge des Gases in der Gasflasche bestimmt. Die

Druckanzeige ist aktiven Typs, was bedeutet, dass sie die Menge des Gases in der Druckflasche
bei gedffnetem und geschlossenem Sperrventil anzeigt.
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D — SPERRVENTIL

Das kombinierte Ventil ist mit einem Sperrventil ausgestattet, welches das Gas in der Flasche
von den sonstigen Funktionen des kombinierten Ventils trennt. Es muss wéahrend des Fiillens
der Flasche und der Gasversorgung geoffnet sein. Bestandteil des Handradchens ist eine
Anzeige, welche den Status Offnen/SchlieBen des Sperrventils indiziert.

Die Statuskennung Offnen/SchlieBen des Sperrventils dient lediglich der Orientierung.
Das Sperrventil muss nicht ganzlich ausgeschaltet sein, wenn der Status OFF angezeigt
wird. Der Status des vollstéandigen SchlieBens ist zu kontrollieren, indem das Sperrventil
im Uhrzeigersinn voll bis an den Anschlag gedreht und die Gaszufuhr in den Ausgang
unterbrochen wird.

Das Sperrventil darf nichtim Zustand der ,teilweisen éffnung“ verwendet werden, denn selbst
wenn das Gas in die Ausgdnge geleitet wird, kann der Durchfluss infolge des unzureichend
geodffneten Sperrventils eingeschrankt sein.

E — RESTDRUCKVORRICHTUNG

Das kombinierte Ventil ist mit einer Vorrichtung fiir die Aufrechterhaltung des Restdrucks (RPD)
ausgestattet, deren Funktion es ist, den Mindestiberdruck in der Gasflasche zu halten, um
eine Verunreinigung der Flasche zu verhindern. Beim Auslassen/Ableiten des Gases aus der
Flasche uber die Filloffnung mithilfe eines spezifischen Adapters wird die Vorrichtung fiir den
Restdruck tberbriickt.

F, G — DURCHFLUSSKOPF ,F“ UND DURCHFLUSSAUSGANG ,,G* (OPTIONAL)

Das kombinierte Ventil kann mit einem Durchflusskopf ,F* bestlickt sein. Diese Funktion dient
der Gasversorgung bzw. dem Gasdurchfluss (I/min) bei atmosphédrischem Druck direkt zum
Patienten tiber den Durchflussausgang ,,G* zur Verfligung steht ein wahlbarer Durchflussbereich.
Der Durchflussausgang ist durch eine Kaniile verbunden, um das Gas zum Patienten leiten
zu konnen, entweder Uber den Ausgang der Nasenkanile oder der Maske. Der gewéhlte
Durchfluss wird durch den mit einer dreieckigen Kennung gekennzeichneten Wert angezeigt.
Der Durchflussausgang ,G“ ist mit einem Schlauchaufsatz ausgestattet (fir den Anschluss
des Schlauchs) oder mit einer Schraubung besttickt (flir das mittels einer Gewindeverbindung
anschlieBbare Zubehdr). Im Hinblick auf die Art der Befestigung im Hauptkorpus ist es normal,
dass sich der Durchflussausgang ,G“ bewegt. Dies ist kein Anzeichen eines Mangels.

H — DRUCKAUSGANG ODER SCHNELLKUPPLUNG (OPTIONAL)

Das kombinierte Ventil kann mit einem Druckausgang versehen sein. Der Druckausgang
wird direkt vom Niederdruckteil des kombinierten Ventils mit Gas versorgt und ist mit
einer spezifischen medizinischen Schnellkupplung Schnellkupplung fiir das jeweilige Gas,
L,Schnellkupplung® genannt, ausgestattet. Der Benutzer kann an diesen Ausgang mithilfe
des fiir das jeweilige Gas spezifischen Aufsatzes weitere Gerate anschlieBen. Beim Trennen
des Aufsatzes dichtet die Schnellkupplung selbst. Dieser Ausgang ist fiir die Gaszuleitung zu
weiteren Medizinprodukten bestimmt.

| = SICHERHEITSVENTIL DES NIEDERDRUCKTEILS

Das Sicherheitsventil gewahrleistet den Schutz des Niederdruckteils des kombinierten
Ventils und der angeschlossenen Medizinprodukte vor dem Uberdruck. Das Niederdruck-
Sicherheitsventil Idsst das Gas ab, wenn ein Uberdruck vorliegt, solange der Gasdruck nicht zu
den Normalbedingungen zurtickkehrt, womit es sich deaktiviert.

J — DURCHFLUSSBEGRENZER ODER STAUBSCHUTZROHR (OPTIONAL)

Der Durchflussbegrenzer gewéhrleistet das sichere Entliiften des Gases aus der Flasche
im Falle, wenn das Ventil Uber dem Eingangsanschluss aus jedwedem Grunde abbricht. In
solchen Situationen wird der Durchflussbegrenzer aktiviert, damit der Durchfluss aus dem
Eingangsanschluss verringert wird.
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6.

Ebenso kann ein Staubschutzrohr eingesetzt werden, dessen Hauptfunktion die Verhinderung
des Eindringens von Verunreinigungen aus der Gasflasche in das kombinierte Ventil ist. Diese
Funktion wird gewabhrleistet. Indem es das Gas in zentralerer Lage als beim Eingangsanschluss
und durch eine verkleinerte Offnung auffangt. Der Durchflussbegrenzer gewahrleistet zugleich
die Funktion des Schutzes gegen eine Verunreinigung. Das Staubschutzrohr hat nicht die
Funktion der Einschrankung des Durchflusses als Durchflussbegrenzer.

SICHERUNG DES HOCHDRUCKTEILS — HOCHDRUCK-BERSTMEMBRAN (OPTIONAL)

Die Hochdrucksicherung ist fiir den Schutz der Druckflasche und des Hochdruckteils des
kombinierten Ventils vor einer Beschadigung infolge des erhéhten Drucks in der Druckflasche
bestimmt. Sofern die Aktivierung der Berstmembran erfolgt, ist ihr erneutes SchlieBen nicht
mehr mdglich, sodass das kombinierte Ventil zum Zwecke der Reparatur stillgelegt werden
muss (siehe Kapitel 10).

KAPPE (OPTIONAL))

Die Verkleidung kann als integrierter Bestandteil des kombinierten Ventils geliefert werden.
Die Schutzverkleidung besteht aus zwei Halften, die gemeinsam auf die Gasflasche montiert
sind.

Anmerkung: Die Farbe des Medizinproduktes (insbesondere der Verkleidung, des Regelkopfes
und des Sperrventils) muss nicht der Farbkennzeichnung des Gases entsprechen.

Fir Handling verwenden Sie nur den Griff der Verkleidung. Verwenden Sie als Griff keine
anderen Teile des Ventils.

INSTALLATION

Siehe Anlage Nr. 4 — Montage des Ventils und Anleitung zum Fiillen sowie Anlage Nr. 3 -
Kontrolle nach dem Fiillen.

BETRIEB

Das medizinische Gas ist nicht integrierter Bestandteil des Medizinproduktes. Die Gastherapie
darf nur durch einen medizinischen Mitarbeiter vorgeschrieben werden.

71. DURCH DEN BENUTZER (VOR DER VERWENDUNG)
DURCHZUFUHRENDE OPERATIONEN

Sofern Sie Hilfe bei der Wartung oder einer unerwarteten Funktion des kombinierten Ventils
bendtigen, wenden Sie sich bitte an die zustandige Fiillstation oder an den Hersteller.

711. SICHTKONTROLLE VOR DER VERWENDUNG

* Kontrollieren Sie, ob das kombinierte Ventil (inkl. Labels und gelaserte Markierung / Gravur).
Im Falle von Anzeichen einer Beschadigung ziehen Sie das Medizinprodukt aus dem Verkehr
und kennzeichnen Sie es in geeigneter Weise.

» Kontrollieren Sie, ob das kombinierte Ventil nicht verunreinigt ist. Verwenden Sie im Falle des
Bedarfs den in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen Prozess der Reinigung.

* Kontrollieren Sie, ob die Gasdruckanzeige in der Flasche einen ausreichenden Druck anzeigt.
Sofern die Anzeige im roten Bereich liegt, geben Sie die Flasche mit dem kombinierten Ventil
zum Fillen zurlick.

71.2. KONTROLLE DER DICHTHEIT UND FUNKTIONSPRUFUNG VOR DER

VERWENDUNG:

*Im Falle des Bedarfs entfernen Sie die Schutzelemente (z.B. Verschlisse, Kappen,
Verkleidungen). Bewahren Sie sie zur Wiederverwendung an einem sicheren Ort wahrend
des Transports oder der Lagerung auf.

¢ Stellen Sie den Durchflusskopf (sofern verfligbar) in die NULL-Position. Vergewissern Sie sich,
dass der Durchflusskopf korrekt in die Position eingerastet ist.

« Offnen Sie langsam den Drehknopf des Sperrventils (gegen den Uhrzeigersinn) bis zum
vollstandigen Offnen - ungeféhr nach 1 Umdrehung.
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* Kontrollieren Sie dem Gehdor nach, ob kein Entweichen vorliegt (das Entweichen ware als
charakteristisches Zischen des stromenden Gases zu hoéren).

* Kontrollieren Sie, ob in jeder eingestellten Position des Durchflusskopfes der Durchfluss des
Gases auch in Richtung entgegen dem Uhrzeigersinn erfolgt (z.B. durch das Gerausch oder
mittels der Kontrolle der Anwesenheit der Blaschen im Anfeuchter).

* SchlieBen Sie das Sperrventil (im Uhrzeigersinn). Wenden Sie keine tibermaBige Kraft an (das
empfohlene max. Anzugsmoment betragt 5 Nm).

* Stellen Sie den Durchflusskopf in die Position NULL und vergewissern Sie sich, dass er korrekt
eingerastet ist.

* Vergewissern Sie sich bei einem mit einem Druckausgang ausgestatteten kombinierten
Ventil durch AnschlieBen und Trennen des Schnellkupplungsaufsatzes, dass es sich in einem
betriebsfahigen Zustand befindet.

Sollte eine jedwede Undichtheit festgestellt werden, verwenden Sie das im Kapitel 7.3
beschriebene Verfahren und retournieren Sie das Medizinprodukt an den Lieferanten.

Das heftige Offnen kann die Gefahr eines Brandes oder einer Explosion infolge der stoBartigen
Anderung des Sauerstoffdrucks verursachen.

7.2. VERWENDUNG DES KOMBINIERTEN VENTILS

7.21. VERWENDUNG DES DURCHFLUSSAUSGANGS DES KOMBINIERTEN

VENTILS UND EINSTELLUNG DES DURCHFLUSSES

* Vergewissern Sie sich, dass der Durchflusskopf in der Position ,,0 ist.

* Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch/ die Kanile mit dem Durchflussausgang kompatibel
und gut gesichert ist.

» SchlieBen Sie das assoziierte (periphere) Gerat an den Durchflussausgang an.

« Offnen Sie langsam den Drehknopf des Sperrventils (gegen den Uhrzeigersinn) bis zum
vollstandigen Offnen - ungefdhr nach 1 Umdrehung (siehe Anzeige auf der Abbildung im
Kapitel 5).

e Stellen Sie den Durchflusskopf in die gewlinschte Position des Durchflusses ein, die dem
mittels der dreieckigen Kennung gekennzeichnet Wert entspricht. Vergewissern Sie sich dass
der Kopf in die Position korrekt eingerastet ist.

Vor dem Anschluss eines jedweden peripheren Gerdtes an den Durchflussausgang
liberzeugen Sie sich, dass an diesen kein Patient angeschlossen ist.

Das heftige Offnen kann die Gefahr eines Brandes oder einer Explosion infolge der stoBartigen
Anderung des Sauerstoffdrucks verursachen. Das unzureichende Offnen des Sperrventils
kann den tatsachlichen, gelieferten Durchfluss verringern.

Vergewissern Sie sich stets, dass sich der Regelkopf in der richtigen Position und nicht in
der Lage zwischen zwei Werten befindet, andernfalls wird das kombinierte Ventil nicht den
richtigen Durchfluss des medizinischen Gases liefern.

Die Ublichen Varianten des Durchflusskopfes kdnnen einen ,Endanschlag” zwischen der
Position des maximalen Durchflusses und der Nullposition haben. Versuchen Sie nicht, eine
tibermaBige Kraft auf den Durchflusskopf auszuiiben, wenn er in der Position des maximalen
Durchflusses oder in der Nullposition zum Stehen kommt.

Verwenden Sie den Durchflussausgang nicht zum Antrieb eines jedweden Medizinproduktes.

7.2.2. VERWENDUNG DES DRUCKAUSGANGS DES KOMBINIERTEN VENTILS

* Vergewissern Sie sich, dass der Durchflusskopf (sofern verfligbar) in der Position ,,0 ist.

* Vergewissern Sie sich, dass das periphere Medizinprodukt NICHT an den Druckausgang
angeschlossen ist.

» Offnen Sie langsam den Drehknopf des Sperrventils (gegen den Uhrzeigersinn) bis zum
vollstandigen Offnen - ungefahr nach 1 Umdrehung (siehe Anzeige auf der Abbildung im
Kapitel 5).

* Stellen Sie sicher, dass die medizinische Schnellkupplung des peripheren Gerates mit dem
Druckausgang kompatibel ist.
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e SchlieBen Sie die medizinische Schnellkupplung des peripheren Gerdtes an den
Druckausgang an.
* Vergewissern Sie sich, dass die Schnellkupplung des peripheren Gerates gut gesichert ist.

Vor dem Anschluss eines jedweden peripheren Gerates an den Druckausgang liberzeugen
Sie sich, dass an diesen kein Patient angeschlossen und dass der Ausgang des Zubehdrs
gesichert ist.

Sofern der Druckausgang an ein Medizinprodukt angeschlossen werden soll, welches einen
hohen Gasdurchfluss erfordert (z.B. ein Lungenventilator, der einen Gasdurchfluss von 100
I/min bei einem Mindestdruck von 2,8 bar erfordert), vergleichen Sie den gewiinschten
Durchfluss des Anschlusses des Medizinproduktes mit den in der Anlage Nr. 1 angefiihrten
Druck- und Durchflusscharakteristiken des kombinierten Ventils. Zur Gewahrleistung einer
ausreichenden Leistung (Druck- und Durchflusscharakteristiken des kombinierten Ventils)
sollte das Medizinprodukt nicht verwendet werden, sofern die Druckanzeige in den roten
Bereich gerat.

Das heftige Offnen kann die Gefahr eines Brandes oder einer Explosion infolge der stoBartigen
Anderung des Sauerstoffdrucks verursachen. Das unzureichende Offnen des Sperrventils
kann den tatséchlichen, zu liefernden Durchfluss reduzieren.

Bei gleichzeitiger Verwendung des Druck- und Durchlassausgangs garantiert GCE nicht die
Parameter des Ausgangs, wie sie in der Anlage Nr. 1 - Durchflusscharakteristik - angefiihrt
sind.

7.3. NACH DER VERWENDUNG

* SchlieBen Sie das Sperrventil (im Uhrzeigersinn). Wenden Sie keine ibermaBige Kraft an (das
empfohlene max. Anzugsmoment betragt 5 Nm).

* Lassen Sie aus den angeschlossenen Geraten den Gasdruck ab.

* Trennen Sie samtliche angeschlossenen Gerate von den Benutzerausgangen.

* Stellen Sie den Durchflusskopf (sofern verfiigbar) auf ,,0“ ein.

* Geben Sie die Schutzelemente zurlick (sofern sie verwendet werden). Kontrollieren Sie, ob
die Schutzelemente sauber und unbeschadigt sind.

ANGESCHLOSSENE GERATE

AN DEN DURCHFLUSSAUSGANG ANSCHLIESSBARE PERIPHERE GERATE:

* An die Maske, die Kaniile oder an den Anfeuchter angeschlossener Schlauch.

AN DEN DRUCKAUSGANG ANSCHLIESSBARE PERIPHERE GERATE:

* Niederdruckschlauch (Arbeitsdruck > 10 bar), Durchflussmesser, Venturi-Saugejektoren,
Lungenventilatoren.

WEITERE, MIT EM BENUTZER VERBUNDENE GERATE:

* Betthalter, Halter des Anfeuchters.

ASSOZIIERTE (PERIPHERE) GERATE FUR DIE FULLSTATIONEN:

 Filladapter, Entliftungsvorrichtung.

Vor dem Anschluss eines jedweden peripheren Gerdtes oder Medizinproduktes an das

kombinierte Ventil kontrollieren Sie stets die Kompatibilitdt mit dem Anschluss und der
Ausfiihrung des Medizinproduktes.

Achten Sie wahrend der Verwendung darauf, dass der angeschlossene Schlauch nicht
mechanisch beschéadigt, abgeschniirt oder geknickt ist, was die Zufuhr des Gases zum
Patienten einschrdanken oder unterbrechen wiirde.
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REINIGUNG

Das Medizinprodukt ist nicht steril und erfordert keine Reinigung zur Verhinderung einer
Kontaminierung. Der Zweck der Reinigung ist ausschlieBlich das Entfernen der Kontaminierung
auf den a&uBeren Oberflachen (z.B. physischer Schmutzpartikel), welche potenziell
Sicherheitsprobleme des Medizinproduktes verursachen konnte.

Entfernen Sie Verunreinigungen mit einem weichen, in mit Sauerstoffsystemen kompatiblen
Seifenwasser ohne Ol angefeuchteten Tuch und spiilen Sie mit sauberem Wasser ab.

Die Reinigung kann mit einer Losung auf der Basis von Alkohol erfolgen (Spray oder Tiicher).
Sofern Sie andere Reinigungslésungen verwenden, kontrollieren Sie, ob sie nicht scheuern und
ob sie mit dem Gas (zu den geeigneten Reinigungsldsungen gehdrt u. a. Meliseptol) und den
Materialien des Medizinproduktes (einschlieBlich der Schilder) kompatibel sind.

Wenn die Reinigungsanweisungen nicht genau befolgt werden, besteht die Gefahr, dass die
aufgedruckten Markierungen verblassen und fiir den Benutzer nicht mehr lesbar sind.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Ammoniak enthalten!
Nicht in Wasser oder in andere Flissigkeiten tauchen.
Nie einer hohen Temperatur aussetzen (z.B. Autoklav).

Sofern Sie eine Reinigungslésung verwenden wollen, spriihen Sie sie nicht, da der Spray
in die inneren Teile des kombinierten Ventil eindringen und eine Kontaminierung oder
Beschadigung verursachen kann.

Verwenden Sie keine Druckwdasche, da sie das kombinierte Ventil kontaminieren oder
beschadigen konnte.

Bei Eintritt einer jedweden Kontaminierung der inneren Teile des kombinierten Ventils darf es
in keinem Falle verwendet werden. Dieses Ventil ist aus dem Verkehr zu ziehen.

10. WARTUNG

10.1. INSTANDSETZUNGEN

Instandsetzungs- und Servicearbeiten dirfen lediglich von einer Person mit GCE-Zertifizierung
vorgenommen werden, die zugleich Inhaber aller erforderlichen Zertifikate ist, welche durch
die nationalen Normen fiir die Montage und flir Instandsetzungen vorbehaltener Gasgerate
verlangt werden. Informationen zum Service in lhrer Nahe erhalten Sie von der Gellschaft
GCE oder vom Vertreiber des GCE-Medizinproduktes. Flaschenventile mit integriertem
Druckminderungsventil lassen sich in der Regel reparieren,

wenn sie an die Flasche angeschlossen sind.

Instandsetzungen sind durch ein zertifiziertes Personal, wobei die Arbeiten den Austausch der
nachstehend angefiihrten Komponenten/Ersatzteile umfassen:

* Kappe (Verkleidung),

¢ Schilder,

* Schutzkappen und abnehmbare Schlauchadapter.

Alle Schilder am Gerat sind vom Anbieter und Benutzer fiir die gesamte Lebensdauer des
Medizinproduktes in gutem und leserlichem Zustand zu halten.

Verwenden Sie nur Original-Komponenten/Ersatzteile von GCE!

Jedes Medizinprodukt, welches an die Gesellschaft GCE (oder an eine autorisierte Werkstatt der
Gesellschaft GCE) zur Instandsetzung oder Wartung retourniert wird, muss ordentlich verpackt
sein, um eine Kontaminierung oder Beschadigung wahrend der Lagerung, des Transports und
der Manipulation zu vermeiden. Bei einem zur Instandsetzung bestimmten Medizinprodukt
sollte eine Kurzbeschreibung des Mangels oder ein Verweis auf die Nummer der Reklamation
hinzugefiigt werden.
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10.2. SERVICE

Fir kombinierte Ventile ist flir die gesamte Lebensdauer des Ventils keine vorbeugende
Kontrolle festgelegt.

11. LEBENSDAUER DES MEDIZINPRODUKTES

111. LEBENSDAUER

Die maximale Lebensdauer des Medizinproduktes betrdagt 15 Jahre ab dem Datum der
Herstellung. Nach Ablauf der Lebensdauer des Medizinproduktes (maximal 15 Jahre) ist das
Medizinprodukt aus dem Verkehr zu ziehen.

11.2. SERIENNUMMER UND DATUM DER HERSTELLUNG DES
MEDIZINPRODUKTES

Das Format der auf dem Medizinprodukt eingestanzten, neunstelligen Seriennummer ist
folgendes: JJ MM XXXXX

JJ: Jahr der Herstellung des Medizinproduktes

MM: Monat der Herstellung des Medizinproduktes

XXXXX: laufende Nummer

Beispiel: Seriennummer 220300001 kennzeichnet den Medizinprodukt, hergestellt im Marz
2022 mit der laufenden Nummer 1.

11.3. IMPLEMENTIERUNG DER UDI (UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION)

Auf der Oberflache des Medizinproduktes sind 4 Identifikationscodes gekennzeichnet:

14 Ziffern mit Vornummer (01): GTIN - Global Trade Iltem Number (Identifikation des Selektortyps)
10 Ziffern mit Vornummer (10): Nummer der Charge (LOT)

9 Ziffern mit Vornummer (21): Seriennummer im Format JJ MM XXXXX

6 Ziffern mit Vornummer (11): Herstellungsdatum des Medizinproduktes im Format JJMMTT
Beispiel: Code (11) 220308 kennzeichnet das Medizinprodukte mit dem Herstellungsdatum

8. Mérz 2022.

Integrierter Bestandteil der UDI ist der Data Matrix, der aus den gleichen Angaben besteht.

11.4. ENTSORGUNG, UMGANG MIT ABFALLEN

Der Besitzer des Medizinproduktes ist verpflichtet, die Wiederverwendung des
Medizinproduktes zu verhindern und mit dem Medizinprodukt im Einklang mit der ,Richtlinie
des Européaischen Parlaments und des Rates 2008/98/EG uber Abfélle* zu verfahren.

Vor der Riickgabe oder der Entsorgung des Medizinproduktes wenden Sie sich an den lokalen
Vertreter der Gesellschaft GCE, der lhnen weitere Informationen erteilt. Alle Komponenten
sollten im Einklang mit den im Land der Entsorgung glltigen, ortlichen Gesetzen lber den
Umweltschutz entsorgt werden. Im Falle des Bedarfs hat die Gesellschaft eine Liste jener
Materialien zur Verfligung, aus denen die Komponenten hergestellt sind.

11.5. REACH UND RoOHS

Im Einklang mit dem Artikel 33 der Verordnung REACH hat die Gesellschaft GCE s.r.o. als
gesetzlicher Hersteller alle Kunden zu informieren, sofern die Materialien 0,1 % oder mehr Stoffe
enthalten, die in der Liste der besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC/Substances of
Very High Concern) umfasst sind. Die in der Regel verwendeten Messinglegierungen, die fir
die Kérper und andere Messingkomponenten benutzt werden, enthalten 2—-3 % Blei (Pb), Nr.
231-100-4, CAS Nr. 7439-92-1.
Bei normaler Verwendung wird Blei weder in das Gas noch in die Umgebung freigesetzt. Nach
AblaufderLebensdauermussdasMedizinproduktdurcheinautorisiertes Recyclingunternehmen
fir Metalle entsorgt werden, damit die effektive Entsorgung des Materials mit minimalen Folgen
fur die Umwelt und die Gesundheit gewahrleistet wird.
Zum heutige Tage haben wir keinerlei Informationen, die einen Hinweis darauf geben wiirden,
dass in einem jedweden GCE-Medizinprodukt weitere Materialien mit SVHC in Konzentrationen
von mehr als 0,1 % enthalten sind.
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11.6. MELDUNG EINES ERNSTHAFTEN, UNERWUNSCHTEN VORFALLS

Sofern im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt der Verdacht auf einen ernsthaften,
unerwiinschten Vorfall besteht, teilen Sie dies dem Hersteller, E-Mail: adverse_events@
gcegroup.com, und der zustandigen Behdrde jenes Staates mit, in welchem der Benutzer
und/oder der Patient seinen Sitz/Wohnsitz hat. Mit der Meldung des Verdachts auf einen
ernsthaften, unerwiinschten Vorfall kdnnen Sie helfen, mehr Informationen zur Sicherheit
dieses Medizinproduktes zu erlangen.

12. ERLAUTERUNGEN

Siehe Gebrauchsanleitung

Geeignet fiir die hdusliche
Verwendung

Hinweis

Geeignet fir die Verwendung

in Krankenh&usern DE

Von Wéarme und brennbaren
Materialien fernhalten

Geeignet fur
den Rettungsdienst

Hersteller

Begrenzung der Temperatur

Katalognummer

Kundennummer

Code der Charge

Zerbrechlich (fragil), vorsichtig
behandeln

Eingangsparameter

Ausgangsparameter

Vor Ol und Schmiermitteln
schiitzen

Trocken aufbewahren!

Fd4nfgfrer s

Medizinprodukt

Gewicht des Produktes

Enthalt

P1 Eingangsdruck gefahrliche Stoffe
P2 Ausgangsdruck ReiBmembran
Pa Maximaler Ausgangsdruck Herstellungsdatum

(Sperrdruck)

Autorisierter Vertreter
fiir die Schweiz

Eindeutige Geratekennung

d e+ -f~baw

Seriennummer
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13. GARANTIE

Die Standardgarantiefrist betragt 2 Jahre ab dem Datum der Ubernahme durch den Kunden
von GCE (oder, sofern dieses Datum nicht bekannt ist, 2 Jahre ab dem Datum der Herstellung
des Medizinproduktes).

Die Standardgarantie gilt lediglich fir Medizinprodukte, mit denen im Einklang mit der
Gebrauchsanleitung (IFU) und der allgemeinen richtigen Praxis sowie gemaf den Normen der
Branche umgegangen wird.

DE

APPENDIX (ANLAGE):

1— Technische Spezifikation und Leistungsdaten
2 — Schnellkupplung und anschluss / entfernen
3 — Kontrolle nach dem Fillen

4 — Montage des Ventils und Fiillanleitung

ad
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111 p 1266

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com I T c €
Tschechische Republik  © GCE, s.r.o. 0409 2460
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POLSKI
INTRUKCJA UZYCIA: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

> B

PRZEDMOWA

Niniejszy wyréb medyczny zaklasyfikowany do klasy Ilb jest zgodny z ogdlnymi wymogami
dotyczgcymibezpieczeristwa i funkcjonalnosci zawartymiw rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw
medycznych (UE) 2017/745 i dyrektywie w sprawie cisnieniowych urzadzen transportowych
2010/35/UE oraz CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

Zawory butlowe z wbudowanymi zaworami redukcyjnymi (zwane réwniez "zaworami
zespolonymi") sg zaprojektowane zgodnie z normami EN ISO 10524-3 i EN ISO 10297.

Uwaga: Srodki ostroznosci/ostrzezenia wymienione dla tlenu majg zastosowanie do
wszystkich gazow (specyfikacja gazu zostata podana w Zatgczniku 1), chyba ze okreslono
inaczej.

PRZEZNACZENIE

Medyczne zawory zespolone MediVital® sg przeznaczone do montazu na butlach z gazami
medycznymi o cisnieniu do 300 baréw. Te zawory zespolone wraz z butlami gazowymi, tworzg
zespoty gazowe uzywane jako Zrodta gazu na potrzeby urzadzern medycznych i umozliwiaja
regulacje doptywu gazéw medycznych i ich mieszanin. Zespolone zawory medyczne stuzg do
redukcji wysokiego cisnienia w butlach do nizszego cisnienia lub do okreslonego przeptywu
wylotowego odpowiedniego do podawania gazéw medycznych w przypadku leczenia
pacjentow.

Zawor zespolony MediVital® nie jest przeznaczony do stosowania z ftatwopalnymi srodkami
znieczulajacymi i substancjami.

PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZACE EKSPLOATACJI,
TRANSPORTU | MAGAZYNOWANIA

Zawsze przestrzega¢ norm odnosnie czystosci powietrza:

PRODUKT WRAZ Z POWIAZANYMI URZADZENIAMI PRZECHOWYWAC Z DALA OD:

* Zrédet ciepta (ognia, papierosoéw,...),
* materiatéw tatwopalnych,
* olejow lub smaréw
(nalezy zachowac ostroznosc réwniez w przypadku stosowania kremu do rak),
* wody,
* kurzu.

Wyréb medyczny wraz z powigzanymi urzgdzeniami nalezy zabezpieczyc przed spadnieciem.

Wyréb medyczny wraz z powigzanymi urzadzeniami nalezy uzywac wytacznie w dobrze
wentylowanym miejscu. W przeciwnym razie istnieje ryzyko zaptonu, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia i nieprawidtowego dziatania urzadzenia medycznego oraz stanowic zagrozenie
dla uzytkownika.

Przed pierwszym uzyciem wyréb medyczny nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
W przypadku wycofania z eksploatacji (transport, przechowywanie) firma GCE zaleca uzycie
oryginalnego opakowania (w tym wewnetrznych materiatdw opakowaniowych). Nalezy
przestrzegac przepisow ustawodawstwa krajowego, zasad i regulacji dotyczacych gazéw
medycznych, zapobiegania wypadkom i ochrony srodowiska.
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WARUNKI MAGAZYNOWANIA

| TRANSPORTU

*Uwaga: W celu uzyskania wewnetrznej szczelnosci zaworu odcinajgcego podczas transportu i
przechowywania zaworu zespolonego zamontowanego na butli ciSnieniowej obowigzuje dolna
temperatura graniczna -40 °C.

WARUNKI EKSPLOATACJI

-20*/+65°C -40 /+65°C

Jesli temperatura przechowywania zaworu zespolonego spadnie ponizej -20 °C, nie nalezy
uzywac zaworu zespolonego, dopdki jego temperatura nie osiggnie co najmniej -20 °C.

W przypadku zawordw zespolonych przeznaczonych do uzytku z mieszaninami gazéw
02+N20 najnizsza temperatura robocza wynosi +5°C. Podczas normalnego uzytkowania
zaworu zespolonego na jego powierzchni moga pojawi¢ sie oszronienia spowodowane
ochtodzeniem gazu wewnatrz zaworu zespolonego, wystepujace wtedy, gdy wysokie
ci$nienie w zaworze zespolonym jest redukowane do niskiego cisnienia (efekt Joule'a-
Thomsona). Nalezy sprawdzi¢, czy caty sprzet zwigzany z pacjentem jest podtaczony do
zaworu zespolonego za pomoca weza o diugosci co najmniej 2 metréw.

Mieszaniny O2+N20 sa wrazliwe na dziatanie temperatury. N2O zaczyna oddziela¢ sie od
mieszaniny, gdy temperatura spada ponizej okoto -6 °C. Jednorodna mieszanina powstaje
ponownie, gdy temperatura wzrosnie powyzej 10 °C i gaz w butli zostanie wymieszany.
Aby prawidtowo wymieszac¢ gaz w butli, nalezy przed uzyciem przechowywac je w pozycji
poziomej przez 24 godziny w temperaturze powyzej 10°C. Jesli nie jest to mozliwe, butle nalezy
przechowywac w temperaturze powyzej 10°C przez co najmniej 2 godziny przed uzyciem, a
nastepnie trzykrotnie catkowicie obrdci¢ lub umiesci¢ w cieptej wodzie o temperaturze ciata
na 5 minut, a nastepnie trzykrotnie catkowicie obrdécié.

WYMAGANIA DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI Z REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MR)
Sam medyczny zawdr zespolony GCE jest warunkowo kompatybilny z MR. Oznacza to, ze ten
wyréb medyczny mozna bezpiecznie uzywac w srodowisku MR po spetnieniu nastepujacych
warunkow:

Zgodnie z wynikami testéw, urzadzenie medyczne mozna uznac za bezpieczne dla statycznych
pol magnetycznych do 3 Tesli, z maksymalnym lokalnym statycznym polem magnetycznym 40
mT (400 Gaussow) lub przestrzennym gradientem pola [V BI <0.5 Tesli/metr.

Uwaga: Firma GCE nie ma mozliwosci zagwarantowania warunkowej kompatybilnosci MR
catego zestawu gazowego.
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4. WYMAGANIA ODNOSNIE PERSONELU

Dostawca wyrobu medycznego musi zapewnic, aby caty personel obstugujacy urzadzenie
medyczne zapoznali sie z instrukcja uzytkowania i specyfikacja. Zrodto gazu nie jest
zintegrowanga czescia urzadzenia medycznego.

4. DOCELOWY UZYTKOWNIK

Docelowy uzytkownik to kazda osoba, tj. pracownik stuzby zdrowia Iub uzytkownik
nieprofesjonalny*, ktdra przeczytata i zrozumiata instrukcje obstugi oraz jest w stanie
prawidtowo obstugiwac urzadzenie.

*Urzadzenie jest przeznaczone dla nieprofesjonalistdw, ktérych zdolnosé do obstugi urzadzenia
zostata zatwierdzona przez pracownika stuzby zdrowia zlecajgcego terapie gazowa.

Jesli szkolenie zostanie uznane za konieczne, powinien je zapewni¢ dostawca zestawu
gazowego (butla gazowa + zintegrowany zawdr zespolony + powigzany sprzet (kaniula,
maska oddechowa). Urzadzenie medyczne powinno byc zainstalowane w stacji napetniania i
dostarczone do uzytkownika koricowego jako gotowe do uzycia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego bez wczesniejszego odpowiedniego zapoznania
sie z nim i jego bezpieczng obstugg zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi. Sprawa niezbedna
jest posiadanie konkretnych informacji oraz potrzebnej wiedzy na temat uzywanego gazu.
Uwaga: W razie waqtpliwosci dotyczgcych uzytkowania urzqdzenia zgodnie z niniejszq
instrukcjq obstugi nalezy skontaktowac sie z dostawcq urzqgdzenia medycznego lub jego
producentem.

Uwaga: W razie wagtpliwosci dotyczgcych terapii gazowej lub w przypadku niepozgdanej
zmiany stanu zdrowia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

71/293

PL



5. OPIS URZADZENIA MEDYCZNEGO

Zespolony zawdr medyczny taczy w sobie funkcje zaworu odcinajgcego butli gazowej i zaworu
redukcyjnego przeznaczonych do stosowania z gazami medycznymi. Gaz z butli jest najpierw
regulowany przez zawdr odcinajacy, a nastepnie przechodzi przez zawdr redukujacy cisnienie
do wylotu przeptywu lub cisnienia, z ktérych oba moga dostarcza¢ gaz pacjentowi. Cisnienie
na wylocie jest state, z kolei niskocisnieniowy zawdr bezpieczeristwa zapewnia ochrone przed
nadcisnieniem za wylotem.

Istnieja trzy podstawowe warianty:

* zawor ztozony z wyjsciem z szybkoztgczem, cisnienie wylotowe jest state, natomiast
dostarczany przeptyw jest uzalezniony od poboru przez nastepne urzadzenie (nie ma
mozliwosci ustawiania w tym miejscu wylotu przeptywu).

* zawor ztozony z wylotem przeptywowym, poprzez tgczony zawdr mozna wybrac zakres
przeptywu, ktéry mozna zmienia¢ gtowica przeptywu (nie ma w tym miejscu wylotu z
szybkoztgczem).

* zawdr ztozony wyposazony zaréwno w szybkoztgcze jak i wylot przeptywu.

Informacje szczegotowe odnosnie wydajnosci oraz parametry techniczne dotyczgce naszego
urzqdzenia znajdziesz w zatqczniku nr 1. Zatgcznik nr 1 ma postac symboli. Objasnienia
symboli znajdujq sie w rozdziale 12 - Objasnienia.

WSKAZNIK STANU ZAWORU ZAMYKAJACEGO:

catkowicie OTWARTY
kolor zielony

catkowicie zamkniety
kolor czerwony

czesciowo OTWARTY
kolor czerwono-zielony

Typowy uktad zaworu MediVital®
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OZNAKOWANIE

Typ przytacza
wejsciowego

Typ portu napetniania

GTIN
Kod partii

Numer seryjny

Dopuszczalna masa
catkowita zespotu

Kod UDI

Data produkgji
Numer katalogowy

Cisnienie wejsciowe

Numer klienta Zgodnos¢ z normami

Zgodnosc z dla zaworéw

(UE) 2017/745

Zgodnos¢ z Zgodnosc z CDG TPE (Amendment)
2010/35/UE

& (EU Exit) Regulations 2020

Uwaga: Tresc oznaczenia jest zawsze taka sama, umieszczenie na zaworze moze sie roznic
w zaleznosci od typu.

A - Zt ACZE WLOTOWE

Zawor zespolony jest podtaczony do butli gazowej za pomoca gwintowanego ztacza
wlotowego. Ztgcze moze miec¢ gwint stozkowy lub cylindryczny o réznych rozmiarach w
zaleznosci od wielkosci i materiatu butli.

B — PORT NAPELNIANIA
Port napetniania jest przeznaczony do napetniania butli w stacji napetniania i nie petni zadnej
funkcji, gdy jest uzywany przez pacjenta. Port napetniania jest wyposazony w zawdr zwrotny

(NRV). Zawor zwrotny zapobiega przeptywowi gazu bez zastosowania ztgczy napetniajacych,
umozliwiajgcych wypuszczanie/odprowadzanie gazu z butli i napetnianie butli gazem.

C — WSKAZNIK CISNIENIA

Wskaznik cisnienia jest przeznaczony do wskazywania ilosci gazu w butli gazowej. WskazZnik
cisnienia jest typu aktywnego, co oznacza, ze wskazuje ilos¢ gazu w butli, gdy zawdr odcinajacy
jest otwarty lub zamkniety.

D — ZAWOR WYLACZAJACY

Zawor ztozony jest wyposazony w zawor wytgczajacy, oddzielajacy gaz w butli od pozostatych

funkcji zaworu ztozonego. Musi by¢ otwarty w trakcie napetniania butli i dostawy gazu. Pokretto
posiada wskaZnik pokazujacy stan otwarcia/zamkniecia zaworu wytaczajacego.
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WskazZnik stanu otwarcia/zamknigcia zaworu zamykajacego ma jedynie charakter orientacyjny.
Zawor zamykajacy nie musi byc catkowicie wytgczony, gdy jest wyswietlony stan OFF. Stan
petnego wytaczenia nalezy sprawdzic, przekrecajgc zawor wytgczajacy do oporu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i przerywajac doptywu gazu do wylotéw.

Nie wolno uzywac zaworu wytgczajacego w stanie ,,czeSciowego otwarcia”, poniewaz nawet
jesli gaz jest dostarczany do wylotéw, przeptyw z powodu niewystarczajgco otwartego
zaworu wytgczajgcego moze byc ograniczony.

E — URZADZENIE CISNIENIA RESZTKOWEGO

Zawor zespolony jest wyposazony w urzadzenie cisnienia resztkowego (RPD), ktére ma na celu
utrzymywanie minimalnego cisnienia w butli gazowej, aby zapobiec zanieczyszczeniu butli.
Urzadzenie ci$nienia resztkowego zostaje pominiete, gdy gaz jest wypuszczany/spuszczany z
butli przez otwdr do napetniania za pomoca specjalnego adaptera do napetniania.

F, G — GLOWICA PRZEPLYWU ,F" | WYLOT PRZEPLYWU "G" (OPCJONALNIE)

Zawor ztozony moze byc¢ wyposazony w gtowice przeptywu ,F“ Funkcja ta stuzy do
dostarczania natezenia przeptywu gazu (I/min) przy cisnieniu atmosferycznym bezposrednio
do pacjenta przez wylot przeptywu "G", dostepny jest wybierany zakres natezen przeptywdw.
Wylot przeptywu jest podtaczony do kaniuli, aby umozliwi¢ dostarczanie gazu do pacjenta
przez wylot kaniuli nosowej lub maski. Wybrane natezenie przeptywu pokazuje wartosc
zaznaczona tréjkatnym wskaznikiem. Wylot przeptywu "G" jest wyposazony w przytgcze weza
(do podtaczenia weza) lub w ztaczke (do akcesoriow gwintowanych). Ze wzgledu na sposob
mocowania w korpusie gtdwnym, normalnym zjawiskiem jest ruch wylotu przeptywu "G". To nie
jest oznaka jakiejkolwiek wady.

H — WYLOT CISNIENIOWY LUB SZYBKOZLACZE (OPCJONALNIE)

Zawor ztozony moze by¢ wyposazony w wylot ciSnieniowy. Wylot ciSnieniowy jest zasilany gazem
bezposrednio z czesci niskoci$nieniowej zaworu ztozonego i jest wyposazony w specjalne
medyczne szybkoztgcze do odpowiedniego gazu nazywane rowniez ,szybkoztgczem'.
Uzytkownik moze podtaczyc do tego wylotu inne urzadzenie za pomoca specjalnego elementu
mocujgcego przystosowanego specjalnie do danego typu gazu. Po odtaczeniu elementu
mocujgcego szybkoztgcze samo sie uszczelni. Ten wylot jest przeznaczony do zasilania gazem
innych urzadzen medycznych.

| — ZAWOR BEZPIECZENSTWA CZESCI NISKOCISNIENIOWEJ

Zaworbezpieczenstwazapewniaochroneprzednadmiernymcisnieniemczesciniskocisnieniowej
zaworu zespolonego i podtgczonych urzadzen medycznych. Zawdr bezpieczeristwa niskiego
cisnienia uwalnia gaz w przypadku wystapienia nadmiernego dcisnienia, dopdki cisnienie gazu
nie powréci do normalnych warunkéw, po czym jest dezaktywowany.

J — OGRANICZNIK PRZEPLYWU LUB RURKA ANTYPYLOWA (OPCJONALNIE)

Ogranicznik przeptywu zapewnia bezpieczne wypuszczenie gazu z butli w przypadku zerwania
zaworu nad przytgczem wlotowym. W takich sytuacjach ogranicznik przeptywu jest aktywowany
W celu zmniejszenia przeptywu z przytgcza wlotowego.

Mozna réowniez zamontowac rurke przeciwpytowa, ktérej gtdwna funkcja jest zapobieganie
przedostawaniu sie zanieczyszczen z butli gazowej do zaworu zespolonego. Funkcja ta polega
na wychwytywaniu gazu w bardziej centralnym potozeniu niz to, ktdre zapewnia ztgcze wlotowe
oraz na zmniejszonym otworze. Ogranicznik przeptywu zapewnia rowniez funkcje ochrony
przed zanieczyszczeniami. Rurka przeciwpytowa nie petni funkcji ogranicznika przeptywu.
BEZPIECZNIK CZESCI WYSOKOCISNIENIOWEJ - WYSOKOCISNIENIOWA PLYTKA
BEZPIECZENSTWA (OPCJONALNIE)

Wysokocisnieniowy bezpiecznik zostat zaprojektowany w celu ochrony butli i
wysokocisnieniowej czesci zaworu kombinowanego przed uszkodzeniami spowodowanymi
wzrostem cisnienia w butli. Jesli ptytka peknie, nie zostanie ponownie zamknieta i zawor
zespolony musi zosta¢ wycofany z eksploatacji w celu naprawy (patrz rozdziat 10).
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OSLONA (OPCJONALNIE)

Ostone mozna dostarczyc jako nieodtacznag czes¢ zaworu kombinowanego. Ostona ochronna
sktada sie z: Dwdch potdwek, ktdre sa wspdlnie zamocowane na butli z gazem.

Uwaga: Kolor urzqdzenia medycznego (zwtaszcza pokrywy, gtowicy sterujgcej i zaworu
odcinajgcego) moze nie odpowiadac kolorowi oznaczenia gazu.

& Do obstugi uzywac wytacznie uchwyt ostony. Nie uzywac jako ostony inne czesci zaworu.

6. SPOSOB INSTALACJI

Patrz Zatacznik 4 — Instrukcja montazu i napetniania zaworu oraz Zatacznik nr 3 - Kontrola po
napetnieniu.

7. EKSPLOATACJA

Zrédio gazu nie jest zintegrowana czescig urzadzenia medycznego. Terapia gazowa moze
by¢ zalecana wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia.

7.1. OPERACJE WYKONYWANE PRZEZ UZYTKOWNIKA (PRZED UZYCIEM)

Jesli potrzebujesz pomocy w zakresie konserwacji lub nieoczekiwanego dziatania zaworu
zespolonego, skontaktuj sie z odpowiednig stacjg napetniania lub z producentem.

711. KONTROLA WZROKOWA PRZED UZYCIEM:

* Sprawdz zawor zespolony pod katem uszkodzen (w tym etykiety, oznaczenia i nadruki).
W przypadku oznak uszkodzenia nalezy wycofac urzadzenie medyczne z eksploatacji i
odpowiednio oznaczyc jego stan.

 Skontroluj, czy zawdr zespolony nie jest zabrudzony. W razie potrzeby prosimy zastosowac
proces czyszczenia opisany w niniejszej instrukcji uzytkowania.

 Skontroluj, czy wskaznik gazu w butli wskazuje dostateczng wartosc cisnienia. Jesli wskaznik
znajduje sie w czerwonej strefie, nalezy zwrdcic butle z zaworem zespolonym do napetnienia.

71.2. KONTROLA SZCZELNOSCI | PROBA DZIALANIA PRZED ZASTOSOWANIEM:

* W razie potrzeby usun elementy ochronne (np. zamkniecia, korki, ostony). Przechowu;j je w
bezpiecznym miejscu w celu ponownego uzycia podczas transportu lub przechowywania.

e Ustaw gtowice przeptywu (jesli istnieje) w pozycji ZERO - upewnij sie, ze gtowica przeptywu
poprawnie znalazta sie na swoim miejscu.

¢ Powoli otwieraj pokretto zaworu zamykajacego (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara) az do catkowitego otwarcia - okoto 1 obrotu na raz.

¢ Nastuchujagc sprawdz, czy nie ma wyciekéw (wyciek bedzie styszalny jako charakterystyczny
syk przeptywajacego gazu).

e Sprawdz, czy w kazdej ustawionej pozycji gtowicy przeptywu gaz przeptywa zaréwno zgodnie
jak i przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara (np. za pomoca dzwieku lub sprawdzajac
obecnosé pecherzykdw powietrza w nawilzaczu).

e Zamknac¢ zawor wypaczajacy (w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara). Nie
stosowac nadmiernej sity (maks. zalecany moment dokrecania wynosi 5 Nm).

» Ustaw gtowice przeptywu w pozycji ZERO i upewnij sie, ze jest prawidtowo osadzona.

* W przypadku zaworu ztozonego wyposazonego w wylot cisnieniowy nalezy upewnic sie, ze
jest on sprawny, podtgczajgc i odtaczajac szybkoztacze.

& W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek wycieku nalezy zastosowac procedure opisang w
punkcie 7.3 i zwrdci¢ urzadzenie do dostawcy.

& Nagte otwarcie moze spowodowac niebezpieczeristwo powstania ognia lub wybuch z
powodu nagtej zmiany cis$nienia tlenu.
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7.2. SPOSOB UZYCIA ZAWORU ZESPOLONEGO

7.21. SPOSOB UZYCIA WYLOTU PRZEPLYWU ZAWORU ZESPOLONEGO |

REGULACIJI NATEZENIA PRZEPLYWU

* Upewnij sie, ze gtowica przeptywu znajduje sie w potozeniu ,,0*

* Upewnij sie, ze waz/kaniula jest kompatybilny/a z wylotem przeptywu i jest dobrze
zamocowany/a.

* Podtacz powigzane urzadzenia do wylotu przeptywu.

* Powoli otwieraj pokretto zaworu zamykajgcego (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara) az do catkowitego otwarcia - okoto 1 obrotu na raz (zob. wskaznik na zdjeciu w
rozdziale 5).

* Ustaw gtowice przeptywu w zadanej pozycji natezenia przeptywu, ktéra odpowiada wartosci
wskazywanej przez trojkatny wskaznik. Upewnij sie, ze gtowica jest prawidtowo osadzona.
Przed podigczeniem jakiegokolwiek powigzanego sprzetu do wylotu przeptywu nalezy

upewnic sie, ze nie jest do niego podigczony zaden pacjent.

Nagte otwarcie moze spowodowac niebezpieczeristwo powstania ognia lub wybuch z
powodu nagtej zmiany ci$nienia tlenu. Niewystarczajgce otwarcie zaworu wytgczajgcego
moze zmniejszyc rzeczywiste natgzenie przeptywu

Nalezy zawsze upewnic sie, ze gtowica regulacyjna znajduje sie w prawidtowym potozeniu a
nie pomiedzy dwoma wartosciami, w przeciwnym razie zawdr zespolony nie bedzie zapewniat
prawidtowego przeptywu gazu medycznego.

Konwencjonalne gtowice przeptywu moga miec "ogranicznik koricowy" pomiedzy pozycja
maksymalnego przeptywu a pozycjg zerowa. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity do gtowicy
przeptywu, gdy zatrzymuje sie ona w pozycji maksymalnego przeptywu lub pozycji zerowej.

Nie nalezy uzywac wylotu przeptywu do napedzania jakiegokolwiek sprzetu medycznego.

7.2.2. SPOSOB UZYCIA CISNIENIOWEGO WYJSCIA ZAWORU ZESPOLONEGO

* Upewnij sie, ze gtowica przeptywu (jesli jest do dyspozycji) znajduje sie w potozeniu ,,0

* Upewnij sie, ze powigzane urzadzenie medyczne NIE JEST podtaczone do wylotu
cisnieniowego.

* Powoli otwieraj pokretto zaworu zamykajgcego (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara) az do catkowitego otwarcia - okoto 1 obrotu na raz (zob. wskaznik na zdjeciu w
rozdziale 5).

* Upewnij sie, ze szybkoztaczka medyczna powigzanego urzadzenia jest kompatybilna z
wylotem cisnieniowym.

* Podtacz szybkoztaczke medyczng powigzanego urzadzenia do wylotu cisnieniowego.

* Upewnij sig, ze szybkoztgcze powigzanego urzadzenia jest dobrze zabezpieczone.

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek powigzanego sprzetu do wylotu ciSnieniowego nalezy
upewnic sie, ze zaden pacjent nie jest do niego podtaczony, natomiast wylot sprzetu jest
zabezpieczony.

Jesli wylot cisnieniowy ma byc¢ podtaczony do urzadzenia medycznego, ktére wymaga
wysokiego natezenia przeptywu gazu (na przyktad respirator ptuc, ktéry wymaga natezenia
przeptywu gazu 100 I/min przy minimalnym ci$nieniu 2,8 bara), nalezy poréwnac¢ wymagane
natezenie przeptywu przytgcza urzadzenia medycznego z charakterystyka cisnienia i
przeptywu zaworu zespolonego podang w zatgczniku 1. Aby zapewni¢ wystarczajgca
wydajnos¢ (charakterystyke cisnienia i przeptywu zaworu zespolonego), urzadzenie
medyczne nie powinno by¢ uzywane, jesli manometr znajduje sie w czerwonej strefie.

Nagte otwarcie moze spowodowac niebezpieczeristwo powstania ognia lub wybuch z
powodu nagtej zmiany cisnienia tlenu. Niewystarczajgce otwarcie zaworu odcinajacego
moze zmniejszyc rzeczywiste natezenie przeptywu.

W przypadku jednoczesnego korzystania z wyjscia cisnienia i przeptywu, GCE nie gwarantuje
parametréw wyjsciowych wymienionych w Zataczniku 1 - Charakterystyka przeptywu.
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7.3. PO UZYCIU

e Zamknij zawor wytaczajacy (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara). Nie stosuj
nadmiernej sity (maks. zalecany moment dokrecania wynosi 5 Nm).

* Uwolnij ciSnienie gazu z podtaczonego urzadzenia

* Odtacz wszystkie podtgczone urzadzenia od wyjs¢ uzytkownika.

* Ustaw gtowice przeptywu (jesli jest) na ,0%

* Zatdz z powrotem elementy ochronne (jesli sg uzywane). Skontroluj integralnosc elementéw
bezpieczenstwa.

8. URZADZENIA POWIAZANE

POWIAZANE URZADZENIA Z MOZLIWOSCIA PODLACZENIA DO WYLOTU PRZEPLYWU:

e rurka podtaczona do maski, kaniuli lub nawilzacza.

POWIAZANE URZADZENIA Z MOZLIWOSCIA PODLACZENIA DO WYLOTU
CISNIENIOWEGO:

* weze niskocisnieniowe (ciSnienie robocze > 10 bar), przeptywomierze, zwezki Venturiego,
wentylatory ptucne.

INNE URZADZENIA POWIAZANE Z UZYTKOWNIKIEM:

* uchwyt na tézko, uchwyt nawilzacza.

URZADZENIA POWIAZANE DLA STACJI NAPELNIAJACEJ:

* ztgcze napetniajace, przyrzad odpowietrzajacy

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek powigzanego urzadzenia lub wyrobu medycznego do

zaworu zespolonego nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodnosc z potaczeniem i typem wyrobu
medycznego.

& Podczas uzytkowania nalezy upewni¢ sig, ze podtaczony waz nie jest uszkodzony
mechanicznie, $cisniety lub zagiety, co mogtoby ograniczy¢ lub przerwaé doptyw gazu do
pacjenta.

9. CZYSZCZENIE

Wyréb medyczny nie jest sterylny i nie wymaga czyszczenia wcelu zapobiezenia skazeniu.
Czyszczenie ma na celu wytacznie usuniecie skazenia na powierzchniach zewnetrznych (np.
zabrudzen fizycznych), ktére mogtyby potencjalnie spowodowac problemy z bezpieczeristwem
wyrobu medycznego.

Usunac zabrudzenia miekka szmatkg nasaczong woda z mydtem, nie zawierajaca oleju i
kompatybilng z systemami tlenowymi, a nastepnie sptukac czystg woda. Czyszczenie nalezy
przeprowadzic przy uzyciu roztworu na bazie alkoholu (spray lub szmatki). Jesli uzywasz innych
Srodkow czyszczacych, skontroluj, czy nie maja wtasciwosci sciernych, i czy sa kompatybilne
z gazem (wygodnym roztworem czyszczacym jest np. Meliseptol) i materiatami wyrobu
medycznego (wraz z tabliczkami).

& Jesli instrukcja czyszczenia nie jest Scisle przestrzegana, istnieje ryzyko wyblakniecia
nadrukowanych oznaczen, co moze wprowadzic¢ uzytkownika w btad.

& Nie uzywac roztworu czyszczgcego zawierajagcego amoniak!
& Nie zanurza¢ w wodzie oraz z zadnej innej cieczy.
& Nie wystawiac na dziatanie wysokich temperatur (na przyktad aktoklawu).

& W przypadku zastosowania srodka czyszczacego, nie uzywaj go w formie sprayu, poniewaz
moze on przedostac sie do czesci wewnetrznych zaworu zespolonego i spowodowac
zabrudzenie lub uszkodzenie.

& Nie nalezy uzywac myjek cisnieniowych, poniewaz moga one spowodowac uszkodzenie lub
zanieczyszczenie zaworu zespolonego.
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Jesli wewnetrzne czesci zaworu zespolonego sa w jakikolwiek sposdb zanieczyszczone, pod
zadnym pozorem nie nalezy go uzywac. Musza zosta¢ wycofane z eksploatacji.

10. SPOSOB KONSERWACJI

> B

10.1. NAPRAWY

Naprawy i serwis moga byc¢ wykonywane wytacznie przez osobe posiadajaca certyfikat firmy
GCE, ktdra to osoba posiada réwniez wszystkie niezbedne certyfikaty wymagane przez normy
krajowe dotyczace instalacji i napraw okreslonych urzadzen gazowych. Skontaktuj sie z firma
GCE lub dystrybutorem urzadzen medycznych GCE, aby uzyskac informacje odnosnie serwisu
w Twojej okolicy. Zawory butli z wbudowanymi zaworami redukcyjnymi mozna zwykle naprawic,
Jesli sa podtaczone do butli.

Naprawy, ktére nie musza byc¢ wykonywane przez certyfikowany personel, obejmuja wymiane
wymienionych ponizej czesci/czesci zamiennych:

* ostona,

* tabliczki,

* ostony ochronne i zdejmowane adaptery wezy.

Wszystkie etykiety na urzadzeniu musza by¢ utrzymywane w dobrym i czytelnym stanie przez
dostawce i uzytkownika przez caty okres uzytkowania urzadzenia.

Uzywac wyltacznie oryginalnych komponentéw/czesci zamiennych GCE!

Kazde urzadzenie medyczne odestane do firmy GCE (lub autoryzowanego centrum firmy
GCE) w celu naprawy lub konserwacji musi by¢ odpowiednio zapakowane, aby zapobiec
zanieczyszczeniu lub uszkodzeniu podczas przechowywania, transportu i obstugi. Naprawiane
urzadzenie medyczne powinno zawierac¢ krotki opis usterki lub odniesienie do numeru
reklamacji.

10.2. SERWIS

Dla zawordw zespolonych nie okreslono zadnej kontroli profilaktycznej przez caty okres
zywotnosci zaworu.

11. OKRES UZYTKOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

111. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalna zywotnos¢ urzadzenia medycznego wynosi 15 lat od daty produkcji. Pod koniec
okresu uzytkowania wyrobu medycznego (maksymalnie 15 lat), wyréb medyczny musi zostac
wycofany z eksploatacji.

11.2. NR SERYJNY | DATA PRODUKCJI WYROBU MEDYCZNEGO

Format dziewieciocyfrowego numeru seryjnego wyttoczonego na urzadzeniu medycznym jest
nastepujacy: RR MM XXXXX

RR: rok produkgcji urzadzenia medycznego

MM: miesigc produkgcji urzadzenia medycznego

XXXXX: numer seryjny

Przyktad: numer seryjny 220100001 wskazuje na Srodek medyczny wyprodukowany w styczniu
2022 roku o liczbie porzadkowej 1.
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11.3. WPROWADZENIE OZNAKOWANIA UDI

Na powierzchni wyrobu medycznego znajduja sie 4 kody identyfikacyjne:

14 cyfr poprzedzonych prefiksem (01): GTIN - Globalny Numer Jednostki Handlowej
(identyfikacja typu wybieraka)

10 cyfr poprzedzonych prefiksem (10): numer partii (LOT

9 cyfr z prefiksem (21): numer seryjny w formacie RR MM XXXXX

6 cyfr z prefiksem (11): data produkcji medycznego w formacie RRMMDD

Przyktad: kod (11) 220308 oznacza wyréb medyczny z data produkcji 8 marca 2022.
Integralng czescig UDI jest Data Matrix, ktory tworza te same dane.

11.4. SPOSOB UTYLIZACJI, POSTEPOWANIA Z ODPADAMI

Whiasciciel wyrobu medycznego jest zobowigzany do zapobiegania ponownemu uzyciu wyrobu
medycznego i do postepowania z wyrobem medycznym zgodnie z "Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/98/WE w sprawie odpaddéw".

Przed zwrotem lub utylizacja urzadzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy GCE w celu uzyskania dalszych informacji. Wszystkie komponenty PL
powinny byc utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami ochrony srodowiska obowigzujgcymi

w kraju utylizacji.

W razie potrzeby firma GCE dysponuje lista materiatdw, z ktérych wykonane sa czesci.

11.5. REACH | ROHS

Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia REACH firma GCE, s.ro. jako prawny producent musi
poinformowac wszystkich klientéw, jesli materiaty zawieraja 011% lub wiecej substancji
znajdujacych sie na liscie substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC).
Najczesciej stosowane stopy mosigdzu uzywane do produkcji korpuséw i innych czesci
mosieznych zawieraja 2-3% otowiu (Pb), nr 231-100-4, nr CAS 7439-92-1.

W przypadku normalnego uzywania otéw nie jest uwalniany do gazu ani Srodowiska.
Po zakonczeniu okresu uzytkowania wyréb medyczny musi zostac zutylizowany przez
autoryzowany podmiot zajmujacy sie recyklingiem metali, aby zapewnic skuteczna utylizacje
materiatu przy minimalnym wptywie na srodowisko i zdrowie.

Do tej pory nie mamy zadnych informacji sugerujacych, ze jakiekolwiek urzadzenie medyczne
GCE zawiera inne materiaty zawierajgce SVHC w stezeniach wigkszych niz 0,1%.

11.6. ZGLASZANIE POWAZNEGO NIEPOZADANEGO ZDARZENIA

W przypadku podejrzenia powaznego zdarzenia zwigzanego z tym wyrobem medycznym,
nalezy powiadomic producenta, a mianowicie e-mailem: adverse_events@gcegroup.com, oraz
wtasciwy organ kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.
Zgtaszajac podejrzewane powazne zdarzenie niepozadane, mozesz pomdc uzyskac wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa niniejszego urzadzenia medycznego.

12. OBJASNIENIA

Nadaje sie do zastosowania

[E Zob. instrukcja uzycia w gospodarstwie

Nadaje sie do zastosowania

Ostrzezenie w placéwka szpitalnych

Przechowywac z dala
od ciepta i materiatéw
tatwopalnych

Nadaje sie do zastosowania
przez ratownikow
medycznych

E ® b

Producent Ograniczenie temperatury

~baw
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Numer katalogowy

Numer klienta

-
o)
—

Kod partii

Ostroznie, szkto

Parametr wejscia

Parametr wyjscia

Chronic przed olejem i
smarami

Przechowywac w suchym
miejscu!

HikaL:

Srodek medyczny

Masa produktu

PV . Zawiera
Cisnienie na wlocie Lo .
P4 substancje niebezpieczne
P2 Cisnienie na wylocie Ptytka bezpieczeristwa

Maksymalne ci$nienie
Pa na wylocie (ci$nienie
zamykajace)

Data produkgji

Niepowtarzalny identyfikator

urzadzenia
Autoryzowany agent

na teren Szwajcarii

4 § & 8@ aff

Numer seryjny

13. GWARANCJA

Standardowy okres gwarancji wynosi 2 lata od daty otrzymania przez klienta GCE (lub, jesli
data ta nie jest znana, 2 lata od daty produkcji wyrobu medycznego podanej na wyrobie
medycznym).

Standardowa gwarancja ma zastosowanie wytacznie do wyrobéw medycznych, ktére sa
obstugiwane zgodnie z instrukcjami uzytkowania (IFU) oraz ogdlnymi dobrymi praktykami i
standardami branzowymi.

APPENDIX (ZALACZNIK):

Nr. 1 — Parametry techniczne i dane odnosnie wydajnosci

Nr. 2 — Wiasciwosci szybkoztgcza i zasady podtaczania / odtgczani
Nr. 3 — Kontrola po napetnieniu

Nr. 4 — Instrukcja montazu zaworu i instrukcja napetniania
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INSTRUCCIONES DE USO: MediVital®
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PROLOGO

Este dispositivo médico clasificado como clase Ilb cumple con los requisitos de seguridad
general y rendimiento del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios, la Directiva
2010/35/UE sobre equipos a presidn transportables y CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020. Los reguladores de presion integrados con vélvulas de cilindro (también
referidos como "vélvulas de combinacién") estan disefiados de acuerdo con las normas EN ISO
10524-3y EN ISO 10297.

Observacion: Las precauciones/alertas indicadas para el oxigeno son vdlidas para todos los
gases (la especificacion del gas aparece indicada en el Anexo n° 1), siempre y cuando no se
indique de manera distinta.

USO PREVISTO

Las vdlvulas médicas de combinacion MediVital® estdn disefiadas para ser instaladas en
cilindros de gas utilizados para gases medicinales de hasta 300 bar. Estas vdlvulas de
combinacidn, junto con los cilindros de gas, forman paquetes de gas que se utilizan como
punto de suministro de gas para dispositivos médicos y permiten abrir y cerrar el suministro de
gases médicos y sus mezclas. Las vélvulas médicas de combinacién se utilizan para disminuir
la alta presion del cilindro a una presion mds baja o a un flujo de salida especifico que sea
adecuado para la administracién de gases médicos en el tratamiento de pacientes.

La vélvula de combinacién MediVital® no estd disefiada para su uso con anestésicos y
sustancias inflamables.

REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO, TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO SEGURO

Observe siempre los estdandares de pureza del oxigeno:

MANTENGA EL DISPOSITIVO MEDICO Y SUS EQUIPOS ASOCIADOS LEJOS DE:

* fuentes de calor (fuego, cigarrillos,...),

* materiales inflamables,

* aceite o grasa (preste especial atencidn al uso de crema de manos),
° agua,

* polvo.

Evite la caida del dispositivo médico y sus equipos asociados.

Utilice el dispositivo médico y sus equipos asociados solo en zonas bien ventiladas. De lo
contrario, existe un riesgo de ignicién, que puede dafar y provocar un mal funcionamiento
del dispositivo médico y poner en peligro al usuario.

Antes del primer uso, el dispositivo médico debe conservarse en su embalaje original. Si se
retira del servicio (por motivos de transporte, almacenamiento), GCE recomienda utilizar el
embalaje original (incluyendo el material de embalaje interior). Es obligatorio el cumplimiento
de la legislacion, las normas y los reglamentos nacionales sobre gases medicinales, seguridad
laboral y proteccién del medio ambiente.

CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO
Y TRANSPORTE

/}, -20*/+65°C /}, -40/+65 °C
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*Observacion: Para una mayor estanqueidad de la vdlvula de cierre, durante el transporte y el
almacenaje de la vélvula de combinacién montada en el cilindro, el limite de temperatura valido
inferior es de -40°C.

En caso de que la temperatura de almacenamiento de la vdlvula de combinacién descienda
por debajo de los -20°C, no utilice la vdlvula de combinaciéon hasta que la temperatura
alcance al menos los -20°C.

Para las vélvulas de combinacion disefiadas para su uso con mezcla de gases O2tN20, la
temperatura minima de funcionamiento es de +5 °C. Durante el uso habitual de la valvula
de combinacién, es posible la aparicion de escarcha sobre su superficie. Esto es debido a la
reaccion fisica normal dentro de la valvula, cuando la alta presién en la vdlvula se reduce a
baja presion (efecto Joule-Thomson). Compruebe que la conexion a la vdlvula de combinacion
de todos los equipos asociados al paciente se ha realizado a través de una manguera de al
menos 2 metros de longitud.

Las mezclas de Oz +N20 son sensibles a la temperatura. El N20 empieza a separarse de la
mezcla cuando la temperatura cae por debajo de los -6°C. Cuando la temperatura ascienda por
encima de los 10 °C y se haya agitado el cilindro, volvera a obtenerse una mezcla homogénea.
Antes del uso, para asegurar de que estan bien mezclados, los cilindros deben almacenarse
horizontalmente durante 24 horas a una temperatura superior a los 10 °C. Si no fuera factible,
antes de su uso, los cilindros deben mantenerse a una temperatura superior a 10 °C durante
al menos 2 horas y, después, invertirlos completamente tres veces, o bien deben colocarse
en agua tibia a temperatura corporal durante 5 minutos, y después invertirlos completamente
tres veces.

REQUERIMIENTOS DE CONDICIONAMIENTO PARA RESONANCIA MAGNETICA (RM):

La vélvula de combinacién médica como tal de GCE estd condicionada para RM. Esto significa
que este dispositivo médico puede utilizarse de forma segura en un entorno de RM siempre y
cuando se cumplan las siguientes condiciones:

Segun los resultados de la prueba, el dispositivo puede considerarse seguro para campos de
magnéticos estaticos de hasta 3 Tesla, con un campo magnético estdtico local méximo de 40
mT (400 Gauss) o un gradiente de campo espacial

de |VBI< 0.5 Tesla/metro.

Observacion: GCE no puede garantizar el estado de condicionamiento de MR para todo el
paquete de gas.

INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL

El proveedor del dispositivo sanitario debe garantizar que todo el personal que lo manipule
reciba las instrucciones de uso y los datos de rendimiento correspondientes. La fuente de gas
no forma parte integrada del dispositivo médico.

41.USUARIO PREVISTO

Se considera usuario previsto cualquier persona, ya sea un profesional sanitario o un usuario
no profesional*, que haya leido y comprendido las instrucciones de uso y sea capaz de utilizar
el aparato correctamente.

*El dispositivo esta destinado a usuarios no profesionales cuya capacidad para manejarlo haya
sido aprobada por el profesional sanitario que prescribid la terapia con gas.

Cuando se considere necesario la realizacion de una formacidn, ésta debera ser proporcionada
por el proveedor del paquete de gas (cilindro de gas + valvula de combinacién integrada +
equipo asociado (cénula, mascara de respiracion). El dispositivo debe instalarse junto a una
estacién de relleno y debe entregarse al usuario final listo para su uso.

No utilice el dispositivo médico sin haberse familiarizado correctamente con el mismo y con
su funcionamiento seguro, tal y como se establece en estas Instrucciones de uso. Tenga
en cuenta los datos concretos y los conocimientos necesarios para la manipulacion del gas
utilizado.
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completamente ABIERTO

completamente CERRADO
color rojo

parcialmente ABIERTO

Observacion: En caso de dudas sobre el uso del dispositivo tal como se describe en estas
instrucciones de uso, pongase en contacto con el proveedor o el fabricante del mismo.

Observacion: En caso de duda sobre la terapia de gas o en cas de que ocurra algun cambio
no deseado en el estado de salud, pongase en contacto con su profesional sanitario.

5. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

La vélvula de combinaciéon médica atina la funcion de la vélvula de cierre de un cilindro de gas

de alta presion y de un regulador de presion para su uso con gases médicos. El gas del cilindro

estd controlado en primer lugar por la valvula de cierre y, a continuacion, pasa a través del

regulador de presion a la salida de caudal o a la salida de presidn, cualquiera de ellas puede

suministrar gas al paciente. La presion de salida esta fijada y la sobrepresidn aguas abajo estd

protegida por una vélvula de alivio de baja presion.

Existen tres alternativas basicas:

¢ vdlvula de combinacion con salida de acoplamiento rdpido. La presion de salida es fija y el
flujo se suministra segun la demanda del equipo aguas abajo (no hay una salida de caudal
seleccionable)

¢ vdlvula de combinacion con salida de flujo. La vdlvula de combinacién controla una serie de
caudales seleccionables y puede modificarse mediante el cabezal de control de flujo (no hay
una salida de presion con acoplamiento rapido)

¢ vdlvula de combinacién que contiene tanto una salida de acoplamiento rédpido como una
salida de flujo.

En el Anexo n° 1encontrard informacion detallada sobre las prestaciones y los datos técnicos

de su dispositivo. El anexo n° 1 se presenta en forma de simbolos. Las explicaciones de los
simbolos estdn disponibles en el Capitulo 12 - Glosario.

INDICADOR DE ESTADO DE CIERRE DE LA VALVULA

color verde

color rojo / verde

Configuracion tipica de la vdlvula MediVital®
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DETALLE DEL MARCADO

Tipo de conexién
de entrada

Tipo de puerto

de llenado

Peso total admisible
del paquete

GTIN
Cddigo de lote

Numero de serie

UDI code

Fecha de fabricacién

Numero de catdlogo Presion de entrada

Numero de cliente Conformidad

con las normas sobre

Conformidad con i/
valvulas

(UE) 2017/745
Conformidad con

Conformidad con CDG TPE

2010/35/UE (Amendment) & (EU Exit)

Regulations 2020
Observacion: El contenido del marcado es siempre el mismo, la posicion en la vdlvula puede
variar en funcion del modelo.

A — CONECTOR DE ENTRADA

La valvula de combinacién se monta en el cilindro de gas utilizando un conector de entrada
roscado. El conector de entrada puede ser de rosca cénica o rosca paralela con diferentes
tamafios en funcién del tamafio y material del cilindro.

B - PUERTO DE LLENADO
Se proporciona un puerto de llenado para llenar el cilindro de gas en un punto de llenado, no
tiene ninguna utilidad para el paciente. El puerto de llenado contiene una valvula antirretorno

(NRV). La NRV evita el flujo de gas sin el uso de adaptadores de llenado especificos, lo que
permite purgar/evacuar el gas del cilindro y rellenar de gas el cilindro.

C - INDICADOR DE PRESION

Elindicador de presion de entrada muestra la cantidad de gas presente en el cilindro de gas. El
indicador de presion es de tipo activo, eso significa que indica siempre la cantidad de gas que
hay en el cilindro de gas, tanto si la valvula de paso estd abierta o cerrada.
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D - VALVULA DE CIERRE

La Vélvula de combinacion esta provista de una valvula de cierre para aislar el gas en el cilindro
del resto de funciones de la vélvula de combinacién. Debe abrirse durante el llenado del
cilindro y el suministro de gas. Una parte del pomo es un indicador que muestra el estado de
abierto/cerrado de la vélvula de cierre.

El indicador de estado abierto/cerrado de la vélvula de cierre sirve tinicamente como guia. La
vdlvula de cierre podria no estar totalmente cerrada cuando se muestra el estado CERRADO
(OFF). Es necesario comprobar que la vélvula de cierre estad totalmente cerrada girdndola
completamente en el sentido de las agujas del reloj hasta alcanzar una firme resistencia a la
rotacién y hasta que el suministro de gas a las salidas haya finalizado.

La valvula de cierre no debe utilizarse cuando se halle en posicion "parcialmente ABIERTA
(ON)", porque aunque se suministra gas a las salidas, el flujo puede estar restringido debido
a que la valvula de cierre no esta suficientemente abierta.

E — DISPOSITIVO DE PRESION RESIDUAL

La valvula de combinacidn esta provista de un dispositivo de presién residual (RPD) cuya funcion
es retener una presion positiva minima en el cilindro de gas para evitar la contaminacion del
contenido del cilindro. Durante la ventilacion/evacuacion del gas del cilindro a través del puerto
de llenado usando un adaptador de llenado especifico se obvia el dispositivo de presién
residual.

F, G — CABEZAL DE CONTROL DE FLUJO “F” Y SALIDA DE FLUJO “G” (OPCIONAL)

La valvula de combinacion puede estar provista de un cabezal de control de flujo "F". Esta funcion
se utiliza para suministrar caudales de flujo de gas (I/min) a presion atmosférica directamente al
paciente a través de la salida de flujo "G", proporcionando toda una serie de caudales de flujo
seleccionables. La salida de flujo esta conectada con un tubo canular para proporcionar gas al
paciente, ya sea a través de una cdnula nasal o una mascarilla. El caudal de flujo seleccionado
aparece indicado mediante el valor que sefiala el puntero triangular. La salida de flujo "G" esta
provista de un racor para manguera (boquilla para manguera) o una conexion de tipo roscada
(para dispositivos médicos relacionados que deben conectarse mediante conexion roscada).
Es normal cierto movimiento de la salida de flujo "G" debido al método de fijacion en la carcasa
principal. Este movimiento no es indicador de un fallo en la salida de flujo.

H - SALIDA DE PRESION O ACOPLAMIENTO RAPIDO (OPCIONAL)

La valvula de combinacién puede estar provista de una salida de presion. La salida de presion
se suministra con gas directamente desde la parte de baja presién de la valvula, y esté provista
de un conector répido especifico de uso médico, también llamado "acoplamiento rapido". El
usuario puede conectar otro dispositivo del equipo a esta salida utilizando una sonda macho
especifica para gas. El acoplamiento rdpido se autosella cuando se desconecta la sonda
macho. Esta salida sirve para suministrar gas a otros dispositivos médicos.

I - VALVULA DE ALIVIO DE BAJA PRESION

La vdlvula de alivio de presion ofrece proteccidn contra un exceso de presion de la parte de
baja presion de la vélvula de combinacion, asi como de los dispositivos médicos conectados.
La vélvula de alivio de baja presién purga el gas en caso de que se produzca una situaciéon de
exceso de presion hasta que la presion del gas vuelva a las condiciones normales, cuando se
desactivara.

J - DISPOSITIVO DE EXCESO DE FLUJO O TUBO ANTIPOLVO (OPCIONAL)

Un dispositivo de exceso de flujo proporciona proteccién adicional en caso de que la parte
principal de la vélvula de combinacién se rompa por encima del vdstago de entrada. El
dispositivo de exceso de flujo se activa en tales situaciones para reducir el flujo que sale del
vdstago de entrada.

Puede incluirse un tubo antipolvo, cuya funcion principal es evitar que la contaminacién en
el interior del cilindro de gas entre en la valvula de combinacidn. Esta funcién se consigue
recogiendo el gas en una posicion mds centralizada que la que ofrece el vdstago de entrada 'y
mediante una abertura reducida.
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6.

El dispositivo de exceso de flujo también proporciona una funcion de proteccion contra la
contaminacion. El tubo antipolvo no proporciona la misma funcion de limitacion de flujo que un
dispositivo de exceso de flujo.

DISPOSITIVO DE ALIVIO DE PRESION DE LA PARTE DE ALTA PRESION - DISCO DE
ROTURA AP (OPCIONAL)

El dispositivo de alivio de alta presion sirve para proteger el cilindro y la parte de alta presién
de la valvula de combinacion contra los dafios causados por el aumento de la presién en el
cilindro. Si el dispositivo de alivio de presion llega a activarse, no volvera a sellar, y la valvula de
combinacién debera dejarse fuera de servicio para que pueda ser reparada (ver capitulo 10).

PROTECCION (OPCIONAL)

La valvula de combinacion puede ir acompafiada de una proteccion. La proteccidn consiste en
dos mitades ensambladas al cilindro de gas.

Observacion: El color del dispositivo médico (especialmente la proteccion, el cabezal de
control de flujo y la vdlvula de cierre) no tienen por qué coincidir con el codigo de color del
gas.

Durante la manipulacién utilice solo el mango de la proteccién. No utilice otras partes de la
vélvula como mango.

INSTALACION

Ver Anexo n° 4 - Grupo de la valvula e instrucciones de llenado y Anexo n° 3 - Comprobaciones
posteriores al llenado

FUNCIONAMIENTO

El gas médico no forma parte integrante del dispositivo médico. La terapia de gas debe ser
prescrita Unicamente por un profesional sanitario.

7. OPERACIONES REALIZADAS POR EL USUARIO (ANTES DEL USO)

Pdngase en contacto con un punto de llenado o fabricante de confianza si necesita ayuda
con el mantenimiento o si se ha producido un funcionamiento inesperado de la vdlvula de
combinacién.

711. INSPECCION VISUAL ANTES DEL USO:

* Compruebe la vélvula de combinacion para detectar dafios (incl. etiqueta, marcado y
marcado impreso). Si presenta muestras de dafios externos, retire el dispositivo médico del
funcionamiento e identifique adecuadamente su estado.

* Compruebe que la vélvula de combinacién no esta contaminada. Si fuera necesario, aplique
el proceso de limpieza descrito en estas instrucciones de uso.

* Compruebe que el indicador de presién de gas del cilindro sefiale una presion suficiente. Si
sefiala la zona roja, lleve a rellenar el cilindro con la vélvula de combinacion.

71.2. COMPROBACION DE FUGAS Y PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO ANTES DEL

USO:

* Si procede, retire los elementos de proteccién (por ejemplo tapones, capuchones y
cubiertas). Gudrdelos en un lugar seguro para su posible reutilizacion durante el transporte
o almacenamiento.

* Fije el cabezal de control (cuando esté disponible) en la posicion CERO. Aseglrese de que el
cabezal de control de flujo encaja correctamente.

* Abra lentamente el pomo de la vélvula de cierre (en el sentido contrario a las agujas del reloj)
hasta que esté totalmente abierto - después de aproximadamente 1 vuelta.

* Compruebe que no se oyen fugas (la fuga se oiria mediante un silbido caracteristico del gas
fluyendo).

* Compruebe que existe flujo de gas en cada posicion fijada del cabezal de control de flujo
girando el pomo en la direccion de las agujas del reloj y en direccion opuesta (por ejemplo
mediante el sonido o constatando la presencia de burbujas en el humidificador).
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 Cierre la valvula de cierre (en el sentido de las agujas del reloj). No aplique un par de apriete
excesivo (el par de apriete maximo recomendado es de 5 Nm).

* Reinicie el cabezal de control de flujo volviéndolo a poner en la posicién CERO y asegurese
de que el cabezal de control de flujo encaja correctamente.

* En el caso de vdlvulas de combinacién provistas de una salida de presion, asegurese de que
estd en buenas condiciones de funcionamiento conectando y desconectando la sonda del
acoplamiento rdpido.

Si se detecta alguna fuga, siga el procedimiento indicado en el capitulo 7.3 y devuelva el
dispositivo médico al proveedor.

La apertura brusca de la valvula del cilindro puede causar un riesgo de incendio o explosion
debido al choque de la presién del oxigeno.

7.2. USO DE LA VALVULA DE COMBINACION

7.21. USO DE LA SALIDA DE FLUJO DE LA VALVULA DE COMBINACION Y

AJUSTE DEL FLUJO

* Aseglrese de que el cabezal de control flujo se halla en la posicién "0".

* Aseglrese de que la manguera/canula es compatible con las caracteristicas de la salida de
caudal y estd bien asegurada.

* Conecte el equipo asociado a la salida de flujo.

* Abra lentamente el pomo de la vélvula de cierre (en el sentido contrario a las agujas del reloj)
hasta que esté totalmente abierto - después de aproximadamente 1 vuelta (ver indicacion en
la imagen del capitulo 5).

* Fije el cabezal de flujo hasta la posicién de flujo requerida que corresponde al valor sefialado
por el puntero triangular. Aseglrese de que el cabezal de control encaja correctamente.

Antes de conectar cualquier equipo asociado a la salida de flujo, asegurese de que el paciente
no estd conectado.

La apertura brusca de la vdlvula del cilindro puede causar un riesgo de incendio o explosion
debido al choque de la presion del oxigeno. Una apertura insuficiente de la vdlvula de cierre
podria reducir el flujo real suministrado.

Aseglrese siempre de que el cabezal de control de caudal ha encajado bien y no estd situado
entre dos ajustes, de lo contrario la védlvula de combinacién no proporcionara el caudal
correcto de gas médico.

Algunas variantes comunes del cabezal de control de flujo pueden tener un "stop final" entre
la posicién de flujo maxima y la posicion cero. No intente ejercer una fuerza excesiva sobre el
cabezal de control de flujo cuando se detenga en la posicién de flujo méxima o en la posicién
cero.

No utilice la salida de flujo para accionar ningun equipo médico.

7.2.2. USO DE LA SALIDA DE PRESION DE LA VALVULA DE COMBINACION

* Aseglrese de que el cabezal de control flujo se halla en la posicién "0" (cuando esté incluida).

* Aseglrese de que el equipo asociado NO ESTA conectado a la salida de presién.

* Abra lentamente el pomo de la vélvula de cierre (en el sentido contrario a las agujas del reloj)
hasta que esté totalmente abierto - después de aproximadamente 1vuelta (ver indicacion en
la imagen del capitulo 5).

* Aseglrese de que el acoplamiento rapido médico del equipo asociado es compatible con la
caracteristica de salida de presién.

* Conecte el acoplamiento rédpido médico del equipo asociado a la salida de presién.

* Aseglrese de que el acoplamiento rdpido del equipo asociado estd bien asegurado.

Antes de conectar cualquier equipo asociado a la salida de flujo, asegurese de que el paciente
no estd conectado y de que la salida del accesorio estd asegurada.
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& Si la salida de presion debe estar conectada a un dispositivo médico que quiere un alto flujo
de gas (por ejemplo, un ventilador pulmonar que requiere un caudal de gas de 100 I/min a una
presién minima de 2,8 bar), compare el caudal requerido de conectar el dispositivo médico
con las caracteristicas de presion y flujo de la vdlvula de combinacion indicada en el Anexo n°
1. Para asegurar el funcionamiento correcto (la presién y el flujo caracteristicos de la valvula
de combinacidn), el dispositivo médico no debe utilizarse si el indicador de presion se sitia
en la zona roja.

& La apertura brusca de la vélvula del cilindro puede causar un riesgo de incendio o explosion
debido al choque de la presidn del oxigeno. Una apertura insuficiente de la vélvula de cierre
podria reducir el caudal realmente suministrado.

& Si se utilizan una salida de presion y una salida de flujo simultdneamente, GCE no garantiza
los parametros de salida que aparecen especificados en el Anexo n° 1- Curva de flujo.

7.3. DESPUES DEL USO

 Cierre la valvula de cierre (en el sentido de las agujas del reloj). No aplique un par de apriete
excesivo (el par de apriete maximo recomendado es de 5 Nm).

* Purgue la presion de los dispositivos conectados.

¢ Dispositivos conectados de las salidas de usuario.

* Fije el cabezal de control flujo en la posicion "0" (cuando esté incluido).

* Vuelva a colocar los elementos de proteccion (cuando los haya). Aseglurese de que los
elementos de proteccidn estdn limpios y no presentan dafios.

8. EQUIPOS ASOCIADOS

EQUIPOS ASOCIADOS CONECTABLES A LA SALIDA DE FLUJO:

* manguera conectada a mascarilla, cdnula o humidificador.
EQUIPOS ASOCIADOS CONECTABLES A LA SALIDA DE PRESION:

* manguera de baja presion (presion de trabajo >10 bar), caudalimetros, eyectores de vacio
Venturi, ventiladores pulmonares.

OTROS EQUIPOS DE USUARIO ASOCIADOS:

* colgador para cama, soporte de humidificador.
EQUIPOS ASOCIADOS PARA PUNTOS DE LLENADO:

» adaptador de llenado, pieza de purga.

Antes de conectar cualquier equipo asociado o dispositivo médico a la valvula de combinacién,
compruebe siempre que son totalmente compatibles con las caracteristicas de conexién y
rendimiento del dispositivo médico.

& Durante el uso, asegurese de que la manguera conectada no estd mecdanicamente dafada,
estrangulada o rota, ya que podria reducir o incluso interrumpir el suministro de gas al
paciente.

9. LIMPIEZA

El dispositivo médico no es estéril y no requiere limpiarlo con fines de control de la
contaminacioén. El propdsito de la limpieza es Unica y exclusivamente retirar la contaminacion
de las superficies externas (por ejemplo, la suciedad fisica) que potencialmente pudiera causar
problemas de seguridad con el dispositivo médico.

Elimine cualquier contaminacion general utilizando un pafio suave humedecido en agua
jabonosa sin aceite y compatible con el oxigeno, y aclare con agua limpia. La limpieza puede
realizarse con una solucion a base de alcohol (espray o toallitas). Si se utilizan otras soluciones
de limpieza, compruebe que no son abrasivas y que son compatibles con los materiales del
dispositivo médico (incluyendo las etiquetas) y con el gas (producto de limpieza recomendado:
Meliseptol).
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Sino se siguen estrictamente las instrucciones de limpieza, existe el riesgo de desprendimiento
de la marca impresa que puede inducir a error al usuario.

iNo utilice soluciones de limpieza con amoniaco!
No sumerja el producto en agua o cualquier otro liquido.
No exponga el producto a altas temperaturas (como las de un autoclave).

Para aplicar la solucién limpiadora, no la pulverice, ya que podria penetrar en el interior de la
vélvula de combinacién y contaminarla o dafarla.

No utilice lavado a presion ya que podria dafiar o contaminar la vélvula de combinacion.

Si las partes internas de la vdlvula de combinacién se han contaminado, no siga utilizando
la valvula de combinacion bajo ninguna circunstancia. La vélvula debe retirarse del servicio.

10. MANTENIMIENTO

> B

10.1. REPARACION

Las reparaciones y el servicio sélo pueden ser realizados por una persona certificada por
GCE que también posea todos los certificados necesarios de conformidad con las normas
nacionales para el montaje y la reparacion de dispositivos de gas dedicados. Para obtener
informacién sobre un servicio autorizado en su zona, péngase en contacto con GCE o con
el distribuidor de dispositivos médicos de GCE. Normalmente, los reguladores de presién
integrados con las valvulas de los cilindros pueden repararse

estando montados en el cilindro.

Las reparaciones que no necesitan ser realizadas por personal certificado comprenden el
remplazo de los componentes/piezas de recambio indicados a continuacion:

* proteccidn,

* etiquetas,

* cubiertas de proteccion y adaptadores de manguera desmontables.

El proveedor y el usuario del producto deben mantener todas las etiquetas del producto en
buen estado y legibles durante toda la vida util del producto.

jUtilice solo recambios GCE originales!

Cualquier dispositivo médico devuelto a GCE (o a un distribuidor autorizado por GCE) para
su reparacion o mantenimiento deberd embalarse adecuadamente a fin de evitar que se
contamine o dafie durante su almacenamiento, transporte y manipulacion. Indique una breve
descripcion del fallo del dispositivo médico que debe repararse, o en su defecto una referencia
al nimero de reclamacion.

10.2. SERVICIO

No se realizan revisiones preventivas para las vdlvulas Pin-index durante toda la vida ditil de la
vélvula.

11. VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO MEDICO

1141. VIDA UTIL

La vida util mdxima (también conocida como vida operativa) del dispositivo médico es de 15
afos a partir de la fecha de fabricacion. Al final de la vida util del dispositivo médico (15 afios
como maximo), éste debe retirarse del servicio.

11.2. NUMERO DE SERIE Y FECHA DEL DISPOSITIVO MEDICO

El formato del numero de serie de nueve digitos estampado en el dispositivo médico es el
siguiente: AA MM XXXX
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AA: afio de produccion

MM: mes del dispositivo médico

XXXX: nimero secuencial

Ejemplo: el nimero de serie 220300001 muestra que el dispositivo médico fue fabricado en
marzo de 2022, con el niumero de secuencia 1.

11.3. IMPLEMENTACION DEL CODIGO DE MARCAJE UDI

Hay 4 identificadores marcados en la superficie del dispositivo médico:

14 nimeros con prefijo (01): GTIN - Nimero Global de Articulo Comercial (identificacion del tipo
de selector)

10 numeros con prefijo (10): nimero de lote (LOT)

9 nudmeros con prefijo (21): numero de serie en formato AA MM XXXXX

6 numeros con prefijo (11): fecha de produccién del dispositivo médico en formato AAMMDD
Ejemplo: el nimero de marcaje (1) 220308 indica que el dispositivo médico fecha de
produccién el 8 de marzo de 2022.

La parte integrante del marcaje UDI es un Data Matrix, que consta de los mismos datos.

11.4. GESTION DE RESIDUOS

El propietario del dispositivo médico debera evitar la reutilizacién del mismo y manipularlo
de conformidad con la "Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 2008/98/CE
sobre residuos". Péngase en contacto con su representante local de GCE para obtener
mds informacion antes de devolver o retirar el dispositivo médico. Todos los componentes
deben liquidarse de acuerdo con las leyes medioambientales locales aplicables en el pais de
liquidacidn. Silo desea, puede solicitar a GCE una lista con los materiales de los componentes.

11.5. REACH Y RoHS

De acuerdo con el articulo 33 de REACH, la empresa GCE, s.r.o., en calidad de fabricante legal,
informard a todos los clientes de la existencia de materiales que contengan un 0,1% o mds de
sustancias incluidas en la lista de sustancias altamente preocupantes (SVHC). Las aleaciones
de latén mds utilizadas para las carcasas y otros componentes de latén contienen un 2-3% de
plomo (Pb), n°® CE 231-100-4, n°® CAS 7439-92-1. El plomo no se libera en el gas o en el entorno
de alrededor durante el uso normal. Tras el fin de su vida Util, el dispositivo médico deberd ser
desechado por un reciclador de metales autorizado para garantizar una manipulacion eficiente
de los materiales con un impacto minimo para el medio ambiente y la salud.

Hasta la fecha no tenemos informacion que indique la existencia en ningun dispositivo GCE
médico de otros materiales que contengan SVHC en concentraciones superiores al 0,1%.

11.6. NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS GRAVES

Sise sospecha que se ha producido un incidente adverso grave en relacion con este dispositivo
médico, notifiquelo al fabricante por correo electrénico adverse_events@gcegroup.com, y a la
autoridad competente del pais en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Mediante la notificacion de una sospecha de incidente adverso grave contribuird a obtener
mas informacion sobre la seguridad de este dispositivo sanitario.

12. GLOSARIO

[E Consulte las instrucciones
de uso

Adecuado para su uso en
Atencion domiciliaria

Atencion domiciliaria

Mantener alejado de fuentes

@ de calor y materiales
inflamables

s
=
C Atencion I}] Adecuado para su uso en

Adecuado para su uso en
Urgencias hospitalarias
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13. GARANTIA

El periodo de garantia estdndar es de 2 afios a partir de la fecha de recepcidon por parte
del cliente de GCE (o, si no se conociera esta fecha, serd de 2 afios a partir de la fecha de
fabricacién del dispositivo médico indicada en el mismo). La garantia estéandar sélo es valida
para los Dispositivos médicos manipulados segun las instrucciones de uso (IFU) y las buenas
practicas y normas generales del sector.

APPENDIX (ANEXO):

No. 1 — Datos técnicos y de rendimiento

No. 2 — Caracteristicas de la toma répida y procedimiento de conexién / desconexion
No. 3 — Control después del llenado

No. 4 — Montaje de la vélvula e instrucciones de llenado

ol

GCE, s.ro.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Republica Checa

P1266

TT 0409 C€ 2460

Tel : +420 569 661111
Fax : +420 569 661 602
http://www.gcegroup.com
© GCE, s.r.o.
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PORTUGUES
MANUAL DE UTILIZAC}AO: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

PREFACIO

Este dispositivo médico classificado como classe Ilb estd em conformidade com os requisitos
gerais de seguranca e desempenho do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos, da Directiva 2010/35/UE relativa aos equipamentos sob pressdo transportaveis e
CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

As vélvulas de recipiente com reguladores integrados (também designadas como "vdlvulas
combinadas") sdo concebidas de acordo com as normas EN ISO 10524-3 a EN ISO 10297.

Nota: As precauc¢bes/avisos enumerados para o oxigénio aplicam-se a todos os gases (ver
Anexo 1para a especificacéo do gds), salvo especificacdo em contrdrio.

UTILIZACAO PREVISTA

As valvulas de recipiente combinadas medicinais MediVital® foram concebidas para serem
instaladas em cilindros de gds usados para gases medicinais até 300 bar. Estas vdlvulas
combinadas em conjunto com cilindros de gds formam conjuntos de gds utilizados como um
ponto de fornecimento de gas de dispositivos médicos e permitem abrir e fechar o fornecimento
de gases medicinais e as suas misturas. As valvulas combinadas medicinais sdo utilizadas para
reduzir a alta pressdo nos cilindros de gds para uma pressédo inferior ou para um fluxo de saida
especifico adequado para a administracdo de gases medicinais no tratamento de pacientes.

A vélvula combinada MediVital® ndo é destinada para uso com anestésicos e substancias
inflamaveis.

EXIGENCIAS DE SEGURANGA PARA O FUNCIONAMENTO,
TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Mantenha sempre as normas referentes a pureza de oxigénio:

MANTENHA O PRODUTO E OS ACESSORIOS ASSOCIADOS LONGE DE:

« fontes de calor (fogo, cigarros,...),

* materiais inflamaveis,

* 6leo ou gordura (tenha especial cuidado quando utilizar cremes de méaos),

* dgua,

° po.

E necessério proteger o dispositivo médico e os acessdrios associados contra queda.

Utilize o dispositivo médico e os equipamentos associados apenas em espacos bem
ventilados. Caso contrdrio, ha um risco de ignicdo que pode causar uma danificagdo e um
mau funcionamento do dispositivo médico e que pode por o utilizador em risco.

Antes da primeira utilizagdo, o produto deve ser guardado na embalagem original. A empresa
GCE recomenda utilizar a embalagem original (incluindo materiais de enchimento) se o produto
for retirado de servico (para ser transportado, armazenado). E necesséario seguir as leis,
medidas e os regulamentos nacionais relativos aos gases medicinais, seguranca no trabalho e
a protecdo do ambiente.

CONDIGOES

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

/}, -20*/+65°C /}, -40/+65°C
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*Nota: Uma temperatura limite inferior de -40 °C é valida para o estancamento interno da
vélvula de fecho durante o transporte e armazenamento da valvula combinada montada no
cilindro de presséo.

Se a temperatura de armazenamento da vdlvula combinada descer abaixo de -20 °C, ndo
utilize a vdlvula combinada até que a sua temperatura atinja pelo menos -20 °C.

Para as valvulas combinadas concebidas para utilizagdo com misturas de gds O2+N20,
a temperatura operacional mais baixa é +5 °C. Durante a utilizagdo normal da valvula
combinada, pode aparecer congelamento na superficie da valvula combinada devido ao
arrefecimento do gas no interior da vdlvula combinada, que ocorre quando a alta pressdo
na vdlvula combinada é reduzida para baixa pressdo (efeito Joule-Thomson). Verifique se
todo o equipamento conectado ao paciente estd ligado a vélvula combinada através duma
mangueira com pelo menos 2 metros de comprimento.

As misturas O2+N20 sdo sensiveis a temperatura. O N20 comeca a separar-se da mistura
quando a temperatura desce abaixo de aproximadamente -6 °C. Uma mistura homogénea
é novamente formada quando a temperatura sobe acima de 10 °C e o recipiente é agitado.
Para garantir a mistura correta dos recipientes, estes devem ser armazenados na posicdo
horizontal por 24 horas a uma temperatura superior a 10°C antes da sua utilizacdo. Se isto
ndo for possivel, os recipientes devem ser mantidos a uma temperatura superior a 10°C
durante, pelo menos, 2 horas antes da utilizacdo e, em seguida, completamente invertidos
trés vezes ou colocados em dgua quente a temperatura do corpo durante 5 minutos e, em
seguida, completamente invertidos trés vezes.

REQUISITOS DE COMPATIBILIDADE COM A RESSONANCIA MAGNETICA (RM):

A propria vélvula combinada medicinal GCE é condicionalmente compativel com RM. Isto
significa que este dispositivo médico pode ser utilizado com seguranca num ambiente de RM
desde que as seguintes condi¢des sejam atendidas:

De acordo com os resultados dos testes, o dispositivo médico pode ser considerado seguro
para campos magnéticos estaticos até 3 Tesla, com um campo magnético estatico local maximo
de 40 mT (400 gauss) ou um gradiente espacial de campo IV BI< 0,5 Tesla/metro.

Nota: A GCE ndo pode garantir a compatibilidade condicional com RM de todo o conjunto
de gds.

INSTRUCOES AOS UTILIZADORES

O fornecedor do dispositivo médico deve garantir que todos os empregados que manuseiam o
dispositivo médico conhecem o manual de instru¢cdes e os dados de desempenho. A fonte de
gds ndo é uma parte integrante do dispositivo médico.

41. UTILIZADOR PREVISTO

O utilizador previsto é cada pessoa, ou seja, cada profissional de salde ou um utilizador leigo*,
que leu e percebeu o manual de instrugdes e é capaz de manusear corretamente o dispositivo.
*O dispositivo destina-se a utilizadores leigos, cuja capacidade de operar o dispositivo foi
aprovada pelo profissional de salude que prescreveu a terapia com gas.

Se for considerada necessdria, a formacdo deve ser ministrada pelo fornecedor do conjunto
de gas (cilindro de gas + valvula combinada integrada + equipamentos associados (canula,
mascara respiratdria). O dispositivo médico deve ser instalado pela estacdo de enchimento e
entregue ao utilizador final como pronto para uso.

N&o use o dispositivo médico sem estar devidamente familiarizado com o dispositivo médico
e a sua operagao segura, conforme descrito neste manual de utilizagdo. E necessério que
tenha informagées e conhecimentos concretos requisitados para o gds usado.

Nota: Em caso de duvida sobre a utilizagéo do dispositivo de acordo com estas instru¢ées de
utilizagdo, entre em contacto com o fornecedor do dispositivo médico ou o fabricante.
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Nota: Em caso de duvida sobre a terapia com gds ou em caso de alteragdo indesejdvel do seu
estado de salde, consulte o seu méedico.

5. DESCRICAO DO DISPOSITIVO MEDICO

A valvula combinada médica combina a funcdo de uma vélvula de fecho do cilindro de gés

de alta pressdo e de um regulador para utilizacdo com gases medicinais. O gés do cilindro é

primeiro regulado por uma vélvula de fecho e depois passa por um regulador para até a saida

de fluxo ou de pressdo, podendo ambas fornecer gas ao paciente. A pressdo de saida é fixa

e uma vélvula de seguranca de baixa pressdo garante a protegdo contra a sobrepressao apds

a saida.

Existem trés variantes bésicas:

* valvula combinada com saida de conector rdpido, a pressao de saida € fixa e o fluxo fornecido
depende do consumo do dispositivo subsequente (ndo ha saida de fluxo reguldvel).

¢ vdlvula combinada com saida de fluxo, a vdlvula combinada controla uma gama seleciondvel
de fluxos que podem ser alterados através da cabeca de fluxo (ndo ha saida de pressdo com
conector rdpido).

 valvula combinada que contém um conector rdpido e uma saida de fluxo.

As informagées detalhadas sobre o desempenho e os dados técnicos relacionadas com o
dispositivo, estdo disponiveis no Anexo n.o 1. O Anexo n.o 1tem uma forma de simbolos. As
explicagées dos simbolos estéo disponiveis no capitulo 12 - Glossdrio.

INDICADOR DO ESTADO DA VALVULA DE FECHO:

totalmente ABERTO
cor verde

totalmente FECHADO
cor vermelha

parcialmente ABERTO
cor vermelha-verde

Configuragdo tipica da vdlvula MediVital®
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MARCACAO

Tipo de conexdo

de entrada

Tipo de porta

de enchimento

Peso total admissivel
do conjunto

PT

GTIN
Cddigo de lote

Numero de série

Cédigo UDI

Data de fabrico
Numero em catdlogo

Pressdo de entrada

Numero de cliente Conformidade

Ccom normas para

Conformidade com I
valvulas

(UE) 2017/745
Conformidade com
2010/35/UE

Conformidade com CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

Nota: O contetido da marcagdo € sempre igual, a posi¢do na vdlvula pode diferir do tipo.

A — HASTE DE ENTRADA

A valvula combinada é conectada ao cilindro de gds através de uma haste de entrada com uma
rosca. A haste de entrada pode ter uma rosca conica ou cilindrica cujo tamanho depende do
tamanho e material do cilindro.

B - PORTA DE ENCHIMENTO

A porta de enchimento foi concebida para encher o cilindro na estagdo de enchimento, quando
utilizada pelo paciente, ndo tem qualquer

fungdo. A porta de enchimento estéd equipada com uma vélvula de retengao (NRV). A védlvula de
retencdo impede o fluxo de gas sem

a utilizacdo de adaptadores de enchimento especificos que permitam a ventilagdo/retirada do
gds do cilindro e o seu enchimento no cilindro.

C - INDICADOR DE PRESSAO

O indicador de presséo foi concebido para indicar a quantidade de gds no cilindro de gés. O
indicador de pressé&o é do tipo ativo, o que significa que indica a quantidade de gds no cilindro
de pressdo quando a valvula de fecho estd aberta ou fechada.
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D - VALVULA DE FECHO

A vélvula combinada estd equipada com uma vélvula de fecho que separa o gas no cilindro
das outras funcoes da vélvula combinada. Deve estar aberta durante o enchimento do cilindro
e o fornecimento de gas. O volante inclui um indicador que mostra o estado de abertura/fecho
da vélvula de fecho.

O indicador do estado de abertura/fecho da vélvula de fecho é apenas indicativo. A valvula
de fecho pode ndo estar completamente desligada quando o estado OFF é apresentado. A
condicdo de fechamento total deve ser verificada ao rodar a valvula de fecho totalmente no
sentido horario até ao batente para interromper o fornecimento de gds as saidas.

A vélvula de fecho ndo deve ser utilizada na condicdo "parcialmente aberta", porque mesmo
quando o gas é fornecido as saidas, o fluxo pode ser restringido devido a vélvula de fecho
insuficientemente aberta.

E — DISPOSITIVO PARA PRESSAO RESIDUAL

A vélvula combinada estd equipada com um dispositivo de manutencdo de pressdo residual
(RPD) cuja funcdo é manter uma minima pressdo positiva no cilindro de gas para evitar a
contaminagdo do cilindro. Ao ventilar/esvaziar o gas do cilindro através da abertura de
enchimento usando um adaptador de enchimento especifico, o dispositivo de pressao residual
é contornado.

F, G - CABEGA DE FLUXO "F" E SAIDA DE FLUXO "G" (OPCIONAL)

A vélvula combinada pode ser equipada com uma cabeca de fluxo "F". Esta fungdo utiliza-se
para fornecer um fluxo de gds (I/min) a pressdo atmosférica diretamente ao paciente através da
saida de fluxo "G", estando disponivel uma gama seleciondvel de fluxos. A saida de fluxo esta
ligada a canula para permitir que o gas seja fornecido ao paciente através da saida da canula
nasal ou da mdscara. O fluxo selecionado € indicado pelo valor marcado com o indicador
triangular. A saida de fluxo "G" estd equipada com um adaptador para mangueira (bocal de
mangueira) ou uma rosca (para dispositivos médicos relacionados a serem ligados através de
uma conexao roscada). Devido ao método de fixagdo no corpo principal, € normal que a saida
de fluxo "G" se mova. N&o é sinal de qualquer defeito.

H - SAIDA DE PRESSAO OU CONECTOR RAPIDO (OPCIONAL)

A vélvula combinada pode ser equipada com uma saida de pressdo. A saida de pressdo é
alimentada com gds diretamente da secc¢do de baixa pressdo da vdlvula combinada e esta
equipada com um conector rdpido medicinal especifico para o respetivo gds, também
designado por "conector rapido". O utilizador pode ligar outros dispositivos a esta saida com
uma sonda especifica para gds. O conector rapido veda-se automaticamente quando a sonda
é desligada. Esta saida destina-se ao fornecimento de gds a outros dispositivos médicos.

I - VALVULA DE SEGURANGA DA PARTE DE BAIXA PRESSAO

A valvula de seguranca garante a protecdo da parte de baixa pressdo da vélvula combinada e
dos dispositivos médicos conectados contra a sobrepressdo. A valvula de seguranca de baixa
pressdo liberta o gds se ocorrer uma sobrepressdo até que a pressdo do gds regresse as
condi¢cdes normais, momento em que é desativada.

J = LIMITADOR DE FLUXO OU TUBO ANTIPOEIRA (OPCIONAL)

O limitador de fluxo garante a ventilagdo segura do gds do cilindro no caso de danos a vélvula
acima da haste de entrada. Nestas situagdes, o limitador de fluxo € ativado para reduzir o fluxo
da haste de entrada.

Pode também ser instalado um tubo antipoeira, cuja principal fungdo é impedir a entrada
de impurezas do cilindro de gds para a vélvula combinada. Esta funcdo é assegurada pela
captagdo do gds numa posi¢do mais central do que a proporcionada pela haste de entrada e
por uma abertura reduzida. O limitador de fluxo também desempenha a funcdo de protecao
contra a contaminacdo. O tubo antipoeira ndo fornece uma funcéo de restricdo do fluxo como
o limitador de fluxo.
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DISPOSITIVO DE ALIVIO DE PRESSAO DA PARTE DE ALTA PRESSAO - DISCO DE ROTURA
DE ALTA PRESSAO (OPCIONAL)

A vélvula de descompressdo de alta pressdo foi concebida para proteger os cilindros de
pressdo e as partes de alta pressdo da valvula combinada contra danos causados pelo aumento
da pressdo no cilindro. Se o disco de rotura for ativado, ndo voltard a ser fechado e a valvula
combinada deve ser retirada de servico para ser reparada (ver capitulo 10).

TAMPA (OPCIONAL)

A tampa pode ser fornecida como parte integrante da vélvula combinada. A cobertura de
protecdo é constituida por duas metades que sdo montadas em conjunto no cilindro de gés.

Nota: A cor do dispositivo médico (especialmente a tampa, a cabec¢a de controlo e a vdlvula
de fecho) pode ndo corresponder a marcagéo de cor do gds.

Utilize apenas a pega da tampa para o manuseamento. N&o utilize outras partes da valvula
como pega.

INSTALACAO

Ver o Anexo n°® 4 — Instrugdes de montagem e enchimento e o Anexo n° 3 - Controlo apds
enchimento

FUNCIONAMENTO

O gds medicinal ndo é parte integrante do dispositivo médico. A terapia com gds so6 pode ser
prescrita por um profissional de saude.

71. OPERAGCOES EFECTUADAS PELO UTILIZADOR (ANTES DA
UTILIZACAO)

Se necessitar de ajuda com a manutencdo ou alguma funcéo inesperada da vélvula combinada,
entre em contacto com a estacdo de enchimento ou o fabricante correspondente.

711. CONTROLO VISUAL ANTES DE UTILIZAC}AO:

* Verifique se a vdlvula combinada apresenta danos (incluindo etiqueta, marcagao e marcagao
impressa). Em caso de sinais de danos, retire o dispositivo médico de servigo e marque o seu
estado de forma adequada.

* Verifique se a valvula combinada ndo estd contaminada. Se necessdrio, utilize o processo de
limpeza descrito neste manual de utilizagdo.

* Verifique se o indicador de pressdo do gas no cilindro mostra pressdo suficiente. Se estiver
na faixa vermelha, devolve o cilindro com a vdlvula combinada para ser enchido.

71.2. VERIFICA(;AO DE VAZAMENTO E TESTE DE FUNCIONAMENTO ANTES DA

UTILIZACAO:

* Se necessdrio, remova os elementos de protecdo (por exemplo, fechos, buchas, tampas).
Conserve-os num local seguro para reutilizagdo durante o transporte ou a armazenagem.

e Coloque a cabeca de fluxo (se disponivel) na posicdo ZERO - certifique-se de que a cabeca
de fluxo estd corretamente encaixada.

e Abra lentamente o volante da vélvula de fecho (no sentido anti-hordrio) até estar totalmente
aberto - aproximadamente depois de 1 volta.

* Verifique a existéncia de vazamentos através da audi¢do (um vazamento seria ouvido como
o sibilo carateristico do fluxo de gas).

* Verifique se o ha fluxo de gas em cada posi¢do de regulacdo da cabeca de fluxo, tanto no
sentido hordrio como no sentido anti-hordrio (por exemplo, através de som ou verificando a
existéncia de bolhas no humidificador).

* Feche a vdlvula de fecho (no sentido hordrio). Ndo use torque excessivo (0 maximo torque de
fecho recomendado sdo 5 Nm).

* Coloque a cabeca de fluxo na posicdo ZERO e certifique-se de que estd corretamente
encaixada.
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* Para uma vdlvula combinada equipada com uma saida de pressao, certifique-se de que esta
em condigdes de funcionamento ligando e desligando a sonda macho do conector répido.

& Se for detetada alguma fuga, utilize o procedimento descrito no capitulo 7.3 e devolva o
dispositivo médico ao fornecedor.

& Uma abertura brusca pode resultar em perigo de fogo ou explosdo devido a choques de
pressdo de oxigénio.

7.2. UTILIZAGAO DA VALVULA DE RECIPIENTE COMBINADA

7.24. UTILIZAQAO DA SAIDA DE FLUXO DA VALVULA COMBINADA E DEFINIQAO

DE FLUXO

e Certifique-se de que a cabeca de fluxo estad na posicao "0".

* Certifique-se de que a mangueira/canula é compativel com a saida de fluxo e estd bem fixa.

* Conecte os equipamentos associados a saida de fluxo.

* Abra lentamente o volante da vélvula de fecho (no sentido anti-hordrio) até a abertura total -
depois de aproximadamente 1 volta (ver indicacdo na ilustracdo do capitulo 5).

* Ajuste a cabeca de fluxo para a posicdo de fluxo desejada, que corresponde ao valor indicado
pelo indicador triangular. Certifique-se de que a cabeca estd corretamente encaixada na
posicdo.

Antes de conectar qualquer equipamento associado a saida de fluxo, certifique-se de que

nenhum paciente estd conectado a esta saida.

& Uma abertura brusca pode resultar em perigo de fogo ou explosdo devido a choques de
pressdo de oxigénio. Uma abertura insuficiente da vdlvula de fecho pode reduzir o fluxo
fornecido real.

& Sempre se certifique de que a cabeca de controlo estd na posicdo correta e ndo numa
posicdo entre dois valores, caso contrdrio, a valvula combinada ndo fornecera o fluxo de gés
medicinal correto.

& As variantes convencionais de cabecas de fluxo podem ter um "batente final" entre a posicdo
de fluxo maximo e a posicdo zero. Ndo tente aplicar forca excessiva a cabega de fluxo quando
esta para na posicdo de fluxo méximo ou na posicdo zero.

& N&o utilize a saida de fluxo para acionar qualquer dispositivo médico.

7.2.2. UTILIZAGAO DA SAIDA DE PRESSAO DA VALVULA COMBINADA

* Certifique-se de que a cabega de fluxo (se disponivel) estd na posicdo "0".

* Certifique-se de que o equipamento médico associado NAO estd conectado a saida de
pressao.

* Abra lentamente o volante da vélvula de fecho (no sentido anti-hordrio) até a abertura total -
depois de aproximadamente 1 volta (ver indicacdo na ilustracdo do capitulo 5).

» Certifique-se de que o conector rdapido medicinal do equipamento associado é compativel
com a saida de pressdo.

* Conecte o conector rdpido médico do equipamento associado a saida de pressdo.

* Certifique-se de que o conector rdpido do equipamento associado estd bem fixo.

& Antes de conectar qualquer equipamento associado a saida de pressao, certifique-se de que
nenhum paciente estd conectado ao mesmo e de que a saida do acessério estd fixa.

& Se a saida de pressdo se destinar a ser conectada a um dispositivo médico que requer um
elevado fluxo de gas (por exemplo, um ventilador pulmonar que requer um fluxo de gds
de 100 I/min a uma pressdao minima de 2,8 bar), compare o fluxo exigido para a conexdo
do dispositivo médico com as caracteristicas de pressdo e de fluxo da vdlvula combinada
indicadas no anexo n° 1. Para garantir o desempenho suficiente (caracteristicas de pressdo e
de fluxo da vélvula combinada), o dispositivo médico ndo deve ser utilizado se o indicador de
pressdo entrar na faixa vermelha.
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Uma abertura brusca pode resultar em perigo de fogo ou explosdo devido a choques de
pressdo de oxigénio. Uma abertura insuficiente da vdlvula de fecho pode reduzir o fluxo
fornecido real.

Quando a saida de presséao e de fluxo sdo utilizadas simultaneamente, a GCE ndo garante os
parametros de saida listados no Anexo n° 1 - Caracteristicas de fluxo.

7.3. APOS UTILIZACAO

* Feche a vdlvula de fecho (no sentido hordrio). Ndo use torque excessivo (0 maximo torque de
fecho recomendado sdao 5 Nm).

* Alivie a pressao dos dispositivos conectados.

* Desligue todos os dispositivos conectados das saidas do utilizador.

* Defina a cabeca de fluxo (se disponivel) para "0".

* Coloque os elementos de protecao de volta (se utilizados). Verifique se os elementos de
protecdo estdo limpos e ndo estdo danificados.

EQUIPAMENTOS ASSOCIADOS

EQUIPAMENTOS ASSOCIADOS QUE PODEM SER CONECTADOS A SAIDA DE FLUXO:

° uma mangueira conectada a uma mascara, canula ou humidificador.

EQUIPAMENTOS ASSOCIADOS QUE PODEM SER CONECTADOS A SAIDA DE PRESSAO:

* uma mangueira de baixa pressdo (pressao de trabalho > 10 bar), medidores de fluxo, ejetores
de sucgdo Venturi, ventiladores pulmonares.

OUTROS EQUIPAMENTOS ASSOCIADOS AO UTILIZADOR:

* suporte para cama, suporte para humidificador.

EQUIPAMENTOS ASSOCIADOS PARA AS ESTACOES DE ENCHIMENTO:

» adaptador de enchimento, dispositivo de ventilagdo.

Antes de conectar qualquer equipamento associado ou dispositivo médico a valvula

combinada, verifique sempre a compatibilidade com a conexdo e o design do dispositivo
médico.

Durante a utilizagdo, certifique-se de que a mangueira conectada ndo estd mecanicamente
danificada, apertada ou dobrada, o que poderia restringir ou interromper o fornecimento de
gds ao paciente.

LIMPEZA

O dispositivo médico ndo € esterilizado e ndo € necessaria limpeza para evitar contaminagao.
O objetivo da limpeza € apenas remover a contaminacdo nas superficies externas (por exemplo,
sujeiras fisicas) que possam potencialmente causar problemas de seguranga do dispositivo
médico.

Remova a sujidade com um pano macio e humedecido em agua com sabdo sem dleo,
compativel com sistemas de oxigénio e enxague com dgua limpa. A limpeza,, é possivel utilizar
uma solucdo a base de élcool (spray ou toalhetes).

Se pretende utilizar outras solugdes de limpeza, verifique se ndo sdo abrasivas e se sdo
compativeis com o gés (solucdo de limpeza conveniente - por exemplo, Meliseptol) e os
materiais do dispositivo médico (incluindo os rétulos).

Se as instrucées de limpeza ndo forem rigorosamente seguidas, existe o risco de
desprendimento da marcacdo impressa, o que pode induzir o utilizador em erro.

NAO UTILIZE solugdes de limpeza com amoniaco!
N&o mergulhe em dgua e nenhum liquido.

NAO EXPONHA a temperatura elevada (como um autoclave).
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& Se pretende utilizar uma solugdo de limpeza, ndo a pulverize, porque o spray pode entrar nas
partes internas da valvula combinada e pode causar uma contaminacdo ou danos.

& N&o utilize lavagem sob pressdo, porque pode danificar ou contaminar a vdlvula combinada.

& Se ocorrer qualquer contaminacdo das pecas internas da vdlvula combinada, nunca a utilize.
Deve ser retirado de servico.

10. MANUTENCAO
10.1. REPAROS

A assisténcia técnica e reparos podem ser efetuados apenas por uma pessoa certificada pela
empresa GCE que tem também todos os certificados relativos a montagem e aos reparos de
dispositivos de gas definidos requisitados pelas normas nacionais. Para obter informac&es
sobre assisténcia técnica na sua zona, entre em contacto com a empresa GCE ou o distribuidor
do dispositivo médico GCE. As valvulas de recipiente com reguladores integrados geralmente
podem ser reparadas

quando conectadas ao recipiente.
As reparacdes que nao necessitam de ser efetuadas por pessoal certificado incluem a
substituicdo das partes/pecas sobresselentes indicadas abaixo:
° tampa,
* rétulos,
* tampas de protecdo e adaptadores de mangueira removiveis.
& O fornecedor e o utilizador devem manter todos os rétulos do dispositivo num estado bom e
legivel durante toda a vida util do dispositivo médico.

& Utilize apenas componentes/pecas sobressalentes originais da GCE!

Todos os dispositivos médicos enviados a empresa GCE (ou ao centro de assisténcia técnica
autorizada da GCE) para um reparo ou uma manutencdo devem ser devidamente embalados
a fim de evitar uma contaminagdo ou danificacdo durante o armazenamento, transporte e
manuseio. Uma descri¢cdo breve de defeito ou uma referéncia do nimero de reclamacdo deve
ser anexada ao dispositivo médico destinado a ser reparado.

10.2. ASSISTENCIA TECNICA

No caso das valvulas combinadas, ndo ha manutengdo preventiva durante a vida util da valvula.

11. VIDA UTIL DO DISPOSITIVO MEDICO
1141. VIDA UTIL

A vida util méxima do dispositivo médico € de 15 anos a partir da data de fabrico. Apds o fim da
vida til do dispositivo médico (no méximo 15 anos), este deve ser retirado de servigo.

11.2. NUMERO DE SERIE E DATA DE FABRICO DO DISPOSITIVO MEDICO
O numero de série de nove digitos estampado no dispositivo médico tem este formato: AA
MM XXXXX

AA: ano de fabrico do dispositivo médico

MM: més de fabrico do dispositivo médico

XXXXX: nimero de sequéncia

Exemplo: o nimero de série 220300001 indica um dispositivo médico feito em marco de 2022
com o nimero de sequéncia 1.
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11.3. IMPLEMENTACAO DA MARCACAO UDI

Ha 4 codigos de identificacdo na superficie do dispositivo médico:

14 nimeros com prefixo (01): GTIN — Global Trade Item number (identificagdo de tipo de seletor)
10 nimeros com prefixo (10): nimero de lote (LOT)

9 numeros com prefixo (21): nimero de série em formato de AA MM XXXXX

6 numeros com prefixo (11): data de fabrico do dispositivo médico em formato de AAMMDD
Exemplo: o cédigo (11) 220308 indica o dispositivo médico com o data de fabrico de 8 de
marco de 2022.

Uma parte integral da marcagdo UDI é o Data Matrix que consiste nos mesmos dados.

11.4. ELIMINACAO, GESTAO DE RESIDUOS

O proprietdrio do dispositivo médico deve impedir uma reutilizagdo do dispositivo médico e
lidar com o dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 2008/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa aos residuos.

Antes de devolver ou remover o dispositivo médico, entre em contacto com o representante
local da empresa GCE que fornecerd mais informacdes. Todos os componentes devem ser
eliminados em conformidade com leis nacionais relativas a prote¢cdo do ambiente em vigor.
Se necessadrio, a empresa GCE oferece uma lista dos materiais utilizados no fabrico.

11.5. REACH E ROHS

Em conformidade com o artigo n.o 33 do regulamento REACH, a GCE s.ro., fabricante
responsdvel, deve informar todos os clientes sobre os materiais com uma concentracdo igual
ou superior a 0,1 % das substancias da lista das substancias que suscitam elevada preocupacao
(SVHC). As ligas de latdo mais utilizadas para corpos e outros componentes de latdo contém 2
a 3 % de chumbo (Pb), n.o 231-100-4, CAS n.o 7439-92-1.

O chumbo néo se liberta no gds ou no ambiente durante uma utilizagdo normal. Apds o fim da
vida (itil, o dispositivo médico deve ser descartado por uma empresa de reciclagem de metais
autorizada para que seja garantida a eliminacdo eficaz do material com um impacto negativo
minimo no ambiente e na saude. Até a data, ndo temos informagdes sobre outro produto da
GCE que contenha outros materiais com uma concentragdo superior a 0,1 % das substancias
da SVHC.

11.6. COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se ocorrer um incidente grave relacionado com a utilizagdo deste dispositivo médico, informe
o fabricante através do endereco eletrénico:

adverse_events@gcegroup.com, e a autoridade competente do Estado onde o utilizador e/ou
o paciente tem residéncia permanente.

A comunicagdo de um incidente grave suspeito permite obter mais informagcdes sobre a
segurancga deste dispositivo médico.

12. GLOSSARIO

[E] Ver manual de utilizagdo Adequado para uso em lar

Adequado para utilizagdo

Atencdo em hospitais

Manter afastado de calor e
material inflamavel

Adequado para uso
em cuidados de emergéncia

L & >
~Yaw

Fabricante Limite de temperatura

101/293

PT



PT

&l

Numero em catdlogo

Ndmero de cliente

-
o)
—

Cédigo de lote

Fragil, manuseie com cuidado

Pardmetro de entrada

Pardmetro de saida

Manter afastado de dleo e
gordura

Manter seco!

HikaL:

Dispositivo médico

Peso de produto

P1 Pressdo de entrada ConteAm ) )
substancias perigosas

P2 Pressdo de saida Disco de rotura

Pa Pressdo de saida maxima Data de fabrico

(pressdo de fechamento)

Representante autorizado
para a Suica

Identificador de dispositivo
unico

4 § & 8@ aff

Numero de série

13. GARANTIA

A garantia padrdo do produto sdo dois anos e tem inicio a partir da data de entrega do produto
ao cliente da GCE (se a data de entrega ndo for conhecida, o periodo de garantia tem inicio a

partir da data de fabrico indicada no produto).

A garantia padrao é valida apenas para os produtos que sdo utilizados de acordo com o manual
de instrucdes, boas praticas e normas gerais de industria.

APPENDIX (ANEXO):
No. 1 — Especifica¢des técnicas e dados de desempenho

No. 2 — Caracteristicas do acoplamento répido e o procedimento da ligagdo / desligacdo
No. 3 — Controlo apds enchimento
No. 4 — Montagem da vélvula e instru¢des de enchimento

il

GCE, s.r.o.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Repdblica Checa

Tel : +420 569 661111
Fax : +420 569 661602
http://www.gcegroup.com

© GCE, s.r.o.
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO: MediVital®

1. PREMESSA

Questo dispositivo medico classificato come classe llb € conforme ai requisiti generali di
sicurezza e prestazioni del regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745, la direttiva
2010/35/UE sulle attrezzature a pressione trasportabili e CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020.

Le valvole per bombole con riduttore di pressione integrato (dette anche "valvole combinate")
sono progettate secondo le norme EN ISO 10524-3 e EN ISO 10297.

Nota: Le precauzioni/avvertenze di sicurezza relative all'ossigeno si applicano a tutti i gas
(vedere I'allegato 1 per le specifiche dei gas), se non diversamente specificato.

2. USO PREVISTO

Le valvole combinate medicali MediVital® sono progettate per il montaggio su bombole per
gas medicali fino a 300 bar. Queste valvole combinate, insieme alle bombole per gas, formano
gruppi a gas utilizzati come fonti di gas per i dispositivi medici e consentono il controllo
dell'erogazione di gas medicali e delle loro miscele. Le valvole combinate medicali sono
utilizzate per ridurre l'alta pressione nelle bombole a una pressione inferiore o a un flusso di
uscita specifico adatto alla somministrazione di gas medicali nel trattamento dei pazienti.

& La valvola combinata MediVital® non & destinata all'uso con anestetici e sostanze inflammabili.

3. REQUISITI DI SICUREZZA OPERATIVA, DI TRASPORTO E DI
STOCCAGGIO

& Rispettare sempre le norme sulla purezza dell'ossigeno:

& TENERE IL DISPOSITIVO MEDICO E LE APPARECCHIATURE ASSOCIATE LONTANO DA:

« fonti di calore (fuoco, sigarette,...)

¢ materiali inflammalbili,

¢ olio o grasso (fare molta attenzione all'uso di creme per le mani),
° acqua,

* polvere.

& E necessario impedire la caduta del dispositivo medico e delle apparecchiature associate.
& Utilizzare il dispositivo medico e le apparecchiature associate in un'area ben ventilata. In caso

contrario, sussiste il pericolo di ignizione, che pudo danneggiare e disattivare il dispositivo
medico e mettere in pericolo I'utilizzatore.

Prima del primo utilizzo, il dispositivo medico deve essere conservato nella sua confezione
originale. In caso di messa fuori servizio (per il trasporto o lo stoccaggio), GCE raccomanda
di utilizzare la confezione originale (compresi i materiali di imballaggio interni). E necessario
osservare le leggi, le norme e i regolamenti nazionali in materia di gas medicali, prevenzione
degli incidenti e protezione dell'ambiente.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

CONDIZIONI OPERATIVE E TRASPORTO

I o ¥

*Nota: la temperatura limite inferiore a -40 °C & valida per la tenuta interna della valvola di
intercettazione durante il trasporto e lo stoccaggio della valvola combinata montata sulla
bombola a pressione.

-40 /+65 °C
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Se la temperatura di stoccaggio della valvola combinata scende al di sotto di -20 °C, non
utilizzare la valvola combinata finché la sua temperatura non raggiunge almeno -20 °C.

Per le valvole combinate progettate per I'uso con miscele di gas O2+N20, la temperatura di
esercizio piu bassa e +5 °C. Durante il normale utilizzo della valvola combinata, pud comparire
brina sulla superficie della valvola combinata a causa del raffreddamento del gas all'interno,
che si verifica quando I'alta pressione nella valvola combinata viene ridotta a una pressione
piu bassa (effetto Joule-Thomson). Verificare che tutte le apparecchiature collegate al
paziente siano connesse alla valvola combinata tramite un tubo flessibile di almeno 2 metri
di lunghezza.

Le miscele O2+N20 sono sensibili alla temperatura. L'N20 inizia a separarsi dalla miscela
quando la temperatura scende sotto i -6 °C circa. Si forma nuovamente una miscela omogenea
quando la temperatura sale sopra i 10 °C e la bombola viene agitata. Per garantire una corretta
miscelazione, prima dell'uso le bombole dovrebbero essere conservate orizzontalmente
per 24 ore a una temperatura superiore a 10 °C. Se cio non & possibile, prima dell'uso le
bombole devono essere tenute a una temperatura superiore a 10 °C per almeno 2 ore e poi
completamente capovolte per tre volte o messe in acqua calda a temperatura corporea per 5
minuti e poi di nuovo completamente capovolte per tre volte.

REQUISITI DI COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM):

La stessa valvola combinata medicale GCE & compatibile con la RM rispettando determinate
condizioni. Cio significa che questo dispositivo medico puo essere utilizzato in modo sicuro in
un ambiente di RM alle seguenti condizioni:

In base ai risultati dei test, il dispositivo medico pud essere considerato sicuro per campi
magnetici statici fino a 3 Tesla, con un campo magnetico statico locale massimo di 40 mT (400
Gauss) o un gradiente di campo spaziale IVBI< 0,5 Tesla/metro.

Nota: La societa GCE non puo garantire la compatibilita RM condizionata dell'intero gruppo
a gas.

ISTRUZIONI PER IL PERSONALE

Il fornitore del dispositivo medico deve assicurarsi che tutto il personale che maneggia il
dispositivo medico sia a conoscenza delle istruzioni per I'uso e delle specifiche. La sorgente di
gas non & parte integrante del dispositivo medico.

41. UTILIZZATORE DESTINATARIO

Per utilizzatore destinatario si intende qualsiasi persona, ad esempio un operatore sanitario
o un utilizzatore non professionista*, che abbia letto e compreso le istruzioni per I'uso e sia in
grado di utilizzare correttamente il dispositivo.

*IIl dispositivo & destinato a utilizzatori non professionisti la cui capacita di utilizzare il dispositivo
€ stata approvata dall'operatore sanitario che ha prescritto la terapia con gas.

Se la formazione é ritenuta necessaria, deve essere fornita dal fornitore del gruppo a gas
(bombola di gas + valvola combinata integrata + attrezzatura associata (cannula, respiratore).
Il dispositivo medico deve essere installato con la stazione di riempimento e consegnato
all'utilizzatore finale come pronto per l'uso.

Non utilizzare il dispositivo medico senza aver acquisito una conoscenza adeguata del
dispositivo stesso e del suo funzionamento sicuro, come descritto nelle presenti Istruzioni
per l'uso. Assicurarsi che I'utilizzatore sia a conoscenza delle informazioni e delle conoscenze
specifiche richieste per il gas in uso.

Nota: in caso di dubbi sull'uso del dispositivo secondo le presenti istruzioni per I'uso, contattare
il fornitore del dispositivo medico o il produttore.

Nota: in caso di dubbi sulla terapia con gas o in caso di alterazioni indesiderate del proprio
stato di salute, rivolgersi al medico.
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5. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

La valvola combinata per uso medico combina le funzioni di una valvola di intercettazione

per bombole di gas ad alta pressione e di una valvola di riduzione della pressione per 'uso

con gas medicali. Il gas proveniente dalla bombola viene prima regolato da una valvola di

intercettazione e poi passa attraverso una valvola di riduzione della pressione fino all'uscita di

flusso o di pressione, entrambe in grado di erogare il gas al paziente. La pressione di uscita

e fissa e una valvola di sicurezza a bassa pressione protegge dalla sovrapressione a valle

dell'uscita.

Esistono tre varianti di base:

* valvola combinata con uscita ad attacco rapido, la pressione di uscita & fissa e il flusso fornito
dipende dal consumo a valle (non c'é un'uscita regolabile).

* valvola combinata con uscita di flusso, la valvola combinata controlla una gamma selezionabile
di flussi che possono essere variati tramite la testa di flusso (non c'é uscita di pressione con
I'attacco rapido).

* valvola combinata contenente sia un attacco rapido che un'uscita di flusso.

Per informazioni dettagliate sulle prestazioni e sui dati tecnici relativi al dispositivo, consultare

l'allegato n. 1. L'allegato n. 1 presenta simboli. Le spiegazioni dei simboli sono disponibili nel
capitolo 12 - Glossario.

INDICATORE DELLO STATO DELLA VALVOLA DI INTERCETTAZIONE:

completamente APERTA
verde

completamente CHIUSA
rosso

parzialmente APERTA
verde-rosso

Configurazione tipica della valvola MediVital®
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DETTAGLIO DELLA MARCATURA

Tipo di connessione
diingresso

Tipo di porta
di riempimento

GTIN
Codice del lotto

Peso totale ammissibile
del gruppo

Numero di serie

Codice UDI

Data di produzione
Numero di catalogo

Pressione di ingresso

Numero cliente Conformita alle

norme su valvole

Conformita con
(UE) 2017/745
Conformita con
2010/35/UE

Conformita con CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

Nota: Il contenuto della marcatura € sempre lo stesso, la posizione sulla valvola puo variare
a seconda del tipo.

A - RACCORDO DI INGRESSO

La valvola combinata & collegata alla bombola del gas tramite un raccordo di ingresso filettato.
Il raccordo puo avere una filettatura conica o cilindrica di dimensioni diverse a seconda delle
dimensioni e del materiale della bombola.

B - PORTA DI RIEMPIMENTO

La porta di riempimento e stata progettata per il riempimento della bombola nella stazione
di riempimento, quando viene utilizzata dal paziente non ha alcuna funzione. La porta di
riempimento & dotata di una valvola di non ritorno (NRV). La valvola di non ritorno impedisce il
flusso di gas senza

I'uso di specifici adattatori di riempimento che consentono di scaricare/drenare il gas dalla
bombola e di riempire la bombola con il gas.

C - INDICATORE DI PRESSIONE

Lindicatore di pressione & progettato per indicare la quantita di gas presente nella bombola.
Lindicatore di pressione & di tipo attivo, ovvero indica la quantita di gas presente nella bombola
quando la valvola di intercettazione & aperta o chiusa.
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D — VALVOLA DI INTERCETTAZIONE

La valvola combinata & dotata di una valvola di intercettazione che separa il gas nella bombola
dalle altre funzioni della valvola combinata. Deve essere aperta durante il riempimento della
bombola e I'erogazione del gas. Il volantino & dotato di un indicatore che indica lo stato di
apertura/chiusura della valvola di intercettazione.

Lindicatore dello stato di apertura/chiusura della valvola di intercettazione & solo indicativo.
La valvola di intercettazione potrebbe non essere completamente chiusa quando viene
visualizzato lo stato OFF. Lo stato di completa chiusura deve essere verificato ruotando la
valvola di intercettazione completamente in senso orario fino all'arresto e controllando che si
interrompa I'erogazione del gas alle uscite.

La valvola di intercettazione non deve essere utilizzata nello stato "parzialmente aperta"
poiché, anche se il gas viene erogato alle uscite, il flusso puo essere limitato a causa di una
valvola di intercettazione non sufficientemente aperta.

E - DISPOSITIVO PER LA PRESSIONE RESIDUA

La valvola combinata & dotata di un dispositivo per la pressione residua (RPD) la cui funzione
e quella di mantenere una sovrapressione minima nella bombola del gas per evitare che la
bombola si contamini. Il dispositivo per la pressione residua viene bypassato quando il gas
viene scaricato/drenato dalla bombola attraverso il foro di riempimento utilizzando uno
specifico adattatore di riempimento.

F, G — TESTA DI FLUSSO "F" E USCITA DI FLUSSO "G" (FACOLTATIVE)

La valvola combinata puo essere dotata di una testa di flusso "F". Questa funzione viene
utilizzata per erogare un flusso di gas (I/min) a pressione atmosferica direttamente al paziente
attraverso I'uscita di flusso "G"; & disponibile una gamma selezionabile di flussi. L'uscita di flusso
e collegata a una cannula per consentire I'erogazione di gas al paziente attraverso I'uscita di
una cannula nasale o di una maschera. Il flusso selezionato & indicato dal valore segnalato
dall'indicatore triangolare. L'uscita di flusso "G" & dotata di un attacco per tubo flessibile (per
il collegamento di un tubo) o di un raccordo (per accessori filettati). A causa del metodo di
fissaggio nel corpo principale, € normale che I'uscita di flusso "G" si muova. Questo non & indice
di alcun difetto.

H — USCITA DI PRESSIONE O ATTACCO RAPIDO (FACOLTATIVI)

La valvola combinata puo essere dotata di un'uscita di pressione. L'uscita di pressione viene
alimentata con il gas direttamente dalla sezione di bassa pressione della valvola combinata
ed & dotata di un attacco rapido medicale specifico per il gas in questione, chiamato anche
"attacco rapido". L'utilizzatore pud collegare altri dispositivi a questa uscita utilizzando un
attacco specifico per il gas. L'attacco rapido si sigilla da solo quando I'attacco viene scollegato.
Questa uscita & progettata per erogare gas ad altri dispositivi medici.

| - VALVOLA DI SICUREZZA DELLA PARTE A BASSA PRESSIONE

La valvola di sicurezza protegge dalla sovrapressione la parte a bassa pressione della valvola
combinata e i dispositivi medici collegati. La valvola di sicurezza a bassa pressione scarica il gas
in caso di sovrapressione fino a quando la pressione del gas non torna alle condizioni normali,
a quel punto si disattiva.

J - LIMITATORE DI FLUSSO O TUBO ANTIPOLVERE (OPZIONALE)

Il limitatore di flusso garantisce lo sfiato sicuro del gas dalla bombola in caso di separazione
della valvola dal raccordo di ingresso. In queste situazioni, il limitatore di flusso si attiva per
ridurre il flusso dal raccordo di ingresso.

E inoltre possibile installare un tubo antipolvere, la cui funzione principale & quella di evitare
che le impurita provenienti dalla bombola del gas penetrino nella valvola combinata. Questa
funzione & garantita dalla cattura del gas in una posizione pil centrale rispetto a quella del
raccordo di ingresso e da un foro ridotto.

Anche il limitatore di flusso svolge una funzione di protezione dalle impurita. Il tubo antipolvere,
invece, non svolge la funzione di limitatore di flusso.

107/293



VALVOLA DI SICUREZZA DELLA PARTE AD ALTA PRESSIONE - DISCO DI ROTTURA AD
ALTA PRESSIONE (OPZIONALE)

La valvola di sicurezza per |'alta pressione & progettata per proteggere la bombola e la parte
ad alta pressione della valvola combinata da danni causati dall'aumento della pressione nella
bombola. Se il disco di rottura si attiva, non si richiude e la valvola combinata deve essere
messa fuori servizio per la riparazione (vedere capitolo 10).

COPERTURA (OPZIONALE)

La copertura puo essere fornita come parte integrante della valvola combinata. La copertura
protettiva € composta da due meta montate insieme sulla bombola di gas.

Nota: il colore del dispositivo medico (in particolare la copertura, la testina di controllo e la
valvola di intercettazione) potrebbe non corrispondere al colore della marcatura del gas.

& Per la movimentazione utilizzare esclusivamente il manico della copertura. Non utilizzare
altre parti della valvola come manico.

6. INSTALLAZIONE

Vedere I'allegato n. 4 - Montaggio della valvola e istruzioni per il riempimento e l'allegato n. 3 -
Controllo successivo al riempimento.

7. FUNZIONAMENTO

& Il gas medicale non & parte integrante del dispositivo medico. La terapia con gas puo essere
prescritta solo da un medico.

7. OPERAZIONI ESEGUITE DALL'UTILIZZATORE (PRIMA DELL'USO)

Se & necessaria l'assistenza per la manutenzione o per un funzionamento imprevisto della
valvola combinata, contattare la stazione di riempimento competente o il produttore.

711. CONTROLLO VISIVO PRIMA DELL'USO:

* Controllare che la valvola combinata non sia danneggiata (comprese I'etichetta, le marcature
e marcatura stampata). In caso di segni di danneggiamento, mettere fuori servizio il dispositivo
medico e segnalarne le condizioni in modo appropriato.

* Controllare che la valvola combinata non sia contaminata. Se necessario, seguire il processo
di pulizia descritto nelle presenti istruzioni per 'uso.

* Verificare che l'indicatore di pressione del gas nella bombola indichi una pressione sufficiente.
Se indica la zona rossa, restituire la bombola con la valvola combinata per il riempimento.

71.2. CONTROLLO DELLA TENUTA E TEST DI FUNZIONAMENTO PRIMA
DELL'USO:

* Se necessario, rimuovere gli elementi di protezione (ad es. tappi, coperchi e coperture).
Conservarli in un luogo sicuro per riutilizzarli durante il trasporto o lo stoccaggio.

* Impostare la testa di flusso (se disponibile) sulla posizione ZERO - assicurarsi che la testa di
flusso sia correttamente inserita.

* Aprire lentamente la manopola della valvola di intercettazione (in senso antiorario) fino alla
completa apertura, dopo circa 1 giro.)

* Verificare che in ogni posizione impostata del "controllo del flusso" il flusso di gas avvenga sia
in senso orario che in senso antiorario (ad es. con l'udito o controllando la presenza di bolle
nell'umidificatore).

* Controllare che in ogni posizione impostata della testa di flusso il flusso di gas fluisca sia in
senso orario che in senso antiorario (ad es. dal rumore prodotto o controllando la presenza
di bolle nell'umidificatore).

* Chiudere la valvola di intercettazione (in senso orario). Non serrare con forza eccessiva (la
coppia di serraggio massima consigliata € di 5 Nm).

* Impostare la testa di flusso sulla posizione ZERO e assicurarsi che la testa di flusso sia
correttamente inserita.
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* Se la valvola combinata & dotata di un'uscita di pressione, accertarsi che sia funzionante
collegando e scollegando I'attacco rapido.

Se si riscontrano fughe, seguire la procedura descritta al capitolo 7.3 e restituire il dispositivo
medico al fornitore.

L'apertura improvvisa puo causare un rischio di incendio o di esplosione per I'improvvisa
variazione della pressione dell'ossigeno.

7.2. UTILIZZO DELLA VALVOLA COMBINATA

7.21. UTILIZZO DELL'USCITA DI FLUSSO DELLA VALVOLA COMBINATA E
IMPOSTAZIONE DEL FLUSSO

* Verificare che la testa di flusso sia in posizione "0".

* Verificare che il tubo flessibile/cannula sia compatibile con I'uscita di flusso e sia ben fissato/a.

» Collegare l'attrezzatura associata all'uscita di flusso.

* Aprire lentamente la manopola della valvola di intercettazione (in senso antiorario) fino alla
completa apertura, dopo circa 1 giro (vedere l'indicazione nella figura del capitolo 5).

* Regolare la testa di flusso nella posizione di flusso desiderata, che corrisponde al valore
segnalato dall'indicatore triangolare. Assicurarsi che la testa si inserisca correttamente in
posizione.

Prima di collegare qualsiasi attrezzatura associata all'uscita di flusso, accertarsi che non vi sia
collegato alcun paziente.

L'apertura improvvisa puo causare un rischio di incendio o di esplosione per I'improvvisa
variazione della pressione dell'ossigeno. Un'apertura insufficiente della valvola di
intercettazione puo ridurre il flusso effettivo erogato.

Assicurarsi sempre che la testina di controllo sia nella posizione corretta e non tra due valori,
altrimenti la valvola combinata non fornira il flusso corretto di gas medicale.

Le varianti convenzionali della testa di flusso possono avere un "fine corsa" tra la posizione di
flusso massimo e la posizione zero. Non cercare di applicare una forza eccessiva alla testa di
flusso quando si ferma nella posizione di flusso massimo o zero.

Non utilizzare I'uscita di flusso per azionare dispositivi medici.

7.2.2. UTILIZZO DELLUSCITA DI PRESSIONE DELLA VALVOLA COMBINATA

* Verificare che la testa di flusso (se disponibile) sia in posizione "0".

* Verificare che il dispositivo medico associato NON sia collegato all'uscita di pressione.

* Aprire lentamente la manopola della valvola di intercettazione (in senso antiorario) fino alla
completa apertura, dopo circa 1 giro (vedere l'indicazione nella figura del capitolo 5).

* Assicurarsi che l'attacco rapido medicale dell'attrezzatura associata sia compatibile con
I'uscita di pressione.

» Collegare l'attacco rapido medicale dell'attrezzatura associata all'uscita di pressione.

* Assicurarsi che l'attacco rapido dell'attrezzatura associata sia ben fissato.

Prima di collegare qualsiasi attrezzatura associata all'uscita di pressione, accertarsi che non
vi sia collegato alcun paziente e che l'uscita dell'accessorio sia fissata.

Se l'uscita di pressione deve essere collegata a un dispositivo medico che richiede un elevato
flusso di gas (ad esempio, un ventilatore polmonare che richiede un flusso di gas di 100
I/min a una pressione minima di 2,8 bar), confrontare il flusso richiesto dal collegamento
del dispositivo medico con le caratteristiche di pressione e flusso della valvola combinata
indicate nell'allegato n. 1. Per garantire un rendimento sufficiente (caratteristiche di pressione
e flusso della valvola combinata), il dispositivo medico non dovrebbe essere utilizzato se il
manometro indica la zona rossa.

L'apertura improvvisa pud causare un rischio di incendio o di esplosione per I'improvvisa
variazione della pressione dell'ossigeno. Un'apertura insufficiente della valvola di
intercettazione puo ridurre il flusso effettivo erogato.
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& Quando si utilizzano contemporaneamente un'uscita di pressione e una di flusso, la societa
GCE non garantisce i parametri di uscita elencati nell'allegato n. 1 - Caratteristiche di flusso.

7.3. DOPO L'USO

* Chiudere la valvola di intercettazione (in senso orario). Non serrare con forza eccessiva (la
coppia di serraggio massima consigliata & di 5 Nm).

* Sfiatare la pressione del gas dalle apparecchiature collegate.

* Scollegare tutti i dispositivi collegati dalle uscite dell'utilizzatore.

* Impostare la testa di flusso (se disponibile) su "0".

* Rimontare gli elementi di protezione (se utilizzati). Verificare che gli elementi di protezione
siano puliti e non danneggiati.

8. APPARECCHIATURE ASSOCIATE

ATTREZZATURA ASSOCIATA COLLEGABILE ALLUSCITA DI FLUSSO:

* un tubo flessibile collegato a una maschera, una cannula o un umidificatore.

ATTREZZATURA ASSOCIATA COLLEGABILE ALLUSCITA DI PRESSIONE:

e tubo flessibile a bassa pressione (pressione di esercizio > 10 bar), misuratori di flusso, eiettori
di aspirazione Venturi, ventilatori polmonari.

ALTRE ATTREZZATURE ASSOCIATE ALL'UTILIZZATORE:

* porta letto, porta umidificatore.

ATTREZZATURA ASSOCIATA PER LE STAZIONI DI RIEMPIMENTO:

* adattatore di riempimento, strumento di sfiato.

& Prima di collegare qualsiasi attrezzatura associata o dispositivo medico alla valvola combinata,
verificare sempre la compatibilita con il collegamento e il design del dispositivo medico.

Durante I'uso, assicurarsi che il tubo flessibile collegato non sia meccanicamente danneggiato,
strozzato o spaccato, perché cio potrebbe limitare o interrompere I'erogazione del gas al
paziente.

9. PULIZIA

Il dispositivo medico non é sterile e non richiede la pulizia per il controllo della contaminazione.
Lo scopo della pulizia & esclusivamente quello di rimuovere la contaminazione dalle superfici
esterne (ad esempio, le impurita fisiche) che potrebbe potenzialmente causare problemi di
sicurezza al dispositivo medico.

Rimuovere qualsiasi contaminazione generale con un panno morbido inumidito con acqua
saponata compatibile con I'ossigeno e priva di olio, quindi risciacquare con acqua pulita.

La pulizia possono essere effettuate con una soluzione a base di alcol (spray o salviette).

Se si utilizzano altre soluzioni detergenti, verificare che non siano abrasive e che siano
compatibili con i materiali del dispositivo medico (incluse le etichette) e il gas (una soluzione
detergente & per es. il Meliseptol).

& Se non si seguono scrupolosamente le istruzioni per la pulizia, sussiste il rischio che la
marcatura stampata sbiadisca traendo in inganno I'utilizzatore.

& Non utilizzare soluzioni detergenti contenenti ammoniaca.
& Non immergere in acqua o in qualsiasi altro liquido.
& Non esporre a temperature elevate (ad esempio in autoclave).

& Se si desidera utilizzare una soluzione detergente, non spruzzarla, poiché lo spruzzo potrebbe
penetrare nelle parti interne della valvola combinata e causare contaminazione o danni.

& Non effettuare lavaggi a pressione per non danneggiare o contaminare la valvola combinata.

110/293



A\

In caso di contaminazione delle parti interne della valvola combinata, non utilizzarla in nessun
caso. Deve essere messa fuori servizio.

10. MANUTENZIONE

> B

10.1. RIPARAZIONI

Le riparazioni e I'assistenza possono essere effettuate solo da una persona certificata GCE, in
possesso di tutti i certificati necessari in conformita delle norme nazionali per il montaggio e la
riparazione di dispositivi a gas dedicati. Per informazioni sul centro di assistenza della propria
zona, contattare GCE o il distributore del dispositivo medico GCE. Le valvole per bombole
con riduttori di pressione integrati possono solitamente essere riparate se sono attaccate alla
bombola.

Le riparazioni che non devono essere eseguite da personale certificato comprendono la
sostituzione delle parti/componenti elencate di seguito:

* copertura,

¢ etichette,

* coperture protettive e adattatori rimovibili per tubi flessibili.

Tutte le etichette sull'apparecchiatura devono essere mantenute in buono stato e leggibili dal
fornitore e dall'utilizzatore per tutto il ciclo di vita del dispositivo.
Utilizzare solo componenti/parti di ricambio originali GCE.

Qualsiasi dispositivo medico rispedito a GCE (o a un centro autorizzato GCE) per la riparazione
o la manutenzione deve essere adeguatamente imballato per evitare contaminazioni o danni
durante lo stoccaggio, il trasporto e la movimentazione. Per il dispositivo medico da riparare,
deve essere indicata una breve descrizione del guasto o un riferimento al numero di reclamo.

10.2. ASSISTENZA

Per le valvole combinate non & prevista alcuna manutenzione preventiva per tutto il ciclo di vita.

11. CICLO DI VITA DEL DISPOSITIVO MEDICO

1141. CICLO DI VITA

Il ciclo di vita massimo di un dispositivo medico & di 15 anni dalla data di produzione. Al termine
del ciclo di vita del dispositivo medico (massimo 15 anni), il dispositivo medico deve essere
messo fuori servizio.

11.2. NUMERO DI SERIE E DATA DI FABBRICAZIONE DEL DISPOSITIVO
MEDICO

Il formato del numero di serie a nove cifre impresso sul dispositivo medico € il seguente:
AA MM XXXXX

AA: anno di fabbricazione del dispositivo medico

MM: mese di fabbricazione del dispositivo medico

XXXXX: numero di d'ordine

Esempio: il numero di serie 220300001 indica che il dispositivo medico & stato prodotto nel
marzo 2022 con numero progressivo 1.

11.3. MARCATURA DELLIMPLEMENTAZIONE DELLA CODIFICA UDI

Sulla superficie del dispositivo medico sono presenti 4 identificatori di marcatura:

14 numeri con prefisso (01): GTIN - Global Trade Identification Number (identificatore
commerciale universale del prodotto)

10 numeri con prefisso (10): numero di lotto (LOT)

9 numeri con prefisso (21): numero di serie nel formato AA MM XXXXX

6 numeri con prefisso (11): data di produzione del data dispositivo medico nel formato AAMMGG
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Esempio: il numero di marcatura (11) 220308 indica che il data di produzione del dispositivo
medico il 8 marzo 2022.

Parte integrante della marcatura UDI & un Data Matrix, che consiste negli stessi dati.
11.4. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Il proprietario del dispositivo medico deve evitare il riutilizzo del dispositivo stesso e smaltirlo
in conformita della "direttiva 2008/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa ai
rifiuti".

Contattare il rappresentante GCE di zona per ulteriori dettagli prima di restituire o smaltire il
dispositivo medico. Tutti i componenti devono essere smaltiti

in base alle leggi ambientali locali applicabili nel paese di smaltimento.

Se necessario, un elenco dei materiali dei componenti € disponibile presso GCE.

11.5. REACH E RoHS

In conformita dell'articolo 33 del regolamento REACH, GCE, s.r.0., in qualita di produttore legale,
informera tutti i clienti se i materiali contengono lo 0,1% o piu di sostanze incluse nell'elenco
delle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC). Le leghe di ottone pit comunemente
utilizzate per i corpi e altri componenti in ottone contengono il 2-3% di piombo (Pb), n. CE 231-
100-4, n. CAS 7439-92-1.

Il piombo non viene rilasciato nel gas o nell'lambiente circostante durante il normale utilizzo.
Al termine del ciclo di vita, il dispositivo medico deve essere rottamato da un riciclatore di
metalli autorizzato per garantire una gestione efficiente del materiale con un impatto minimo
sull'ambiente e sulla salute.

Ad oggi non abbiamo informazioni che indichino che altri materiali contenenti SVHC in
concentrazioni superiori allo 0,1% siano inclusi in un dispositivo medico GCE.

11.6. SEGNALAZIONE DI UN INCIDENTE GRAVE

Se si sospetta che si sia verificato un incidente grave in relazione a questo

dispositivo medico, informare il produttore, via e-mail: adverse_events@gcegroup.com e
l'autorita competente dello Stato in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Segnalando un sospetto incidente grave, si puod contribuire a ottenere maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo dispositivo medico.

12. GLOSSARIO

Consultare le istruzioni per
l'uso

Adatto all'uso per I'assistenza
domiciliare

Attenzione Adatto all'uso ospedaliero

Tenere lontano da fonti
di calore e da materiali
infammabili

Adatto all'uso in emergenza

Produttore Limite di temperatura

Numero di catalogo Numero cliente

Codice del lotto Fragile, maneggiare con cura

Parametro di uscita

hiefle e =8B
Pef~ 8 29

Parametro di ingresso
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W Tenere lontano da oli e grassi Tenere asciutto

Dispositivo medico

Peso del prodotto

. . Contiene
P1 Pressione di ingresso .
sostanze pericolose
P2 Pressione di uscita Disco di rottura
Pressione massima in uscita . S
Pa Data di fabbricazione

(pressione di chiusura)

Identificatore univoco
del dispositivo

E Rappresentante

autorizzato per la Svizzera
Numero di serie

EME A=

13. GARANZIA

Il periodo di garanzia standard & di 2 anni dalla data di ricevimento da parte del cliente GCE
(o, se questa non & nota, 2 anni dalla data di fabbricazione del dispositivo medico indicata sul
dispositivo stesso).

La garanzia standard & valida solo per i dispositivi medici gestiti secondo le Istruzioni per I'uso
(IFU), le buone pratiche e le norme generali del settore.

APPENDIX (ALLEGATO):

N. 1 - Dati tecnici e di prestazione

N. 2 — Caratteristiche presa rapida e procedura di collegamento / scollegamento
N. 3 — Controllo dopo il iempimento

N. 4 — Montaggio della valvola e istruzioni per il iempimento

d
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BRUKSANVISNING: MediVital®

1.

2.
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FORORD

Den medicinska produkten klassificeras som klass Ilb dverensstéammer med de allménna
kraven pa sdkerhet och prestanda i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter, samt Europaparlamentets, radets direktiv 2010/35/EU om
transportabla tryckbarande anordningar och CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020. Tryckregulatorer integrerade med flaskventiler (&ven bendamnda “kombiventiler”), ar
konstruerade i enlighet med standarderna EN ISO 10524-3 och EN ISO 10297.

OBS!: Férsiktighetsdtgdrderna och varningarna géllande syrgas gdller ocksd alla andra
gaser (gas-specifikationer enl. Bilaga nr. 1), om inte annat anges.

ANVANDNINGSOMRADEN

De medicinska kombiventilerna MediVital® ar konstruerade for att monteras pa gasflaskor for
medicinska gaser med ett tryck om upp till 300 bar.

Tillsammans med gasflaskor utgér kombiventilerna gasforsorjningsenheter som anvands som
forsorjningspunkter for medicinska apparater och medger hantering av tillforsel av medicinska
gaser och blandningar darav. Medicinska kombiventiler anvands for att reducera det hoga
flasktrycket till ett Iagre tryck, eller matning av ett specifikt utgangsfléde som ar lampligt for
admi—nistration av medicinska gaser vid behandling av patienter.

MediVital® kombiventiler &r inte avsedda for anvdandning med brannbara anestesigaser och
amnen.

SAKERHETSVILLKOR VID DRIFT, TRANSPORT OCH
LAGRING

Folj alltid renlighetsstandarder for syrgas:

HALL PRODUKTEN OCH SAMMANHORANDE UTRUSTNING PA AVSTAND FRAN:

» varmekallor (6ppen eld, cigaretter, ...)

e lattantéandliga material

¢ olja eller fett (var sarskilt forsiktig om handkram anvands)
* vatten

e damm

Produkten och sammanhérande utrustning skall sdkras mot tippning.

Anvand endast produkten med tillbehor i vdl ventilerade utrymmen. | annat fall finns det
risker for antéandning, vilket kan skada och satta den medicinska utrustningen ur funktion och
utsdtta anvandaren for fara.

Fore forsta anvandning av produkten skall den forvaras i sin originalforpackning.

GCE rekommenderar att originalférpackningen an-vands (inkl. inre férpackningsmaterial) om
pro-dukten tas ur drift (for transport eller forvaring). Lagar, regler och forordningar avseende
medicinska gaser, férebyggande av olyckor, samt miljoskydd, skall féljas.

TRANSPORT-
DRIFTSVILLKOR OCH LAGRINGSVILLKOR
I o ¥

*OBS!: For att sakerstélla inre tathet hos avstangningsventilen vid transport och lagring med
kombiventilen monterad pa gasflaska, utgor den undre temperaturgréansen -40 °C.
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& Om kombiventilens lagringstemperatur understiger -20 °C, far kombiventilen inte anvandas
forran dess temperatur har uppnatt minst -20 °C.

& For kombiventiler avsedda att anvandas med gasblandningar med O2+N20, &r lagsta
drifttemperatur +5 °C. Vid normal anvandning av kombiventilen kan isbildning uppsta pa
kombiventilens yta, vilket beror pa att gasen med hogt tryck inuti kombiventilen kyls ned,
nar det hoga trycket reduceras till ett Iagt tryck (Joule-Thomsoneffekten). Kontrollera att
patientansluten utrustning som &r kopplad till kombiventilen, matas via slang med en langd
om minst tva meter.

& Blandningar med O2+N20 &r temperaturkénsliga. N2O borjar att separera fran blandningen om
temperaturen faller till under ca. -6 °C. En homogen blandning erhalls ater nar tempera-turen
har stigit till 6ver 10 °C och gasflaskan har skakats om. For att sdkerstélla en korrekt blandning,
skall gasflaskor férvaras horisontellt under 24 timmar vid en temperatur 6verstigande 10 °C.
Om detta inte &r praktiskt majligt, skall gasflaskorna hallas vid en temperatur 6verstigande 10
°C under atmins—tone tva timmar och helt vandas upp och ned tre ganger, alternativt placeras
i varmt vatten med kroppstemperatur under fem minuter och sedan helt vdndas upp och ned
tre ganger.

MR-VILLKORLIGA KRAV VID MAGNETRESONANS:

Kombiventilen fran GCE &r i sig sjalv MR-villkorlig. Det betyder att den medicinska utrustningen
kan anvandas pa sakert s&tt i MR-miljo, under forutsattning att féljande villkor uppfylls:

Enl. provresultaten kan produkten antas vara séker vid statiska magnetfélt om upp till 3 Tesla,

med ett maximalt lokalt statiskt magnetfalt om 40 mT (400 Gauss), eller en rumslig faltgradient
om |VBI< 0.5 Tesla/m.

OBS!: GCE kan inte garantera att statusen hos hela gaspaketet ér MR-villkorlig.

4. ANVISNINGAR TILL PERSONAL

Den som tillhandahaller de medicintekniska produkterna skall tillse, att all personal som
hanterar dessa har tillgang till driftsanvisningar och prestandadata. Gaskallan utgér inte en
integrerad del av den produkten.

4.1. AVSEDD ANVANDARE
Avsedd anvandare ar varje person, t.ex. sjukvardspersonal eller annan person*, som har last
och férstatt bruksanvisningen och som har formaga att anvdnda utrustningen pa ratt satt.

*Utrustningen &r avsedd for andra anvandare, vilkas formaga att anvanda produkten har
verifierats av den sjukvardspersonal som har ordinerat behandling med gas.

Om utbildning anses nodvéndig, skall den utféras av den som tillhandahaller

gasforsorjningsenheten (gasflaska + integrerad kombiventil + tillbehor (kanyl, andningsmask).

Produkten skall installeras av en fyliningsstation och levereras till slutanvandaren klar for bruk.
& Anvénd inte den produkten utan att val kdnna till den och dess funktion, sasom framgar av

bruksanvisningen. Beakta sarskild information och kunskaper som kravs for den gas som
anvands.

OBS!: Kontakta den som tillhandahdller produkten eller tillverkaren, vid tveksamheter
betrdffande produktens anvédndning pd sG sdtt som beskrivs i bruksanvisningen.

OBS!: Kontakta sjukvdrdspersonal vid tveksam-heter gdllande behandlingen, eller o6nskade
dnd-ringar i hdlsotillstdndet.
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5. PRODUKTBESKRIVNING

En medicinsk kombiventil kombinerar funktionerna avstangningsventil for gasflaskor med hogt

tryck och tryckregulator for anvandning med medicinska gaser.

Gasen fran flaskan leds forst genom avstangnings-ventilen och sedan genom tryckregulatorn

till flodes- eller tryckutgangen, dér nagon av dessa kan leverera gas till patienten.

Utgangstrycket &r fast instéllt och skyddat mot Gvertryck genom en lagtrycks sékerhetsventil.

Det finns tre grundalternativ:

* kombiventil dar utgdngen ar férsedd med en snabbkoppling. Utgangstrycket ar fast instéllt och
det matade flodet styrs av behovet hos den anslut-na utrustningen (utgang med flédesvéljare
saknas)

* kombiventil med flddesutgang. Valbara flodes-intervall styrs av kombiventilen och kan &ndras
pa flodesvaljaren (tryckutgdng med snabbkoppling saknas)

* kombiventil forsedd bdde med snabbkoppling och flodesutgang.

Detaljinformation om prestanda och tekniska data hos den aktuella produkten framgdr av

Bilaga nr. 1. Bilaga nr. 1 ér utférd i form av symboler. Férklaringar till symbolerna framgdr av
avsnitt 12 - Symbolférklaringar.

STATUSINDIKATOR FOR STANGNINGSVENTIL

helt OPPEN
gron farg

helt STANGD

rod farg

delvis OPPEN
réd / gron farg

Typisk ventilkonfiguration fér MediVital®
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MARKNINGSINFORMATION

Ingdngsanslutning
typ
Pafyliningsoppning typ

GTIN Total tillaten belastning
Batchnr. hos enheten

Serienr. UDI-kod
Tillverkningsdatum

Katalognummer Ingangstryck

Kundnummer Overensstdmmelse

med ventilstandarder

Overensstéammelse
med (EU) 20177745
Overensstdammelse
med 2010/35 EU

Overensstéimmelse med CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

OBS!: Mdrkningens omfattning dr alltid densamma, placering pa ventilen kan véixla beroende
pa typ.

A - INGANGSKOPPLING

Kombiventilen & monterad till gasflaskan med en gangad ingangskoppling.
Ingangskopplingen kan vara utférd med konisk eller rak génga i olika storlekar, beroende pa
flaskstorlek och material.

B - PAFYLLNINGSOPPNING

Ventilen &r forsedd med en pafyliningséppning for pafylining av gasflaskan hos en
fyllningsstation.

Pafyliningsoppningen innehaller en backventil.

Backventilen forhindrar att gas strommar ut, om inte en sarskild pafyliningsadapter som
mojliggor evakuering av restgas och pafylining av gas i flaskan, har anslutits.

C - MANOMETER

Manometern visar méngden gas i gasflaskan.

Manometern &r av aktiv typ, med vilket menas att den alltid visar gasméangden i flaskan, oavsett
om avstangningsventilen &r 6ppen eller stdngd.
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D - STANGNINGSVENTIL

Kombiventilen &r férsedd med en stdngningsventil for att isolera gasen i gasflaskan fran resten
av kombiventilens funktioner.

Den skall vara 6ppen vid pafylining av gasflaskan och da den levererar gas.

| mandverratten finns en indikator som visar stang—ningsventilens ldge éppen / sténgd.

Stangningsventilens statusindikator for 6ppet/stangt lage ar endast avsedd som information.
Stangningsventilen &r inte nddvandigtvis helt stangd nar lage OFF visas. Att den befinner sig i
helt stangt lIage skall kontrol-leras genom att sténgningsventilen vrids medurs helt och hallet,
till dess ett kdnnbart motstand mot ytterligare vridning méarks och att leveransen av gas till
utgangen har upphort.

Stangningsventilen far inte anvéndas i ldget "delvis OPPEN?”, eftersom d&ven om gas matas ut,
kan flodet begrdnsas genom en otillrackligt dppen stangningsventil.

E - RESTTRYCKSVENTIL

Kombiventilen &r forsedd med en resttrycksventil, vilken ombesdrjer att det alltid finns ett Idgsta
positivt tryck i gasflaskan, sa att kontaminering av flaskan undviks.

Vid evakuering av gasflaskan 6ver pafylinings-6ppningen genom en speciell pafyliningsadapter,
forbikopplas resttrycksventilen.

F, G - FLODESVALJARE "F” OCH FLODESUTGANG "G” (TILLVAL)

Kombiventilen kan vara forsedd med en flodesvaljare "F”.

Funktionen anvands for att leverera gas under atmosfarstryck direkt till patienten och med
ett bestamt fléde (I/min), genom flédesutgangen "G”. Ett intervall av valbara gasfléden finns
tillgéngligt. Flodesutgédngen &r ansluten med ett kanylrér for att leverera gas till patienten,
antingen genom en ndaskanyl, eller andningsmask. Det valda flodet utvisas av vardet som
markeras av den triangelformade pekaren.

Flodesutgadngen "G” ar forsedd med en slangkopp-ling (slangnippel), eller en anslutning av
gangad typ (for tillampliga medicinska tillbehdr som ansluts genom en gangad koppling).
Rorlighet hos flodesutgdngen "G” ar normal genom metoden pa vilken den ar monterad i
apparathuset. Det utgdr inget tecken pa att utgadngen ar felaktig.

H - TRYCKUTGANG ELLER SNABBKOPPLING (TILLVAL)

Kombiventilen kan vara forsedd med en tryckut-gang.

Tryckutgangen matas med gas direkt fran kombi-ventilens lagtryckssida och &r forsedd med en
gasspecifik medicinsk snabbanslutning, bendmnd “snabbkoppling”. Anvandaren kan ansluta
andra utrustningar till ut-gdngen genom en medicinsk snabbkopplingshane. Snabbkopplingen
sjalvtatar nar snabbkopplings-hanen kopplas bort.

Utgangen &r avsedd for gasforsorjning av annan medicinsk utrustning.

I - LAGTRYCKS SAKERHETSVENTIL

Sé&kerhetsventilen sékerstéller skydd mot &vertryck i kombiventilens lagtrycksdelar och hos
ansluten medi~cinsk utrustning.

S&kerhetsventilen i lagtrycksdelen sldpper ut gas om ett 6vertryck hdndelsevis skulle uppst3,
till dess trycket atergar till normal niva, varvid sékerhetsven-tilen deaktiveras.

J - FLODESBEGRANSARE ELLER DAMM-SKYDDSROR (TILLVAL)

En flodesbegrdansare medger ytterligare skydd, om kombiventilens centrala del klipps av
ovanfor ingdngskopplingen.

| sddana fall aktiveras skyddet, sa att flodet ut fran ingdngskopplingen begrénsas.

Ett dammskyddsror kan ocksa levereras. Dess huvudsakliga funktion &r att forhindra att forore-
ningar trénger in i kombiventilen.

Den ombesorjer funktionen genom att samla gasen pa en mer koncentrerad plats &n vad
ingangskopplingen medger och med en reducerad 6ppning.

Flodesbegransaren tjanar ocksa som skydd mot féroreningar.

Ett dammskyddsror ger inte samma flodesbegrans—ning som en flodesbegransare.
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TRYCKAVLASTNINGSENHET | HOGTRYCKS-DELEN - HOGTRYCKS SPRANGBLECK
(TILLVAL)

Enheten for tryckavlastning ar avsedd att skydda gasflaskan och hogtrycksdelarna hos
kombiventilen mot skador som orsakas av Okat flasktryck. Om sprangblecket har aktiverats
atertdtar det inte och kombiventilen maste tas ur drift for reparation (se avsnitt 10).

SKYDD (TILLVAL)

Ett skydd kan levereras som en integrerad del av kombiventilen. Skyddet bestar av tva halvor
som monteras samman mot gasflaskan.

OBS!: Fdrgen pd produkten (sdrskilt dd skyddet, fldeskontrollhuset och avsténgningsventilen)
avspeglar inte nédvdndigtvis fdrgkodningen for gaser.

& Anvand endast handtaget pa skyddet vid hantering.

6. INSTALLATION

Anvand inte andra delar av ventilen som handtag. Se Bilaga nr. 4 - Ventilenhet och
pafyliningsanvisningar, samt Bilaga nr. 3 - Kontroller efter pafylining.

7. DRIFT

& Den medicinska gasen utgér inte en integrerad del av produkten. Behandling med gas far
endast ordineras av behorig sjukvardspersonal.

71. ATGARDER SOM UTFORS AV ANVANDA-REN (FORE ANVANDNING)

Ta kontakt med fyliningsstationen eller tillverkaren om du behéver hjélp med underhall, eller vid
ovéantade driftproblem hos kombiventilen.

7414. VISUELL BESIKTNING FORE ANVANDNING:

 Kontrollera kombiventilen med avseende pa skador (inkl. etikett, méarkning och tryckt
markning). Om den uppvisar tecken pa yttre skador skall produkten tas ur bruk och dess skick
mérkas ut pa lampligt satt.

* Kontrollera kombiventilen med avseende pa foéroreningar. Utfor atgéarderna for rengoring
sasom beskrivs i denna bruksanvisning, om sa behdvs.

* Kontrollera att manometern visar tillréckligt tryck i gasflaskan. Skicka gasflaska med
kombiventil for pafyllning om visaren befinner sig i det réda omradet.

71.2. LACKAGE- OCH FUNKTIONSPROVNING FORE ANVANDNING:

* Ta bort skydd (t.ex. lock, pluggar, kdpor) om sa ér tillampligt. Férvara dem pa séker plats for
ateranvandning vid transport och lagring.

* Stall flodesvéljaren (om sadan finns) i ldge ZERO. Se till att flodesvaljaren sndpper korrekt in
ilage.

» Oppna l&ngsamt stangningsventilens mandverratt (moturs), tills den &r helt éppen efter ca.
ett varv.

» Kontrollera lackage genom att lyssna (lackage hors som ett karakteristiskt vdasande ljud av
utstrommande gas).

* Kontrollera att det finns ett gasfléde vid varje lage hos flodesvéljaren da den vrids bade i
riktning med-urs och moturs (t.ex. genom att lyssna efter utstrdmmande gas, eller genom att
kontrollera bubblor i en befuktare).

» Stang stangningsventilen (medurs).

Anvand inte allt for stor kraft (max. stangnings-moment ar 5 Nm).

o Aterstall flodesvaljaren till lage ZERO och kontrol-lera att flodesvaljaren snapper korrekt in i
lage

 Kontrollera att en kombiventil som ar forsedd med tryckutgadng ar anvdndbar, genom att
ansluta och koppla fran en snabbkopplingshane.

& Utfor atgérderna i avsnitt 7.3 och atersédnd pro-dukten till den som tillhandahaller den om
nagot lackage upptacks.
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& Hastig 6ppning kan orsaka risk for brand eller explosioner som uppstar p.g.a. tryckchock hos
syrgas.

7.2. ANVANDNING AV KOMBIVENTILEN

7.21. ANVANDNING AV KOMBIVENTILENS FLODESUTGANG OCH INSTALLNING
AV FLODE

* Se till att flodesvaljaren star i lage "0”.

* Se till att slangen/kanylen &r kompatibel med flodesutgadngens funktion och sitter stadigt.

¢ Anslut tillbehor till flodesutgangen.

» Oppna ldngsamt stangningsventilens mandverratt (moturs), till dess att den &r fullt 5ppen efter
ca. ett varv (se illustration 6ver indikatorn i avsnitt 5).

« Stall flodesvéljaren i avsett Idge, vilket motsvarar vardet pa vilken den trekantiga pekaren
visar. Se till att flodesvéljaren snapper korrekt in i lage.

& Se till att patienten inte &r ansluten innan nagra tillbehér ansluts till flodesutgangen.

& Hastig 6ppning kan orsaka risk for brand eller explosioner som uppstar p.g.a. tryckchock
hos syrgas. Otillrdacklig 6ppning av stéangningsventilen kan minska det verkliga flodet som
levereras.

& Se alltid till att flddeskontrollreglaget har snédppt in i Idge och inte befinner sig mellan tva
installningar. | annat fall levererar inte kombiventilen ratt flode av medicinsk gas.

& Vanligt forekommande varianter av flodesvaljaren kan ha ett stopplage, "andstopp”, mellan
maximalt flédeslage och nolldge. Anvand inte allt for stor kraft pa flédesvéljaren nar den
stoppar i maximalt Iage, eller i nollage.

& Anvand inte flodesutgangen for att driva nagra medicinska apparater.

7.2.2. ANVANDNING AV KOMBIVENTILENS TRYCKUTGANG

¢ Se till att flddesvaljaren befinner sig i ldge "0” (om sadan finns).

¢ Se till att INGA tilloehor ar anslutna till tryckut-gangen.

» Oppna langsamt stangningsventilens mandverratt (moturs), till dess att den &r helt 5ppen efter
ca. ett varv (se illustration 6ver indikatorn i avsnitt 5).

e Kontrollera att snabbanslutningen hos tillbehdren &r kompatibla med tryckutgangens
egenskaper.

¢ Anslut den medicinska snabbkopplingen hos tilloehéren till tryckutgangen.

e Se till att tillbehorens snabbkoppling &r ordentligt ansluten.

Kontrollera att patienten inte &r ansluten och att utgangen for tillbehoér ar sékrad, innan nagra
tillbehdr kopplas in pa tryckutgangen.

B> B

Om tryckutgangen kopplas till medicinska appa-rater som kraver ett hogt gasflode (t.ex.
lungventilator, som kréaver ett gasflode om 100 I/min vid ett minimitryck om 2,8 bar), skall man
jamfora det flode som kravs hos tillbehéret, gentemot de tryck- och flodeskarakteristika hos
kombiventilen som anges i Bilaga nr. 1. For att sakerstalla tillrackliga prestanda (tryck- och
flodeskarakteristik hos kombiventilen), bor inte produkten anvéandas om tryckindikatorn nar
det roda omradet.

& Hastig 6ppning kan orsaka risk for brand eller explosioner som uppstar p.g.a. tryckchock
hos syrgas. Otillrdcklig 0ppning av avstangningsventilen kan medféra att det verkliga flodet
reduceras.

& Om bade tryck- och flodesutgangarna anvands samtidigt, garanterar inte GCE att utgangspara-
metrarna som anges i Bilaga nr. 1 - Flodesdiagram, kan uppfyllas.
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7.3. EFTER ANVANDNING

» Stang stangningsventilen (medurs).
Anvand inte allt for stor kraft (max. stdngnings-moment ar 5 Nm).
* Avlufta ansluten utrustning.
e Koppla bort all ansluten utrustning fran anvandarutgangarna.
« Stall flodesviljaren (om sadan finns) i lage "0”.
« Aterstéll skydden (om s&dana finns). Se till att skydden &r rena och utan skador.

8. TILLBEHOR

TILLBEHOR SOM KAN ANSLUTAS TILL FLODESUTGANGEN:

* slang som &r ansluten till mask, kanyl, eller befuktare.
TILLBEHOR SOM KAN ANSLUTAS TILL TRYCKUTGANGEN:

* |agtrycksslangar (driftstryck > 10 bar), flodes-matare, sugejektorer, lungventilatorer.

OVRIGA TILLBEHOR:

* Sanghallare, hallare for befuktare

TILLBEHOR FOR FYLLNINGSSTATIONER:

« pafyliningsadapter, fixtur fér evakuering

Kontrollera alltid fére anslutning av tillbehor eller medicinska apparater till kombiventilen, att
dessa ar helt kompatibla med anslutningsfunktion och prestanda hos produkten.

& Se till att den anslutna slangen inte &r mekaniskt skadad, strypt, eller bruten vid anvéndning, sv
vilket annars kan leda till reducering eller avbrott i matning av gas till patienten.

9. RENGORING

Den medicinska utrustningen &r inte steril och kréver inte rengéring for kontaminationskontroll.
Andamaélet med rengéringen &r enbart att avldgsna féroreningar pa yttre ytor (t.ex. smuts), som
potentiellt skulle kunna medféra sdakerhetsproblem for den medicinska utrustningen.

Avldgsna vanliga fororeningar med en mjuk duk fuktad i oljefri, syrgaskompatibel tvallosning,
skolj med rent vatten. Rengoring kan utféras med en alkoholbaserad 16sning (spray eller vatduk).
Vid anvandning av andra rengdringslosningar skall man kontrollera att dessa inte ar abrasiva och
att de ar kompatibla med produktens material (inkl. etiketter) och gas (lamplig rengéringslésning
- t.ex. Meliseptol).

& Om anvisningarna for rengoring inte foljs exakt finns det risk for att den tryckta markningen
bleknar, vilket kan vilseleda anvandaren.

& Anvand inte rengéringslésningar som innehaller ammoniak!
& Sank inte ned i vatten eller andra vatskor.
& Utsatt inte utrustningen fér hdga temperaturer (sdsom autoklav).

& Spreja inte rengéringslésning pa kombiventilen, eftersom sprejen kan trdnga in i
kombiventilens inre delar och orsaka féroreningar eller skador.

& Anvand inte hogtryckstvétt, eftersom den kan skada eller férorena kombiventilen.

& Om de inre delarna hos kombiventilen har férorenats, far den under inga villkor fortsatta att
anvandas. Den skall da tas ur drift.

121/293



sV

10. UNDERHALL

> B

10.1. REPARATIONER

Reparationer och service far endast utféras av personer som ar certifierade av GCE och som &r
certifierade enl. nationella standarder fér montering och reparation av gasutrustning. Kontakta
GCE eller GCE:s distributor for att fa information om service i ditt omrdde. Vanligtvis kan
tryckregulatorerna som &r integrerade med flaskventilerna repareras medan de & monterade
pa gasflaskan. Reparationer som inte behéver utféras av auktori-serad personal omfattar utbyte
av nedanstaende komponenter / reservdelar:

* skydd,

* etiketter,

* skyddskapor och borttagbara slangkopplingar.

Samtliga etiketter pa utrustningen skall hallas i gott och lasbart skick av d&garen och
anvandaren under apparatens totala livslangd.
Anvand endast original reservdelar fran GCE!

Alla medicinska produkter som atersands for repa-ration till GCE (eller auktoriserad GCE-
service), skall vara ordentligt forpackade sa att forening eller skada under forvaring, transport
och hantering férhindras.

Bifogande av en kort felbeskrivning och ev. rekla-mationsnummer skall anges f6r utrustning
som skall repareras.

10.2. SERVICE

Det finns inga regler fér preventivt underhall pa kombiventilen under dess livstid.

11. PRODUKTENS LIVSLANGD

114. LIVSLANGD

Maximal livslangd hos den medicintekniska produkten ar 15 ar fran tillverkningsdatum.

Da produktens livslangd har 16pt ut (max. 15 ar), skall den tas ur bruk.

11.2. SERIENUMMER OCH DATUM HOS PRODUKTEN

Serieentlmret bestar av ett niosiffrigt serienr. instan-sat pa produkten, vilket tolkas pa foljande
satt: AA MM XXXXX

AA: tillverkningsar

MM: tillverkningsmanad

XXXXX: 16pnummer

Exempel: serienummer 220300001 betecknar att produkten har tillverkats i mars 2022 med
16pnr. 1.

11.3. IMPLEMENTERING AV UDI-MARKNING

Det finns fyra uppmarkta identifierare pa produktens yta:

14 siffror med prefix (01): GTIN - Global Trade Identification Number (identifiering av valjartyp)
10 siffror med prefix (10): batchnr. (LOT)

nio siffror med prefix (21): serienr. i format AA MM XXXXX

sex siffror med prefix (11): medicinsk apparat tillverkningsdatum i formatet AAMMDD

Exempel: markningen (11) 220308 betecknar en medicinsk apparat med tillverkningsdatum till
den 8 mars 2022.

Som integrerad del av UDI-mé&rkningen finns en Data Matrix som innehaller samma data.
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11.4. SKROTNING OCH AVFALLSHANTERING
Agaren till produkten skall forebygga ateranvand-ning av den och hantera produkten i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG om avfall.

Kontakta den lokala GCE-representanten for ytter-ligare information, innan den produkten
atersdnds eller tas ur bruk.

Alla komponenter skall skrotas i enlighet med lokala lagar, tilldmpliga i det land dé&r produkten
skrotas. Lista pa material i produktens komponenter kan erhallas fran GCE om sa onskas.

11.5. REACH OCH RoHS

Enl. REACH-forordningens artikel 33 har GCE, s.r.o. som ansvarig tillverkare skyldighet att
informera alla kunder, om innehallet av ett amne som finns i kandidatférteckningen over sarskilt
farliga @mnen (SVHC) 6verstiger 0,1% i anvanda material.

De vanligen anvdanda massingslegeringarna som anvands for apparathus och andra
massingskom-ponenter innehaller 2-3% bly (Pb), EC nr. 231100 4, CAS nr. 7439 92 1.

Blyet frigors inte till gasen eller den omgivande miljon vid normal anvandning.

Nér livslangden har uppnatts skall produkten skro-tas av en auktoriserad metallatervinning, sa
att effektiv materialhantering med minimal paverkan pa miljé och halsa sékerstalls.

Till dags dato saknar vi information som visar att andra material med koncentrationer av @mnen
i SVHC-listan 6verstigande 0,1% finns i nagra produkter fran GCE.

11.6. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Om misstankta allvarliga incidenter har intréffat i samband med anvandning av denna
medicinska apparat, skall tillverkaren informeras, e-post:

adverse_events@gcegroup.com, samt behérig myndighet i det land i vilket anvdndaren och/
eller patienten har sin sate/hemvist.

Genom att rapportera en misstankt allvarlig incident kan du bidra till att 0ka kunskapen om
sakerheten hos denna medicinska utrustning.

12. SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen Lamplig fér hemvard

Varning Lamplig for sjukhusvard

Halls pa avstand fran varme-

kallor och brannbara material Lamplig for ambulansvard

Tillverkare Temperaturgrans

Katalognummer Kundnummer

Batchkod Omtélig, hanteras varsamt
Ingangsparameter Utgangsparameter

Halls pa avstand fran olja Halls torr!

och fett

Medicinsk apparat Produktvikt

Finfgfrer s
=IE NN I =10
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P41 Ingangstryck Innehaller farliga &mnen
P2 Utgangstryck Sprangbleck
Pa Maximalt utgangstryck (stang- Tillverkningsdatum

ningstryck)

Unik enhetsidentifierare

@ Auktoriserad representant
fér Schweiz

4 g & & s

Serienummer

13. GARANTI

Den normala garantitiden &r tva ar fran den dag da varan har levererats till CGE:s kund (om
detta datum &r obekant, tva ar fran tillverkningsdatum som framgar pa produkten).

Standardgarantin géller endast medicinska apparater som har anvénts i enlighet med
bruksanvisningen, god industripraxis och géllande standarder.

APPENDIX (BILAGA):

Nr. 1 — Tekniska data och prestanda

Nr. 2 — Egenskaper hos snabbkoppling och tillvagagangssatt vid inkoppling / frankoppling
Nr. 3 — Kontroll efter pafylining

Nr. 4 — Ventilmontering och anvisningar fér pafylining

™ |
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111 p 1266

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Choteb http:// . .
Tjeckien o gGCE, s.r.o.p rasespeen ’”0409 c € 2460
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BRUKSANVISNING: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

FORORD

Dette medisinske utstyret klassifisert som klasse llb oppfyller de generelle sikkerhets-
og funksjonskravene i forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 og direktivet om
transportabelt trykk- utstyr (EU) 2010/35/EU og CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020. Sylinderventiler med integrerte reduksjonsventiler (ogsa referert til som ,kombinerte
ventiler®) er utformet i henhold til standardene EN ISO 10524-3 og EN ISO 10297.

Merk: Sikkerhetsreglene/advarslene gitt for oksygen gjelder for alle gasser (spesifikasjon er
gitt i vedlegg nr. 1) med mindre annet er spesifisert.

TILTENKT BRUK

Kombinerte medisinske sylinderventiler MediVital® er utformet for montering pa gassylindre
for medisinske gasser pa opptil 300 bar. Disse kombinerte ventilene danner, sammen
med gassylindrene, gassenheter som brukes som gasskilder for medisinsk utstyr, og
muliggjer regulering av tilfgrselen av medisinske gasser og deres blandinger. Medisinske
kombinasjonsventiler brukes til & redusere hegyt trykk i sylindre til et lavere trykk, eller til en
spesifikk utlgpsstream som er egnet for administrering av medisinske gasser ved behandling
av pasienter.

Kombinasjonsventilen MediVital® er ikke beregnet til bruk med brennbare anestetika og
stoffer.

SIKKERHETSKRAV TIL DRIFT, TRANSPORT OG LAGRING

Oppretthold alltid standarder for oksygenrenhet:

HOLD DET MEDISINSKE APPARATET OG TILHORENDE UTSTYR UNNA:

* varmekilder (ild, sigaretter,...)

* brennbare materialer,

* olje eller fett (vis stor forsiktighet ved bruk av handkrem),
° vann,

* stov.

Det medisinske apparatet og tilhgrende utstyr ma vernes mot fall
Det medisinske apparatet og tilhgrende utstyr skal kun brukes i et godt ventilert omrade. Ellers

kan det veere fare for antennelse som kan fore til skade og funksjonsfeil pa det medisinske
apparatet og sette brukeren i fare.

For forste gangs bruk ma det medisinske apparatet oppbevares i originalemballasjen. Hvis det
blir tatt ut av bruk, (under transport, lagring) anbefaler GCE & bruke originalemballasjen (inkludert
innvendig emballasje). Man ma felge nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser,
ulykkesforebygging og miljgvern.

DRIFTSBETINGELSER BETINGELSER FOR LAGRING

OG TRANSPORT
I o ¥

*Merk: Nedre temperaturgrense er -40 °C for den innvendige tettheten til stengeventilen under
transport og lagring av kombinasjonsventilen som er montert pa en trykksylinder.

-40/+65°C

Hvis lagringstemperaturen til kombinasjonsventilen faller til under -20 °C, ma den ikke brukes
for temperaturen nar minst -20°C.
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For kombinerte ventiler beregnet for bruk med O2tN20-gassblanding, er den laveste
driftstemperaturen +5 °C. Ved normal bruk av kombinasjonsventilen, kan det oppsta rim pa
overflaten av kombinasjonsventilen, som forarsakes av avkjgling av gassen inne i ventilen.
Dette oppstar nar det haye trykket i kombinasjonsventilen reduseres til et lavt trykk (Joule-
Thomson-effekten). Kontroller at alt pasientrelatert utstyr er koblet til kombinasjonsventilen
via en minst 2 m lang slange.

Blandingen O2+N20 er fglsom for temperaturer. N2O vil begynne a skille seg i blandingen hvis
temperaturen faller under cirka -6 °C. En homogen blanding dannes igjen nar temperaturen
stiger over 10 °C og sylinderen ristes litt. For at gassene skal blandes skikkelig, bgr de vaere
lagret i horisontal stilling i 24 timer for bruk ved en temperatur hgyere enn 10°C. Hvis dette
ikke er gjennomfaerbart, ma sylindrene oppbevares i over 10 °C i minimum 2 timer for bruk,
og deretter ma de vendes helt tre ganger, eller legges i varmt vann ved kroppstemperatur i 5
minutter, og deretter vendes helt tre ganger.

KRAV TIL MAGNETISK RESONANS (MR)- KOMPATIBILITET:

Den medisinske kombinasjonsventilen GCE er i seg selv betinget kompatibel med MR. Dette
betyr at dette medisinske utstyret trygt kan brukes i et MR- miljg hvis fglgende betingelser er
oppfylt:

Ifglge testresultater kan det medisinske utstyret anses som trygt for statiske magnetiske felt
opp til 3 Tesla, med et maksimalt lokalt statisk magnetfelt pa 40 mT (400 Gauss) eller en romlig
feltgradient pa IV BI< 0,5 Tesla/metr.

Merk: Firmaet GCE kan ikke garantere betinget MR-kompatibilitet for hele gassenheten.

KRAV TIL PERSONALET

Leverandgren av det medisinske utstyret skal sgrge for at alt personell som handterer utstyret
er kjent med bruksanvisningen og dets spesifikasjoner. Gasskilden er ikke en integrert del av
det medisinske utstyret.

4. TILTENKT BRUKER

Tiltenkt bruker er enhver person, det vil si helsepersonell eller legperson* som har lest og
forstatt bruksanvisningen og er i stand til & betjene enheten riktig.

*Enheten er beregnet pa leg-brukere hvis ferdighet til & betjene enheten er godkjent av den
medisinske fagpersonen som har foreskrevet gassbehandlingen.

Dersom oppleering anses som ngdvendig, bgr den gis av leverandgren av gassenheten
(gassylinder + integrert kombinasjonsventil + tilhgrende utstyr (kanyle, pustemaske)). Det
medisinske utstyret skal installeres ved fyllestasjonen og leveres til sluttbruker som klar til bruk.

Ikke bruk det medisinske apparatet uten & ha gjort deg grundig kjent med det medisinske
apparatet og dets sikre bruk, som definert i denne bruksanvisningen. Det er viktig & vaere
oppmerksom pa den spesielle informasjonen om gassen som til enhver tid er i bruk.

Merk: Ved tvil om bruk av utstyret ut fra denne bruksanvisningen, ta kontakt med leverandgren
av det medisinske utstyret eller med produsenten.

Merk: Hvis du er i tvil om gassbehandlingen eller har en ugnsket endring av helsen din, bor du
ta kontakt med legen din.

126/293



5. BESKRIVELSE AV DET MEDISINSKE APPARATET

Den medisinske kombinasjonsventilen kombinerer funksjonen til en stengeventil til en

heytrykksgassylinder og reduksjonsventil til bruk for medisinske gasser. Gass fra sylinderen

reguleres fgrst av stengeventilen og passerer deretter gjennom trykkreduksjonsventilen til et
strgmnings- eller trykkutlgp, som begge kan levere gass til pasienten. Utlgpstrykket er fast, og
en lavtrykksavlastningsventil gir beskyttelse mot overtrykk nedstrgms i utigpet.

Det finnes tre grunnleggende varianter:

* En kombinasjonsventil med hurtigkoblingsuttak, der utlgpstrykket er fast og den tilfgrte
stremningen avhenger av forbruket til nedstremsutstyret (det er ikke noe justerbart
strgmningsuttak)

* En kombinasjonsventil med strgmningsuttak, der en valgbar stremningsmengde styres av
kombinasjonsventilen, og kan endres ved hjelp av streamningshodet (det er ingen trykkutgang
med hurtigkobling).

e En kombinasjonsventil som inneholder bade hurtigkobling og stremningsuttak.

Detaljert informasjon om enhetens ytelse og tekniske data, finner du i vedlegg nr.1. Vedlegg
nr1 er i form av symboler. Forklaringer til symbolene stdr i kapittel 12 — Ordliste.

STENGEVENTILENS STATUSINDIKATOR:

Helt APEN
grgnn farge

Helt STENGT
red farge

Delvis APEN
redgrgnn farge

Typisk konfigurasjon av ventil MediVital®
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MERKEDETALJER

Type tilkobling

— Type fyllingsport
Tillatt totalvekt i innlgp

GTIN
Batchnummer

Serienummer UDI kode

Produksjonsdato
Katalognummer

Innlgpstrykk

Kundenummer Samsvar med

ventilstandarder

Samsvar med
(EU) 2017/745
Samsvar med
2010/35 EU

Samsvar med CDG TPE (Amendment)
& (EU Exit) Regulations 2020

Merk: Innholdet i merkingen er alltid lik, plasseringen pG ventilen kan variere, avhengig av
type.

A — INNLOPSKOBLING

Kombinasjonsventilen er koblet til gassflasken ved hjelp av en gjenget innlgpskobling.
Forbindelsen kan ha en konisk eller sylindrisk gjenge i forskjellig stgrrelse avhengig av
sylinderens stgrrelse og materiale.

B — FYLLEPORT

Pafyllingsporten er beregnet til & fylle flasken i fyllestasjonen, den har ingen funksjon ved
pasientbruk. Pafyllingsporten er utstyrt med en tilbakeslagsventil (NRV). Tilbakeslagsventilen
hindrer strammen av gass uten bruk av péafyllingsadaptere som gjer at gass kan slippes ut/
fiernes fra sylinderen, og gass fylles inn i sylinderen.

C TRYKKINDIKATOR

Trykkindikatoren viser mengden gass som er i gassflasken. Trykkindikatoren er av den aktive
typen, som betyr at den viser gassmengden i sylinderen om enn stengeventilen er apen eller
lukket.

D — STENGEVENTIL

Kombinasjonsventilen er utstyrt med en stengeventil som skiller gasseni sylinderen fra de andre
funksjonene til kombinasjonsventilen. Den ma apnes under sylinderfylling og gasslevering. En
del av handhjulet er en indikator som viser dpning-/lukket-tilstanden til stengeventilen.
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Statusindikatoren for apning/lukking av stengeventilen er kun veiledende. Det kan hende
at stengeventilen ikke er helt lukket nar OFF-statusen vises. Tilstanden for fullstendig
lukking ma kontrolleres ved a vri stengeventilen med klokken helt til det ikke gar lengre og
gasstilfgrselen til uttakene har stoppet helt.

Stengeventilen ma ikke brukes i ,delvis dpen* tilstand, for selv om det tilfares gass til uttakene,
kan stremningen vaere begrenset pa grunn av at stengeventilen ikke er apen nok.

E — ENHET FOR RESTTRYKK

Kombinasjonsventilen er utstyrt med en enhet for opprettholdelse av resttrykk (RPD), hvis
funksjon er & opprettholde et minimum av overtrykk i sylinderen. Resttrykkenheten omgas
nar gassen slippes ut/temmes fra sylinderen gjennom pafyllingsporten ved hjelp av en egen
pafyllingsadapter,

F, G — ,F* STROMNINGSHODE OG ,,G*“ STROMNINGSUTTAK (VALGFRITT)

Kombinasjonsventilen kan utstyres med et ,F“ stramningshode. Denne funksjonen brukes til &
levere gasstrem (I/min) ved atmosfaerisk trykk direkte til pasienten via stramningsutlgpet ,G*, og
en valgbar stramningsmengde er tilgjengelig. Stramningsutlgpet er kanylert slik at gass leveres
til pasienten enten gjennom nesekanylen eller maskeutlgpet. Den valgte stramningshastigheten
indikeres med verdien som er angitt av den trekantede indikatoren. Stremuttaket ,G“ er utstyrt
med en slangeforlenger (for tilkobling av en slange), eller med en skrue (for tilbbehgr som kan
kobles til med en gjenget kobling). Pa grunn av maten den er festet pa i hoveddelen, er det
normalt at stramningsuttaket ,G* beveger seg. Dette betyr ikke at noe er feil.

H — TRYKKUTTAK ELLER HURTIGKOBLING (VALGFRITT)

Kombinasjonsventilen kan utstyres med et trykkuttak. Trykkuttaket forsynes med gass direkte fra
lavtrykksdelen av kombinasjonsventilen, og er utstyrt med en spesifikk medisinsk hurtigkobling
for den respektive gassen, ogsa kalt ,hurtigkobling“. Brukeren kan koble tilleggsutstyr til
dette uttaket ved hjelp av en gasspesifikk forlengelse. Nar forlengelsen er frakoblet, tetter
hurtigkoblingen seg selv. Dette uttaket er beregnet for gassforsyning til annet medisinsk utstyr.

| = LAVTRYKKSDELENS SIKKERHETSVENTIL

Sikkerhetsventilen sikrer beskyttelse av lavtrykksdelen til kombinasjonsventilen og det
tilkoblete medisinske utstyret mot overtrykk. Lavtrykksavlastningsventilen lufter ut gass hvis
det oppstar overtrykk, til gasstrykket gar tilbake til det normale nar den deaktiveres.

J — STROMBEGRENSER ELLER ST@VBINDENDE R@R (VALGFRITT)

Strombegrenseren sgrger for utlufting av gassen fra sylinderen i tilfelle ventilen over
innlgpstilkoblingen blir skadet. | slike situasjoner aktiveres strembegrenseren for & redusere
stremmen fra innlgpsforbindelsen. Det kan ogsa monteres et stgvbindende rer, hvis
hovedfunksjon er a hindre at smuss fra gassylinderen kommer inn i kombinasjonsventilen. Den
sikrerdenne funksjonenved afange opp gassenien mersentral delavrgretenninntakskoblingen
kan. Strembegrenseren gir ogsa en forurensningsbeskyttelse. Det stevbindende reret gir ikke
en like god begrensning av stramningen som strembegrenseren.

SIKRING AV H@YTRYKKSDEL - HOYTRYKK BRUDDMEMBRAN (VALGFRITT)

Haytrykkssikringen er utformet for & beskytte sylinderen og hgytrykksdelen av kombinasjons-
ventilen mot skade forarsaket av gkt trykk i sylinderen. Hvis bruddmembranen aktiveres,
lukkes den ikke igjen og kombinasjonsventilen ma tas ut av drift for reparasjon (se kapittel
10).

DEKSEL (VALGFRITT)

Dekselet kan leveres som en integrert del av kombinasjonsventilen. Beskyttelsesdekslet
bestar av to halvdeler som er montert sammen pa gassylinderen.

Merk: Fargen pd det medisinske utstyret (scerlig pd dekselet, reguleringshjulet, og
stengeventilen) samsvarer ikke alltid med fargemerkingen pa gassen.
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Bruk kun handtaket pa dekselet til handtering. Ikke bruk andre deler av ventilen som handtak.

INSTALLASJON

Se vedlegg nr.4 — Montering av ventilen og anvisning for fylling, og vedlegg nr. 3 — Kontroll
etter pafylling.

DRIFT

Medisinsk gass er ikke en integrert del av det medisinske utstyret. Gassbehandling kan kun
foreskrives av helsepersonell.

71. OPPGAVER UTF@RT AV BRUKER (F@R BRUK)

Hvis du trenger hjelp med vedlikehold eller en uventet funksjon av kombinasjonsventilen,
vennligst kontakt den aktuelle fyllestasjonen eller produsenten.

71.1. VISUELL INSPEKSJON F@R BRUK:

e Kontroller at kombinasjonsventilen ikke er skadet (inkludert etikett, merking og patrykket
merking). Ved tegn pa skade, tas det medisinske utstyret ut av drift og tilstanden merkes pa
riktig mate.

* Kontroller at kombinasjonsventilen ikke er skitten. Bruk om ngdvendig rengjgringsprosessen
som er beskrevet i denne brukerhandboken.

* Kontroller at gasstrykkindikatoren i sylinderen viser tilstrekkelig trykk. Hvis den vises i det
rede feltet, returneres sylinderen med kombinasjonsventilen til oppfylling.

71.2. KONTROLL AV TETTHET OG FUNKSJONSTEST FOR BRUK:

* Fjern beskyttelseselementer (for eksempel hetter, plugger, deksler) ved behov. Oppbevar
dem pa et trygt sted for gjenbruk under frakt eller lagring.

* Sett stramningshodet (hvis tilgjengelig) i NULL- posisjon - sgrg for at stremningshodet er riktig
pa plass.

. Apne stengeventilens rotasjonskontroll sakte (mot klokken) til den er helt dpen — ca. 1
omdreining.

e Lytt etter lekkasjer (en lekkasje kan hgres som en karakteristisk susing av strammende gass).

* Sjekk om det er gasstrem i retning bade med og mot klokken i hver innstilte posisjon pa
stremningshodet (f.eks. ved lyd eller ved a sjekke om det er bobler i luftfukteren).

* Steng stengeventilen (med klokken). Ikke stram til med for stor kraft (maks. anbefalt
tiltrekkingsmoment er 5 Nm).

e Still inn stramningshodet i NULL-posisjon og sgrg for at det er riktig innkoblet.

* Sgrg for at kombinasjonsventiler som er utstyrt med trykkuttak er i brukbar stand ved & koble
til og fra hurtigkoblingen.

Om det oppdages lekkasje, folges prosedyren som er beskrevet i avsnitt 7.3, og det medisinske
utstyret returneres til leverandgren.

En bra apning kan medfere brann eller eksplosjonsfare pa grunn av plutselig endring i
oksygentrykket.

7.2. BRUK AV KOMBINASJONSVENTIL

7.2.1. BRUK AV KOMBINASJONSVENTILENS STROMNINGSUTGANG OG

JUSTERING AV STROMNINGEN

e Sikre at stramningshodet er i ,,0“ -posisjon.

* Sikre at slangen/kanylen er kompatibel med strgmningsuttaket og er godt sikret.

* Koble tilknyttede enheter til stramningsuttaket.

. Apne stengeventilens rotasjonskontroll sakte (mot klokken) til den er helt apen - etter ca.
lomdreining (se indikasjon i figuren i kapittel 5).

* Sett stramningshodet i gnsket stramningsposisjon som tilsvarer verdien indikert av den
trekantede indikatoren. Sgrg for at hodet klikker riktig pa plass.
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For tilkobling av en tilknyttet enhet til stremningsuttaket, ma du sikre at ingen pasient er
koblet til.

En bra apning kan utgjgre en brann eller eksplosjonsfare pa grunn av plutselig endring
i oksygentrykket. Om stengeventilen ikke er tilstrekkelig apnet kan den faktiske
stremningshastigheten bli redusert

Pass alltid pa at kontrollhodet star i riktig posisjon og ikke mellom to verdier, ellers vil ikke
kombinasjonsventilen levere riktig stremning av medisinsk gass.

Vanlige variasjoner av stremningshodet kan ha et ,endestopp“ mellom maksimal
stremningsposisjon og nullstilling. Ikke bruk for stor kraft pa stremningshodet nar det stopper
ved maksimal stremning eller nullstilling.

Stremningsutgangen ma ikke brukes til & drive noe medisinsk utstyr.

7.2.2. BRUK AV TRYKKUTTAKET TIL KOMBINASJONSVENTILEN

e Sikre at stramningshodet (hvis tilgjengelig) er i ,,0“- posisjon.

¢ Sikre at det tilhgrende medisinske utstyret IKKE er koblet til trykkuttaket.

. Apne stengeventilens rotasjonskontroll sakte (mot klokken) til den er helt dpen - etter ca. 1
omdreining (se indikasjon pa figuren i kapittel 5).

* Sgrg for at den medisinske koblingen til den tilknyttede enheten er kompatibel med
trykkuttaket.

* Koble den medisinske hurtigkoblingen til den tilhgrende enheten i trykkuttaket.

* Sgrg for at hurtigkoblingen til den tilknyttede enheten er godt sikret.

For tilkobling av tilleggsutstyr til trykkuttaket, sgrg for at det ikke er noen pasient koblet til det
og at utstyrsuttaket er sikret.

Hvis trykkuttaket skal kobles til et medisinsk apparat som krever hgy gasstrem (for eksempel
en respirator som krever en gasstrgm pa 100 I/minutt ved et minimums- trykk pa 2,8 bar),
sammenlignes den ngdvendige strgmningen til det medisinske apparatet med trykk-
og stremningsegenskapene til kombinasjonsventilen, oppfert i vedlegg nrl. For a sikre
tilstrekkelig ytelse (trykk- og stremningsegenskapene til kombinasjonsventilen), ber det

medisinske utstyret ikke brukes hvis trykkindikatoren nar redt felt.

En bra apning kan medfere brann- eller eksplosjonsfare pa grunn av plutselig endring
i oksygentrykket. Utilstrekkelig apning av stengeventilen kan redusere den faktiske
stremningen som leveres.

Hvis trykkuttaket og stremningsutlgpet brukes samtidig, garanterer ikke GCE
utlepsparametrene som er spesifisert i vedlegg nr. 1 — Stremningsegenskaper.

7.3. ETTER BRUK

* Steng stengeventilen (med klokken). |kke stram til med for stor kraft (maks. anbefalt
tiltrekkingsmoment er 5 Nm).

 Luft ut gasstrykket fra tilkoblede enheter.

* Koble fra alle tilkoblede enheter fra brukerutgangene.

« Still inn stramningshodet (hvis tilgjengelig) til ,,0*

* Sett tilbake beskyttelseselementene (hvis brukt). Kontroller at beskyttelseselementene er
rene og uskadde.
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TILHORENDE UTSTYR

UTSTYR SOM KOBLES TIL STROMNINGSUTGANGEN:

* slange koblet til en maske, kanyle eller luftfukter.

UTSTYR SOM KOBLES TIL TRYKKUTTATKET:

* lavtrykksslange (arbeidstrykk > 10 bar), stramningsmalere, Venturi-sugeejektorer, respiratorer.
ANNET UTSTYR KNYTTET TIL BRUKEREN:

¢ holder til seng, holder til luftfukter.

TILHORENDE UTSTYR FOR FYLLESTASJONER

« pafyllingsadapter, ventilasjonsmiddel.

For tilkobling av tilknyttet utstyr eller medisinsk utstyr til kombinasjonsventilen, ma du

alltid kontrollere den gjensidige kompatibiliteten med tilkoblingen og utformingen av det
medisinske utstyret.

Under bruk ma man serge for at den tilkoblede slangen ikke er mekanisk skadet, klemt eller
boyd, noe som vil begrense eller avbryte gasstilfgrselen til pasienten.

RENGJORING

Det medisinske utstyret er ikke sterilt og trenger ikke rengjgring for & unnga kontaminering.
Hensikten med rengjgringen er kun a fierne forurensning pa ytre flater (f.eks. fysisk smuss) som
potensielt kan forarsake sikkerhetsproblemer for det medisinske utstyret.

Fjern urenheter med en myk klut fuktet i oljefritt oksygenkompatibelt sdpevann og skyll med
rent vann. Rengjering kan utfgres med alkoholbasert middel (spray eller vatservietter).

Ved bruk av andre rengjgringsmidler, ma man sjekke at de ikke er slipende og at de er kompatible
med materialer for medisinsk utstyr (inkludert etiketter) og gass (passende rengjgringsmiddel
— dvs. Meliseptol).

Dersom rengjgringsanvisningen ikke fglges ngye, er det fare for at den patrykkede merkingen
vil kunne blekne, noe som vil kunne villede brukeren.

IKKE BRUK rengjgringsmidler som inneholder ammoniakk!
Ma ikke senkes i vann eller annen vaeske.
Ma ikke utsettes for hgye temperaturer (som autoklav).

Ved bruk av rengjgringsmidler ma man ikke spraye dem pa, da sprayen kan trenge inn i de
indre delene av kombinasjonsventilen og forarsake forurensning eller skade.

lkke bruk hgytrykksspyling, da det kan skade eller forurense kombinasjonsventilen.

Hvis de indre delene av kombinasjonsventilen har blitt forurenset, ma den ikke under noen
omstendigheter brukes. Den ma da avhendes.

10. VEDLIKEHOLD

10.1. REPARASJONER

Reparasjon og service kan kun utferes av en GCE-sertifisert person som ogsa har alle
ngdvendige attester i samsvar med nasjonal sertifisering for montering og reparasjon av
gassapparater. For informasjon om service i ditt omrade, kan du ta kontakt med GCE eller
leverandgr av GCE medisinsk utstyr. Sylinderventiler med integrert trykkreduksjonsventil kan
vanligvis repareres mens de er festet til flasken.
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Reparasjoner som ikke trenger & utfgres av sertifisert personell, inkluderer utskifting av
komponentene/reservedelene som er oppfart nedenfor:

* deksel,

* etiketter,

* beskyttelsesdeksler og avtakbare slangeadaptere.

Alle etiketter pa utstyret ma holdes i god, lesbar stand av leverandgr og bruker under hele
apparatets levetid.
Benytt kun originale GCE komponenter/reservedeler!

Ethvert medisinsk utstyr som sendes tilbake GCE (eller GCE autorisert senter) for reparasjon
eller vedlikehold, skal vaere forsvarlig pakket inn for & forhindre forurensning eller skade under
lagring, For medisinsk utstyr som skal repareres, legger man ved en kort beskrivelse av feilen,
og henvisning til et kravhummer.

10.2. SERVICE

Det foretas ingen forebyggende inspeksjon av kombinasjonsventilen under dens levetid.

11. DET MEDISINSKE APPARATETS LEVETID

111. LEVETID

Maksimal levetid for medisinsk utstyr er 15 ar fra produksjonsdato. Etter utlgp av det medisinske
utstyrets levetid (maksimalt 15 ar), ma det medisinske utstyret tas ut av drift.

11.2. SERIENUMMER OG DATO FOR DET MEDISINSKE APPARATET
Formateut Pé det nisifrede serienummeret som star stemplet pa det medisinske utstyret, er som
folger: AA MM XXXXX

AA: produksjonsaret til det medisinske utstyret

MM: produksjonsmaneden til det medisinske utstyret

XXXXX: sekvensnummer

Eksempel: serienummer 220300001 viser medisinsk utsyr som er produsert i mars 2022, med
sekvensnummer 1.

11.3. SERIENUMMER OG DATO FOR MEDISINSKE APPARAT

Pa overflaten av det medisinske apparatet er det avmerket 4 identifikatorer:

14 tall med prefiks (01): GTIN — Global Trade Identification Number (identifikasjon av type
selektor)

10 tall med prefiks (10): batchnummer (LOT)
9 tall med prefiks (21): serienummer i formatet AA MM XXXXX
6 tall med prefiks (11): produksjonsdato for det medisinske apparatet i formatet AAMMDD

Eksempel: kode (11) 220308 viser produksjonsdatoen 8. mars 2022 for det medisinske
apparatet.

En integrert del av UDI-merkingen er en Data Matrix, som bestar av samme data.
11.4. AVFALLSHANDTERING

Eieren av det medisinske apparatet er pliktig til & forhindre gjenbruk av det medisinske apparatet
og handtere det medisinske apparatet i samsvar med ,Direktiv fra Europaparlamentet og Rad
2008/98/ES om avfall“.

Kontakt din lokale GCE-representant for mer informasjon fgr du returnerer eller fierner det
medisinske apparatet. Alle komponenter skal kastes i henhold til lokale miljgvernlover som
gjelder i landet der avhendingen finner sted.

Ved behov er en liste over komponentenes materialer tilgjengelig hos GCE.
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11.5. REACH OG ROHS

| samsvar med artikkel 33 i REACH, ma GCE, s.r.o. som lovlig produsent, informere alle kunder
om det finnes materialer som inneholder 0,1% eller mer av stoffene som er inkludert pa listen
over svaert bekymringsfulle stoffer (SVHC). De mest brukte messinglegeringene som brukes til
kropper og andre messingkomponenter inneholder 2-3 % bly (Pb), EC-nr. 231-100-4, CAS nr.
7439-92-1. Ved normal bruk vil ikke blyet slippe ut i gassen eller omgivelsene. Etter endt levetid
skal det medisinske apparatet kasseres av en autorisert metallgjenvinner for a sikre effektiv
materialhandtering med minimal innvirkning pa miljg og helse.

Til dags dato har vi ingen informasjon som indikerer at andre materialer som inneholder SVHC
med konsentrasjoner over 0,1 % er a finne i noe medisinsk utstyr fra GCE.

11.6. RAPPORTERING OM ALVORLIGE HENDELSER

Hvis en mistenkt alvorlig hendelse har oppstatt i forbindelse med dette medisinske apparatet,
ma& man varsle produsenten, e-mail: adverse_events@gcegroup.com, og den kompetente
offentlige myndighet i gjeldende stat der brukeren eller pasienten hgrer til.

Rapportering av en mistenkt alvorlig hendelse vil hjelpe til & sikre mer informasjon om
sikkerheten til det medisinske apparatet.

12. ORDLISTE

Egnet for bruk i

Se bruksanvisningen hjemmesykepleie

Advarsel Egnet for bruk pa sykehus

Holdes unna varme

og brennbare materialer Egnet for akutthjelp

Produsent

Temperaturgrense

Katalognummer

Kundenummer

Batchkode

Skjar, behandles forsiktig

Innlgpsparameter

Utlgpsparameter

Holdes unna olje og fett

Holdes tort!

F4nfgfrer =

Medisinske apparatet

Produktvekt

v

Innlgpstrykk

Inneholder farlige stoffer

R
N

Utlgpstrykk

8@‘3*"?“E“?EE')

Sprengningsplate




Maksimalt utlgpstrykk
Pa Pty

(lukketrykk) Produksjonsdato

@ Autorisert representant

for Sveits

Unik enhetsidentifikator

Serienummer

13. GARANTI

Perioden for standardgaranti er 2 ar fra GCE-kundens mottaksdato (eller, hvis dette ikke er
kjent, 2 ar fra produksjonsdato av det medisinske apparatet som vist pa apparatet).

Standardgarantien er kun gyldig for medisinske apparater som handteres i henhold til
bruksanvisningen (IFU) og generell bransjepraksis og standarder.

APPENDIX (VEDLEGG):

N. 1 — Tekniske data og ytelsesdata

N. 2 — Hurtigkoplingens egenskaper og fremgangsmaten ved tilkopling / frakopling
N. 3 — Kontroll etter pafylling

N. 4 — Montasje av ventilen og anvisning om pafylling

d
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111 p 1 266

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Choteb http:// . . ’I\r c €
Tsjekkia o C(i)rC-Z‘CE, s.r.o.p nmgcegTeRpeem 0409 2460
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BRUGSANVISNING: MediVital®

1.

2.

A\

3.
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A\
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FOREWORD

Dette medicinske udstyr klassificeret som klasse IIb er i overensstemmelse med de generelle
sikkerheds- og funktionskrav i forordning (EU) 2017/745 om medicinske udstyr, direktiv 2010/35/
EU om transportabelt trykbaerende udstyr og CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020.

Flaskeventiler med integreret reduktionsventilerne (ogsa benaevnt som "kombinationsventiler")
er designet i overensstemmelse med EN ISO 10524-3 og EN ISO 10297.

Bemcerk: De forholdsregler/advarsler, der er anfort for ilten, gcelder for alle gasser (se bilag 1
for gasspecifikationer), medmindre andet er angivet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Medicinske kombinationsventiler MediVital® er designet til montering pa gasflasker for
medicinske gasser op til 300 bar. Disse kombinationsventiler sammen med gasflaskerne udggr
gassamlinger, der bruges som gasforsyning til medicinske udstyr og gar det muligt at regulere
forsyningen af medicinske gasser og deres blandinger. Medicinske kombinationsventiler
bruges til at reducere det hgje tryk i flasker til et lavere tryk eller til et specifikt udlgbsflow, der
er egnet til administration af medicinske gasser i patientbehandling.

Kombinationsventil MediVital® er ikke beregnet til brug med brandfarlige bedgvelsesmidler
og stoffer.

SIKKERHEDSKRAV TIL DRIFT, TRANSPORT OG
OPBEVARING

Overhold altid standarderne for iltens renhed:

HOLD PRODUKTET OG TILHORENDE UDSTYR UDEN FOR RZAKKEVIDDE AF:

* varmeklider (ild, cigaretter,...),

¢ breendbare materialer,

* olie eller smgremidler (veer ogsa meget forsigtig, nar du bruger handcremer),
* vand,

* stov.

Det medicinske produkt og tilhgrende udstyr skal beskyttes mod nedfald.

Brug det medicinske udstyr og det tilhgrende udstyr kun i et godt ventileret omrade. Ellers er
der risiko for antaendelse, hvilket kan fore til beskadigelse og fejlfunktion af det medicinske
udstyr og bringe brugeren i fare.

Det medicinske udstyr skal opbevares i den originale emballage for fgrste brug. GCE selskabet
anbefaler at bruge den originale emballage (inkl. indreemballage og haetter), nar det medicinske
udstyr tages ud af brug (til transport og opbevaring). Lovbestemmelser, regler og forskrifter for
medicinske gasser, forebyggelse af ulykker og miljgbskyttelse skal overholdes.

OPBEVARINGS-
OG TRANSPORTVILKAR

/}/ -20* /+65°C /}/ -40 / +65 °C

*Bemaeerk: En nedre graensetemperatur pa -40 °C geelder for afspaerringsventilens indvendige
teethed under transport og opbevaring af kombinationsventil monteret pa trykflasken.

DRIFTSVILKAR

136/293



A\
ZAN

Hvis den kombinationsventil opbevares ved temperatur under -20 °C, ma den ikke bruges, for
temperaturen nar mindst -20 °C.

For kombinationsventiler, der er designet til brug med O2+N20-gasblandinger, er den laveste
driftstemperatur +5 °C. Ved normal brug af den kombinationsventil kan der opsta frosteffekter
pa overfladen af kombinationsventil pa grund af afkgling af gassen inde i kombinationsventilen,
som opstar, nar det hgje tryk i kombinationsventil reduceres til lavt tryk (Joule-Thomson-
effekt). Kontrollér, at alt patientrelateret udstyr er forbundet til kombinationsventilen via en
slange pa mindst 2 meter.

02+N20-blandinger er temperaturfglsomme. N20O begynder at adskille sig fra blandingen,
nar temperaturen falder til under ca. -6 °C. Der dannes igen en homogen blanding, nar
temperaturen stiger til over 10 °C, og flasken omrgres. For at sikre korrekt blanding skal
flaskerne opbevares vandret i 24 timer ved temperaturer over 10 °C fgr brug. Hvis dette
ikke er praktisk muligt, skal flaskerne holdes over 10 °C i mindst 2 timer fgr brug og derefter
vendes helt om tre gange eller placeres i varmt vand ved kropstemperatur i 5 minutter og
derefter vendes helt om tre gange.

KRAV TIL KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR):

Selve den medicinske kombinationsventil fra GCE er betinget kompatibel med MR. Det betyder,
at dette medicinske udstyr kan anvendes sikkert i et MR-miljg under fglgende betingelser:
ifglge testresultater kan det medicinske udstyr betragtes som sikkert for statiske magnetfelter
op til 3 Tesla, med et maksimalt lokalt statisk magnetfelt pa 40 mT (400 Gauss) eller en rumlig
feltgradient IV BI< 0,5 Tesla/meter.

Bemcerk: GCE kan ikke garantere den betingede MR-kompatibilitet for hele gassamlingen.

KRAV TIL PERSONALE

Leverandgren af det medicinske udstyr skal sikre, at alt personale, der handterer det medicinske
udstyr, er bekendt med brugsanvisningen og specifikationen.

4. DEN UDPEGEDE BRUGER
Den udpegede bruger er enhver person, dv.s. sundhedspersonale eller leegmand*, der har
leest og forstaet brugsanvisningen og er i stand til at betjene udstyret korrekt.

* Udstyret er beregnet til leegbrugere, hvis evne til at betjene apparatet er godkendt af den
sundhedsperson, der har ordineret gasterapien.

(gasflaske + integreret kombinationsventil + tilhgrende udstyr (kanyle, andedraetsmaske).

Det medicinske udstyr skal installeres af fyldestationen og leveres til slutbrugeren som klar til
brug.

Brug ikke det medicinske udstyr uden at veere fortrolig med det medicinske udstyr og

dets sikre drift som defineret i denne brugsanvisning. Det er vigtigt, at du har de specifikke
oplysninger og den viden, der kreeves for den gas, der anvendes.

Bemcerk: Hvis du er i tvivl om brugen af apparatet i henhold til denne brugsanvisning, skal du
kontakte leveranderen af det medicinske udstyr eller producenten.

Bemcerk: Hvis du er i tvivl om gasterapi eller i tilfaelde af en ugnsket aendring i helbredet, skal
du kontakte din lcege.
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5. BESKRIVELSE AF DET MEDICINSKE UDSTYR

Den medicinske kombinationsventil kombinerer funktionen af en afspaerringsventil til

hgjtryksgasflasker og en trykreduktionsventil til brug med medicinske gasser. Gassen fra flasken

reguleres fgrst af afspaerringsventilen og passerer derefter gennem trykreduktionsventilen til
floweller trykudlgbet, som begge kan levere gas til patienten. Udgangstrykket er fast, og en
lavtryksaflastningsventil beskytter mod overtryk nedstrgms for udigbet.

Der er tre grundleeggende varianter:

* kombinationsventil med lynkoblingsudgb, udlgbstrykket er fast og det leverede flow afhaenger
af aftag fra efterfglgende udstyr (der er ingen justerbar flow).

* kombinationsventil med flowudgang, kombinationsventilen styrer en valgbar omfang
af flowhastigheden, som kan justeres med flowhovedet (der er ingen trykudgang med
lynkobling).

e kombinationsventil, der indeholder bade en lynkobling og en flowudgang.

Der henvises til bilag 1 for detaljerede oplysninger om ydeevne og tekniske oplysninger.
Bilag 1er i form af symboler. Forklaringer pa symbolerne kan findes i kapitel 12 — Glossar.

INDIKATOR FOR TILSTANDEN AF AFSPZARRINGSVENTIL:

fuld ABEN
gregn farve

fuld LUKKET
rod farve

delvist ABEN
rgd/gren farve

Typisk konfigurering af ventilen MediVital®
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Type af
indlgbstilslutning
Type af
GTIN pafyldningsporten
Lotnummer Total tilladt veegt

af seetet
UDI-kode

Serienummer

Fremstillingsdato
Katalognummer

Indlgbstryk

Kundenummer Overensstemmelse

med ventilstandarder

Overensstemmelse
med (EU) 2017/745
Overensstemmelse
med 2010/35/EU

Overensstemmelse med CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020

Bemcerk: Indholdet af mcerkningen er altid det samme, placeringen pd ventilen kan variere
afhaengigt af typen.

A — INDL@BSTILSLUTNING

Kombinerede ventil er forbundet med gasflasken via en indgangstilslutning med gevind.
Forbindelsen kan have et konisk eller cylindrisk gevind i forskellige sterrelser afhsengigt af
cylinderens stgrrelse og materiale.

B — PAFYLDNINGSPORT

Pafyldningsporten er designet til at fylde flasken i pafyldningsstationen, nar den bruges af
patienten, har den ingen funktion. Pafyldningsporten er udstyret med en kontraventil (NRV).
Kontraventilen forhindrer gasgennemstrgmning uden brug af specifikke pafyldningsadaptere
der gor det muligt at udlede/udlufte gas fra flasken og fylde gas i flasken.

C — TRYKINDIKATOR

Trykindikatoren er designet til atindikere meengden af gas i gasflasken. Trykindikatoren er af den
aktive type, hvilket betyder, at den angiver meengden af gas i flasken, nar afspaerringsventilen
er aben og lukket.

D — AFSPZARRINGSVENTIL

Kombinationsventil er udstyret med en afspeerringsventil, som adskiller gassen i flasken
fra kombinationsventilens @vrige funktioner. Den skal vaere aben under flaskefyldning og
gaslevering.Handhjulet skal indeholde en indikator, der viser afspaerringsventilens abne-

lukketilstand.
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Indikatoren for afspaerringsventilens abne- lukketilstand er kun vejledende.
Afspaerringsventilen er muligvis ikke helt lukket, nar tilstanden OFF vises. Den helt lukkede
tilstand skal kontrolleres ved at dreje afspaerringsventilen helt til stop med uret at gastilferslen
til udtagene bliver stoppet.

Afspaerringsventilen ma ikke bruges i tilstanden ,delvist aben®, for selv om der tilfores gas til
udtagene, kan flowet vaere begraenset, fordi afspaerringsventilen ikke er dben nok.

E — RESTTRYKSANORDNING

Kombinationsventilen er udstyret med en resttryksanordning (RPD), hvis funktion er at opretholde
et minimalt overtryk i gasflasken for at forhindre, at flasken tilsmudses. Resttryksanordningen
omgas, nar gassen udledes/ventileres fra flasken gennem pafyldningsporten ved hjeelp af en
specifik pafyldningsadapter.

F, G — FLOWHOVED ,F* OG FLOWUDL®@B ,,G“ (VALGFRIT)

Kombinationsventilen kan udstyres med flowhoved ,F“. Denne funktion bruges til at levere
et flow af gas (I/min) ved atmosfaerisk tryk direkte til patienten via flowudgangen ,,G* og der
er et valgfrit udvalg af flowhastigheder. Flowudgangen er forbundet med en kanyle, sa der
kan tilferes gas til patienten enten via udigbet pa en naesekanyle eller maske. Den udvalgte
flowhastighed angives med den veerdi, der vises af den trekantede indikator. Flowudgangen
,G“ er udstyret med en slangetilslutning (til tilslutning af en slange) eller monteret med en fitting
(for tilbehgr med gevind). P& grund af fastgerelsesmetoden i hoveddelen er det normalt, at
flowudlgbet ,,G* bevaeger sig. Dette er ikke en indikation pa nogen fejl.

H — TRYKUDTAG ELLER LYNKOBLING (VALGFRIT)

Kombinationsventilen kan udstyres med et trykudtag. Trykudtaget forsynes med gas direkte
fra lavtryksdelen af kombinationsventilen og er udstyret med en specifik medicinsk lynkobling
til den pageeldende gas, ogsa kaldet "lynkobling". Brugeren kan tilslutte andre enheder til
dette udtag ved hjeelp af et gasspecifikt tilbeher. Lynkoblingen forsegler sig selv, nar tilbehgret
frakobles.Dette udtag er designet til at levere gas til andet medicinsk udstyr.

| — SIKKERHEDSVENTIL TIL LAVTRYKSDELEN

Sikkerhedsventilen giver overtryksbeskyttelse til lavtryksdelen af kombinationsventilen og
tilsluttet medicinsk udstyr. Lavtryks sikkerhedsventilen udleder gas, hvis der opstar overtryk,
indtil gastrykket vender tilbage til normale forhold, hvorefter den deaktiveres.

J — FLOWBEGR/ENSER ELLER ST@VR@R (VALGFRIT)

Flowbegraenseren sgrger for sikker udluftning af gassen fra flasken i tilfeelde af, at ventilen
over indgangstilslutningen bliver ramt. | sddanne situationer aktiveres flowbegraenseren for at
reducere flowet fra indgangstilslutningen.

Der kan ogsa monteres et stevrer, hvis hovedfunktion er at forhindre snavs fra gasflasken
i at treenge ind i kombinationsventilen. Det gor den ved at fange gassen i en mere central
position end indgangstilslutningen og ved en reduceret abning. Flowbegraenseren har ogsa
en beskyttelsesfunktion mod forurening. Stevrgret har ikke en flowbegraensende funktion som
flowbegraenseren.

SIKRING TIL HBJTRYKSSEKTION - BRUDSKIVE TIL HBJTRYKSMEMBRAN (OPTIONAL)
Hgjtryksventilen er designet til at beskytte flasken og hgjtryksdelen af kombinationsventilen
mod skader forarsaget af @get tryk i trykflasken. Hvis brudmembranen aktiveres, vil den ikke
lukke igen, og kombinationsventilen skal tages ud af drift for at blive repareret (se kapitel 10).
D/KSEL (VALGFRIT)

Daekslet kan leveres som en integreret del af kombinationsventilen. Beskyttelsesdaekslet
bestar af to halvdele, som er monteret sammen pa gasflasken.

Bemcerk: Farven pd det medicinske udstyr (iscer daekslet, kontrolhovedet og
afspaerringsventilen) behover ikke at stemme overens med farvemaerkningen pd gassen.

Brug kun deekslets handtag til handtering. Brug ikke andre dele af ventilen som handtag.
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INSTALLATION

Se bilag nr. 4 — Ventilens montage og pafyldningsvejledning og bilag nr. 3 — Kontrol efter
pafyldning.

DRIFT

Medicinsk gas er ikke en integreret del af medicinsk udstyr. Gasbehandling ma kun ordineres
af sundhedspersonale.

7. OPERATIONER UDF@RT AF BRUGEREN (FOR ANVENDELSE)

Hvis du har brug for hjeelp til vedligeholdelse eller uventet funktion af kombinationsventilen,
skal du kontakte den relevante pafyldningsstation eller producent.

71.1. VISUEL KONTROL F@R BRUG:

e Kontrollér kombinationsventilen for skader (herunder etiket, maerkninger og trykte
markeringer). Hvis der er tegn pa skader, skal det medicinske udstyr tages ud af drift, og dets
tilstand skal meerkes pa passende vis.

* Kontrollér, at kombinationsventilen ikke er snavset. Brug om ngdvendigt den renggringsproces,
der er beskrevet i denne vejledning.

* Kontrollér, at gastrykindikatoren i flasken viser tilstreekkeligt tryk. Hvis indikatoren findes i den
rgde zone, skal flasken med kombinationsventilen returneres for at blive fyldt.

71.2. TATHEDSKONTROL OG FUNKTIONSTEST FOR ANVENDELSE:

* Om ngdvendigt, fijern alle beskyttelseselementer (f.eks. lukninger, propper, daeksler). Gem pa
et sikkert sted til genanvendelse under transport eller opbevaring.

¢ Indstil flowhovedet (hvis det forefindes) til NUL-position — sgrg for, at flowhovedet er korrekt
tilkoblet i den rigtige position .

« Abn langsomt afspaerringsventilens drejekontrol (mod uret), indtil den er helt dben — ca. 1
omdrejning ad gangen.

* Tjek for leekager ved at lytte (en lsekage hgres som den karakteristiske hveesen af strammende
gas).

 Kontrollér, at gasflowet ved hver indstillet position af flowhovedet er bade med og mod uret
(f.eks.ved hjeelp af lyd eller ved at se efter bobler i befugteren).

* Luk afspaerringsventilen (med uret). Spaend ikke med for stor kraft (maks. anbefalet
tilspeendingsmoment er 5 Nm).

* Indstil flowhovedet til NUL-position og sgrg for, at det sidder korrekt.

* Hvis kombinationsventilen er udstyret med et trykudtag, skal du sikre dig, at det fungerer ved
at tilslutte og frakoble lynkoblingstilbehgret.

Hvis der konstateres lasekage, skal du falge proceduren beskrevet i afsnit 7.3 og returnere det
medicinske udstyr til leverandgren.

Pludselig abning kan medfere brand- eller eksplosionsfare pa grund af den pludselige
aendring i ilttrykket.

7.2. ANVENDELSE AF KOMBINATIONSVENTIL

7.21. ANVENDELSE AF FLOWUDL@B PA KOMBINATIONSVENTILEN OG

FLOWINDSTILLING

* Sgrg for, at flowhovedet er i position ,,0%

* Sgrg for, at slangen/kanylen er kompatibel med flowudlgbet og sidder godt fast.

¢ Tilslut de tilhgrende enheder til flowudlgbet.

« Abn langsomt afspaerringsventilens drejeknap (mod uret), indtil den er helt &ben — efter ca. 1
omdrejning (se indikationen pa billedet i kapitel 5).

¢ Indstil flowhovedet til den gnskede flowposition, som svarer den veerdi, der er angivet af den
trekantede indikator. Sgrg for, at hovedet sidder korrekt i positionen.

For du tilslutter ethvert tilhgrende udstyr til flowudlgbet, skal du sikre dig, at der ikke er
tilsluttet nogen patient til det.
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Pludselig abning kan medfere brand- eller eksplosionsfare pa grund af den pludselige
aendring i ilttrykket. Utilstreekkelig abning af afspaerringsventilen kan reducere den faktisk
leverede flowhastighed.

Sgrg altid for, at kontrolhovedet er i den korrekte position og ikke mellem to vaerdier, ellers vil
kombinationsventilen ikke give det korrekte flow af medicinsk gas.

Konventionelle flowhovedvarianter kan have et ,endestop“ mellem den maksimale
flowposition og nulposition. Forsgg ikke at anvende for stor kraft pa flowhovedet, nar det
stopper ved den maksimale flowposition eller nulpositionen.

Brug ikke flowudlgbet til at drive medicinske udstyr.

7.2.2. BRUG AF KOMBINATIONSVENTILENS TRYKUDUDL@ZB

* Sgrg for at flowhovedet (hvis det forefindes) er i position ,,0*

* Sgrg for, at det tilhgrende medicinske udstyr IKKE er tilsluttet trykudtaget.

* Abn langsomt afspaerringsventilens drejeknap (mod uret), indtil den er helt aben — efter ca 1
omdrejning (se indikationen pa billedet i kapitel 5).

* Sorg for, at den medicinske lynkobling pa det tilhgrende udstyr er kompatibel med trykudlgbet.

* Tilslut den medicinske lynkobling pa det tilhgrende udstyr til trykudigbet.

* Kontroller at lynkoblingen pa det tilhgrende udstyr er godt sikret.

For der tilsluttes udstyr til trykudlgbet, sgrg for, at der ikke er tilsluttet en patient, og at
Tilbehgrsudgangen er sikret.

Hvis trykudlgbet skal tilsluttes et medicinsk udstyr, der kreever en hgj gasflowhastighed (f.eks.
en lungeventilator, der krsever en gasflowhastighed pa 100 I/min ved et minimumstryk pa 2,8
bar), skal du sammenligne den pakraevede flowhastighed for tilslutningen af det medicinske
udstyr med kombinationsventilens tryk- og flowkarakteristika, der er angivet i bilag 1. For
at sikre tilstraeekkelig ydelse (kombinationsventilens tryk- og flowkarakteristika) bgr det
medicinske udstyr ikke bruges, hvis manometeret falder ind i den rede zone.

Pludselig abning kan medfere brand- eller eksplosionsfare pa grund af den pludselige
sendring i ilttrykket. Utilstreekkelig abning af afspaerringsventilen kan reducere den faktisk
leverede flowhastighed.

Nar man bruger et tryk- og flowudgang samtidigt, garanterer GCE ikke de udgangsparametre,
der er anfgrt i Bilag 1 - Flowkarakteristikker.

7.3. EFTER BRUG

¢ Luk afspaerringsventilen (med uret). Spaend ikke med for stor kraft
(maks. anbefalet tilspaendingsmoment er 5 Nm).

» Udluft gastrykket fra de tilsluttede udstyr.

* Frakobl alle tilsluttede udstyr fra brugerudgangene.

¢ Indstil flowhovedet (hvis det forefindes) til ,,0%

* Seet beskyttelseselementerne tilbage (hvis de er brugt). Kontrollér, at beskyttelseselementerne
er rene og ubeskadigede.

TILKNYTTEDE FACILITETER

TILKNYTTEDE UDSTYR, DER KAN TILSLUTTES FLOWUDL®@BET:
¢ slangen tilsluttet masken, kanylen eller befugteren
TILKNYTTEDE UDSTYR, DER KAN TILSLUTTES TRYKUDL®@BET:

* lavtrykslange (arbejdstryk > 10 bar), flowmalere, Venturi-sugeejektorer, lungeventilatorer.
ANDRE UDSTYR TILSLUTTET BRUGEREN:

* sengestativ, holder til befugteren.
TILKNYTTEDE UDSTYR TIL PAFYLDNINGSSTATIONER:

* pafyldningsadapter, udluftningsmiddel.
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For du tilslutter et tilknyttet eller medicinsk udstyr til kombinationsventilen, skal du altid
kontrollere kompatibiliteten med tilslutningen og udfgrelsen af det medicinske udstyr.

Under brug skal det sikres, at den tilsluttede slange ikke er mekanisk beskadiget, klemt eller
knaekket, hvilket kan begraense eller afbryde gastilfgrslen til patienten.

RENGORING

Det medicinske udstyr er ikke sterilt og kraever ikke renggring for at forhindre kontaminering.
Formalet med renggring er udelukkende at fjerne kontaminering pa eksterne overflader (f.eks.
fysisk snavs), der potentielt kan forarsage sikkerhedsproblemer for det medicinske udstyr.
Fjern snavs med en blgd klud dyppet i ssebevand, oliefrit vand, der er kompatibelt med
iltsystemer, og skyl efter med rent vand. Renggring kan foretages med alkoholbaseret oplgsning
(spray eller servietter). Hvis du bruger andre renggringsoplgsninger,, skal du kontrollere, at
de ikke er slibende, og at de er kompatible med gassen (egnet rengeringsoplgsning, f.eks.
Meliseptol) og materialer i det medicinske udstyr (inklusive etiketter).

Hvis renggringsanvisningerne ikke fglges konsekvent, er der risiko for, at de trykte markeringer
falmer, hvilket kan vildlede brugeren.

Brug ikke renggringsmidler, der indeholder ammoniak!
M3 ikke nedsaenkes i vand eller andre vaesker.
Ma ikke udseettes for hgje temperaturer (f.eks. autoklave).

Hyvis du vil bruge en renggringsoplgsning, ma du ikke sprgjte den, da sprgjten kan traenge ind
i kombinationsventilens indre dele og forarsage forurening eller skade.

Brug ikke hgijtryksrensning, da det kan beskadige eller forurene kombinationsventilen.

Hvis deindre dele af kombinationsventilen er forurenede, ma den underingen omsteendigheder
bruges. Den skal tages ud af drift.

10. VEDLIGEHOLDELSE

> B

10.1. REPARATIONER

Oreparationer og service kan kun udfgres af en GCE-certificeret person, som ogsa har alle
de ngdvendige certifikater, der kraeves i henhold til nationale standarder for installation og
reparation af dedikerede gasapparater. Kontakt GCE elle en GCE-forhandler af medicinsk
udstyr i neerheden af dig for at fa serviceoplysninger. Flaskeventiler med integrerede
trykreduktionsventiler kan normalt repareres, nar de er fastgjort til flasken.

Reparationer, der ikke behgver at blive udfgrt af certificeret personale, omfatter udskiftning af
de komponenter/reservedele, der er anfgrt nedenfor:

* deeksel,

* skilte,

* beskyttelsesdaeksler og aftagelige slangeadaptere.

Alle etiketter pa udstyret skal holdes i god og leeselig stand af leverandgren og brugeren i
hele udstyrets levetid.
Anvend kun GCE originale komponenter/reservedele!

Jalt medicinske udstyr, der sendes til en person, autoriseret af GCE til at udfgre vedligeholdelse,
skal veere korrekt emballeret. Arsagen til vedligeholdelsen skal veere klart specificeret
(reparation, vedligeholdelse). Det medicinske udstyr, der skal epareres, skal ledsages af en kort
beskrivelse af fejlen og en henvisning til skadenummeret.

10.2. SERVICE

For kombinationsventiler er der ingen fastsat forebyggende kontrol i hele ventilens levetid.
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11. LEVETID FOR DET MEDICINSKE UDSTYR

111, LEVETID

Den maksimale levetid for det medicinske udstyr er 15 ar fra fremstillingsdato. Ved afslutning af
den medicinske udstyrs levetid (maks. 15 ar) skal det medicinske udstyr tages ud af drift.

11.2. SERIENUMMER OG FREMSTILLINGSDATO FOR DET MEDICINSKE
UDSTYR

Det ni-cifrede serienummer, det er stempelt pd det medicinske udstyr, er i felgende format:
AA MM XXXXX

AA: fremstillingsar for det medicinske udstyr

MM: fremstillingsmaned for det medicinske udstyr

XXXXX: serienummer

Eksempel: serienummer 220300001 anmgiver et medicinske udstyr fremstillet i mars 2022
med serienummer 1.

11.3. IMPLEMENTERING AF UDI-MZARKNING

Der er 4 identifikationskoder:

14 cifre med praefiks (01): GTIN — Global Trade ltem Number (identifikation af selektor-type)
10 cifre med preefiks (10): lot-nummer (LOT)

9 cifre med praefiks (21): serienummer i format AA MM XXXXX

6 cifre med praefiks (11): fremstillingsdato det medicinske udstyrs i format AAMMDD

Eksempel: kode (11) 220308 angiver et medicinsk udstyr med en fremstillingsdato efter den 8.
mars 2022.

En integreret del af UDI er Data Matrix, der bestar af de samme data.
11.4. BORTSKAFFELSE, AFFALDSHANDTERING

Indehaveren af det medicinske udstyr er forpligtet til at forhindre genbrug af det medicinske
udstyr og til at behandle det i overensstemmelse med ,, Europa-parlamentets og Radets direktiv
2008/98/EF om affald*.

Fgr du returnerer eller bortskaffer det medicinske udstyr, bedes du kontakte din lokale
GCE-repraesentant for at fa yderlige oplysninger. Alle komponenter skal bortskaffes i
overensstemmelse med den lokale miljglovgivning, der geelder i det land, hvor de bortskaffes.
Om ngdvendigt, har GCE en liste over materialer, som komponenterne er fremstillet af.

11.5. REACH OG RoOHS

| overensstemmelse med artikel 33 i REACH skal GCE, s.r.o. som den lovlige producent informere
alle kunder, hvis materialer indeholder 0,1% eller mere af stoffer, der er inkluderet i listen over
saerligt problematiske stoffer (SVHC). De mest almindeligt anvendte messinglegeringer, der
bruges til kroppe og andre messingdele, indeholder 2-3 % bly (Pb), nr. 231-100-4, CAS nr. 7439-
92-1. Ved normal brug frigives der ikke bly i gassen eller miljget. Nar det medicinske udstyr er
blevet udtjent, skal det bortskaffes af en autoriseret metalgenvindingsvirksomhed for at sikre
effektiv bortskaffelse af materialet med minimal miljg- og sundhedspavirkning.

Til dagens dato har vi ingen oplysninger, der indikerer, at noget medicinsk udstyr fra GCE
indeholder andre materialer, der indeholder SVHC er i koncentrationer pa mere end 0,1%.

11.6. INDBERETNING AF ALVORLIGE UONSKEDE HZANDELSER

Hvis er opstar en formodent alvorlig ugnsket haendelse i forbindelse med dette medicinske
udstyr, skal den indberettes til producenten, e-mail: adverse_events@gcegroup.com, og til den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller pacienten er bosiddende.

Ved at rapportere en formodet alvorlig ugnsket heendelse kan du hjeelpe med at fa flere
oplysninger om sikkerheden ved dette medicinske udstyr.
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12. GLOSSAR

Se brugsanvisning

Velegnet til hjemmebrug

Bemaerk

Velegnet til hospitalbrug

Holdes vaek fra varme
og braendbare materialer

Velegnet til brug
i beredskabstjenester

Producent

Begraensning af temperatur

Katalognummer

Kundenummer

Skrgbelig, handteres med

Lotnummer forsigtighed
Indgangsparametr Udgangsparametr
Beskyt mod olie Opbevares tort!

og smgrremidler

Fdwfgrer =

Medicinsk udstyr

Produktets vaegt

P Indlgbstryk Indholder farlige stoffer
P2 Udlgbstryk Spraengende disk
Pa Maks. udlgbstryk (lukketryk) Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant
for Schweiz

Unik enhedsindentifikator

48 e+ f~baw

Serienummer

13. GARANTI

DA

Standardgarantiperioden er 2 ar fra datoen for kundens modtagelse af GCE’en (eller hvis denne
dato er ukendt, 2 ar fra datoen for fremstilling af det medicinske udstyr som angivet pa det).

Standardgarantien geelder kun for produkter, der handteres i overensstemmelse med
brugsanvisningen (IFU) og generel god praksis og industristandarder.
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APPENDIX (BILAG):

Nr. 1 — Teknisk specifikation og data om ydeevne

Nr. 2 — Hurtigkoblerens egenskaber og procedurer for tilslutning / afkobling
Nr. 3 — Kontrol efter pafyldning

Nr. 4 — Montage af ventilen og pafyldningsvejledning

ad
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111 p 1266

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com ’IT c €
Tjekkiet © GCE, s.r.o. 0409 2460

146/293



SUOMI
KAYTTOOHJE: MediVital®

1. JOHDANTO

2.
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Tama laakinnadllinen laite luokiteltu luokkaan Ilb tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745 ja direktiivin 2010/35/EU kuljetettavista painelaitteista ja CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

Integroidulla  paineensaatimella varustetut pulloventtiilit (kdytetddn myds nimitysta
"yhdistelmaventtiilit") on suunniteltu standardien EN ISO 10524-3 ja EN ISO 10297 mukaan.

Huomautus: Hapelle ilmoitetut turvatoimenpiteet/huomautukset koskevat kaikkia kaasuja
(kaasujen erittely on liitteessd 1), ellei ole esitetty toisin.

KAYTTOTARKOITUS

Ladkkeellisten kaasujen MediVital®-yhdistelmaventtiilit on tarkoitettu asennettavaksi
korkeintaan 300 baarin paineessa olevien laakkeellisten kaasujen pulloihin. Kaasupullojen
kanssa kaytettavat yhdistelméaventtiilit toimivat ladkinnallisten laitteiden kaasulahteena
kaytettavana kokonaisuutena ja mahdollistavat ladkkeellisten kaasujen ja niiden seosten
virtauksen saatelyn. Laakkeellisten kaasujen yhdistelmaventtiileja kdytetaan pullojen korkean
paineen alentamiseen tai potilaille hoidon yhteydessa annettaville |adkkeellisille kaasuille
sopivan ulostulovirtauksen saatelyyn.

MediVital®-yhdistelmaventtiileja ei ole tarkoitettu kayttoon syttyvien anestesia-aineiden tai
muiden syttyvien aineiden kanssa.

KAYTTOA, KULJETUSTA JA VARASTOINTIA KOSKEVAT
TURVALLISUUSVAATIMUKSET

Noudata aina hapen puhtautta koskevia standardeja:

SAILYTA TUOTE JA SIIHEN LITTYVAT LAITTEET RITTAVAN ETAALLA:

* lammonlahteista (avotuli, savukkeet,...),
* syttyvistd materiaaleista,
* Oljysta ja voiteluaineista
(ole my6s hyvin varovainen kayttdessasi kasivoiteita),
* vedests,
° polysta.
Laakinnallisen laitteen ja sen varusteiden putoaminen on estettava.

Kaytd ladkinnallista laitetta ja siihen liittyviad varusteita vain hyvin tuuletetussa tilassa. Muuten
voi seurauksena olla syttyminen, joka voi aiheuttaa Iadkinnéllisen laitteen vahingoittumisen
ja virheellisen toiminnan ja vaarantaa kayttajan turvallisuuden.

Ennen ensimmaistd kayttokertaa on laite sailytettdva sen alkuperdisessd pakkauksessa.
Poistettaessa laite kaytosta (kuljetusta tai varastointia varten) suosittelee GCE alkuperdisen
pakkauksen kayttéa (ml. sisdpakkausmateriaali). On noudatettava ladkkeellisia kaasuja,
tapaturmien ehkaisya ja ympariston suojelua koskevia kansallisia lakeja, saantoja ja maarayksia.

VARASTOINTI-
JA KULJETUSOLOSUHEET

KAYTTOOLOSUHTEET

-40 /+65 °C

I o ¥

*Huomautus: Painepulloon asennetun yhdistelméaventtiilin kuljetuksessa ja varastoinnissa on
sulkuventtiilin sisdisen tiiviyden varmistamista koskeva alempi lampédtilaraja -40°C.
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Jos yhdistelmaventtiilin varastointilampétila laskee alle -20°C, ei yhdistelmaventtiilid pida
kdyttad, ennen kuin sen lampétila saavuttaa vahintaan -20°C.

Kaasuseosten 02+N20 kanssa kayttoon tarkoitettujen yhdistelmaventtiilien alin
kayttolampétila on +5°C. Yhdistelméaventtiilin normaalin kdyton yhteydesséa voi sen pinnalla
ilmetd huurretta, mika johtuu kaasun jadhtymisesta yhdistelméaventtiilin sisélla seurauksena
paineen alenemisesta yhdistelmaventtiilissé (Joulen ja Thomsonin ilmid). Tarkasta, onko
kaikki potilaaseen liitetyt laitteet liitetty yhdistelmaventtiiliin vahintdan 2 metrin pituisen
letkun kautta.

02+N20-seokset ovat lampatilaherkkia. N2O alkaa erottua seoksesta, jos lampdtila laskee noin
-6°C alapuolelle. Seos muuttuu taas homogeeniseksi, kun lampétila nousee 10°C ylapuolelle ja
pulloa sekoitetaan. Jotta pullojen sisalto sekoittuisi kunnolla, pitdisi niiden olla ennen kayttoa
vaakasuorassa asennossa ja yli 10°C lampétilassa 24 tunnin ajan. Ellei se ole mahdollista, on
ennen pullojen kayttda lampdtilan oltava vahintdaan 2 tunnin ajan yli 10°C ja sen jalkeen on
pullot kddnnettava kolme kertaa taysin ympari tai ne on laitettava ruumiinlampdiseen veteen
5 minuutiksi ja sitten kddannettdava kolme kertaa taysin ympari.

YHTEENSOPIVUUSVAATIMUS MAGNEETTIKUVAUKSEN (MK) KANSSA:

Varsinainen laakkeellisille kaasuille tarkoitettu GCE-yhdistelméaventtiili on ehdollisesti
yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa. Se tarkoittaa, etta tata ladakinnallista laitetta voidaan
kayttaa turvallisesti MK-ymparistossa taytettdessa seuraavat ehdot:

Testien perusteella voidaan ladkinnallistd laitetta pitda turvallisena korkeintaan 3 teslan
staattisella magneettikentélld paikallisen staattisen magneettikentan ollessa korkeintaan 40 mT
(400 Gaussia) tai spatiaalisella kenttdgradientillal 7 BI< 0,5 teslaa/metri.

Huomautus: GCE ej voi taata koko kaasulaitteiston ehdollista MK-yhteensopivuutta.

TYONTEKIJOITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Laakinnallisen laitteen omistajan taytyy varmistaa, ettd kaikki laakinnallista laitetta kasittelevat
tyontekijat tutustuvat kayttdohjeeseen ja teknisiin tietoihin. Kaasulahde ei ole Iadkinnallisen
laitteen integroitu osa.

4. TARKOITETTU KAYTTAJA

Tarkoitettu kayttaja on jokainen henkild, so. terveydenhuollon tydntekija tai muu kayttaja*, joka
on lukenut ja ymmartanyt kdyttoohjeen ja osaa kdyttaa laitetta oikein.

*Laite on tarkoitettu kenelle tahansa kayttdjalle, jonka kyvyn kayttaa laitetta on kaasuhoidosta
paattanyt terveydenhuollon tyontekija vahvistanut.

Jos lisdkoulutus on tarpeen, on kaasulaitteiston (kaasupullo + integroitu yhdistelmaventtiili) ja
muiden varusteiden (kanyyli, hengitysmaski) omistajan huolehdittava siita. Laakinnallinen laite
taytyy asentaa tayttdasemalla ja luovuttaa loppukayttajalle kayttovalmiina.

Ala kayta laakinnallista laitetta ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen turvalliseen
kdyttoon taman kayttdohjeen mukaisesti. On ehdottoman tarkeaa, etta sinulla on kaytettavaa
kaasua koskevat vaadittavat tiedot ja taidot.

Huomautus: Ollessasi epdvarma laitteen kdytdstd témdn kdyttéohjeen mukaan ota yhteyttd
Idcikinndllisen laitteen toimittajaan tai valmistajaan.

Huomautus: Ollessasi epdvarma kaasuhoidon suhteen tai terveydellisen tilan ei-toivotun
muutoksen tapauksessa ota yhteyttd IGékdriin.
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5. LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS

Ladkkeellisten  kaasujen yhdistelmaventtiili yhdistdd korkeapaineisen  kaasupullon

sulkuventtiilin ja |&adkkeellisten kaasujen paineensaatimen toiminnot. Pullosta tulevaa kaasua

saadellaan ensin sulkuventtiililla, jonka jalkeen se virtaa paineensaatimen kautta virtaus- tai

paineulostuloon, jotka molemmat voivat antaa kaasua potilaalle. Ulostulopaine on asetettu

kiinteasti ja matalapaineinen varoventtiili varmistaa suojauksen ylipaineelta.

Kéaytdssa on kolme perusvaihtoehtoa:

* yhdistelmaventtiili pikaliitossuuttimella, ulostulopaine on kiinted ja virtaus riippuu liitetyn
laitteen tarpeesta (sdddettavaa virtausulostuloa ei ole).

* yhdistelmaventtiili virtausulostulolla, yhdistelméaventtiililla ohjataan virtauksen valinnaista
maaraa, jota voi muuttaa virtauksen saatdnupilla (paineulostuloa pikaliittimelld ei ole).

¢ yhdistelmaventtiili, jossa on seka pikaliitin, ettd virtausulostulo.

Laitetta koskevat yksityiskohtaiset tekniset ja suorituskykytiedot ovat liitteessé 1. Liite 1 on
symbolien muodossa. Symbolien selitykset ovat luvussa 12 - Selitykset.

SULKUVENTTIILIN TILAN OSOITIN:

taysin AUKI
vihrea vari

taysin KIINNI
punainen vari

osittain AUKI
punavihrea vari

MediVital®-venttiilin tyypillinen konfiguraatio
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MERKINNAT

Sisaantuloliittimen
tyyppi
Tayttoportin tyyppi

GTIN i Kokoonpanon sallittu
Eranumero . . (B kokonaispaino
Sarjanumero [ v A J UDI-koodi

Valmistusajankohta
Tuotenumero

Sisdantulopaine

Asiakasnumero Venttiilistandardien
I mukaisuus

Yhdenmukaisuus
(EU) 2017/745
Yhdenmukaisuus
2010/35 EU

Yhdenmukaisuus CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

Huomautus: Merkintéjen sisélté on aina sama, sijoitus venttiilissd voi poiketa tyypistd
riippuen.

A — SISAANTULOLIITIN

Yhdistelmaventtiili on liitetty kaasupulloon sisddntulon kierreliittimelld. Liittimen kartio- tai
lieridkierteen koko voi vaihdella pullon koosta ja materiaalista riippuen.

B — TAYTTOPORTTI

Tayttoportti on tarkoitettu pullon tayttamiseen tayttdasemalla, potilaskaytossa sita ei kayteta.
Tayttoportti on varustettu takaiskuventtiililla (NRV). Takaiskuventtiili estaa kaasun virtauksen
ilman

erityisten kaasun poistamisen/johtamisen pullosta ja kaasun pulloon tdyton mahdollistavien
tayttdadapterien kayttoa.

C — PAINEOSOITIN

Paineosoitin ndyttdd kaasun maaran kaasupullossa. Paineosoittimen tyyppi on aktiivinen, mika
tarkoittaa, ettd se ndyttad kaasun maaran kaasupullossa seka sulkuventtiilin ollessa auki, etta
sen ollessa kiinni.
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D — SULKUVENTTIILI

Yhdistelméaventtiili on varustettu sulkuventtiililld, joka erottaa pullossa olevan kaasun
yhdistelmaventtiilin muista toiminnoista. Sen tdytyy olla auki pulloa taytettdessa ja kaasua
syGtettdessa. Kasipyoran osana on sulkuventtiilin tilan auki/kiinni osoittava osoitin.

Sulkuventtiilin tilan auki/kiinni osoitin on vain suuntaa antava. Sulkuventtiili ei valttamatta ole
taysin kiinni, vaikka osoittimessa nakyykin OFF. Tayden sulkeutumisen tila on tarkastettava
varmistamalla, ettd sulkuventtiili on kdannetty myo6tapaivaan taysin perille ja kaasun tulo
ulostuloihin on pysahtynyt.

Sulkuventtiilia ei saa kayttaa ,,osittain avoimessa“ tilassa, silla vaikka kaasua tulee ulostuloihin,
voi virtaus olla riittamattomasti avatun sulkuventtiilin vuoksi rajoitettu.

E — JAAMAPAINELAITE

Yhdistelméaventtiili on varustettu jaamaéapaineen sailyttavalla laitteella (RPD), jonka tehtavana
on sdilyttdd kaasupullossa vahimmaispaine pullon likaantumisen vaélttdmiseksi. Poistettaessa/
johdettaessa kaasua pullosta tayttdaukon kautta erityisen adapterin avulla jaamapaineen
sailyttava laite ohitetaan.

F, G — VIRTAUKSEN SAATONUPPI ,F“ JA VIRTAUSULOSTULO ,,G* (VALINNAINEN)

Yhdistelmaventtiili voi olla varustettu virtauksen s&datonupilla ,F“ Sitd kaytetdan kaasun
syottamiseen ilmakehan paineessa suoraan potilaalle virtausulostulon ,G* kautta virtauksen
maaran (I/min) ollessa valittavissa. Virtausulostulo on liitetty kanyyliin ja kaasua voidaan antaa
potilaalle joko nendkanyylin tai maskin kautta. Valitun virtauksen osoittaa kolmion muotoisessa
osoittimessa nakyva arvo. Virtausulostulossa ,,G“ on letkunippa (letkun liittémista varten) tai
kierreliitin (kierreliitoksen avulla liitettdvia varusteita varten). Runkoon kiinnitystavan vuoksi on
normaalia, etta virtausulostulo ,,G“ liikkuu. Se ei tarkoita vikaa.

H — PAINEULOSTULO TAI PIKALIITIN (VALINNAINEN)

Yhdistelméaventtiili voi olla varustettu paineulostulolla. Kaasu tulee paineulostuloon suoraan
yhdistelméaventtiilin matalapaineisesta osasta ja ulostulossa on erityinen ladkkeellisten kaasujen
pikaliitossuutin, "pikaliitin". Kayttaja voi liittaa tahan ulostuloon muita laitteita kyseiselle kaasulle
tarkoitetulla suuttimella. Irrotettaessa suutin tiivistyy pikaliitin automaattisesti. Taméa ulostulo on
tarkoitettu kaasun johtamiseen muihin laakinnallisiin laitteisiin.

| — MATALAPAINEISEN OSAN VAROVENTTIILI

Varoventtiili suojaa yhdistelmaventtiilin matalapaineista osaa ja venttiiliin liitettyja l1aakinnallisia
laitteita ylipaineelta. Ylipaineen tapauksessa paastaa matalapaineinen varoventtiili kaasua ulos,
kunnes kaasun paine palaa normaalille tasolle, jolloin varoventtiili deaktivoituu.

J = VIRTAUKSEN RAJOITIN TAI POLYA ESTAVA PUTKI (VALINNAINEN)

Virtauksen rajoitin varmistaa kaasun turvallisen tuuletuksen pullosta siind tapauksessa, etta
venttiili irtoaa sisaantuloliittimen yldpuolelta. Tallaisessa tilanteessa virtauksen rajoitin aktivoituu
ja virtaus sisaantuloliittimesta vahenee.

On mahdollista asentaa myds pdlya estava putki, jonka paatehtava on estaa epapuhtauksien
paasy kaasupullosta yhdistelmaventtiilin. Taman se varmistaa kerdamalla kaasun
keskitetymmassa asemassa ja pienemman reidn kautta kuin sisaantuloliitin. Myos virtauksen
rajoitin suojaa likaantumiselta. Polya estdva putki ei rajoita virtausta samalla tavalla kuin
virtauksen rajoitin.

KORKEAPAINEISEN OSAN PAINEENPOISTOLAITE — KORKEAPAINEINEN MURTOKALVO
(VALINNAINEN)

Korkeapaineinen  paineenpoistolaite  suojaa  painepulloa ja  yhdistelméaventtiilin
korkeapaineista osaa painepullon kasvaneen paineen aiheuttamalta vahingoittumiselta.
Murtokalvon aktivoiduttua se ei sulkeudu uudelleen ja yhdistelmaventtiili téytyy poistaa
kaytosta sen korjausta varten (ks. luku 10).
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SUOJAKATE (VALINNAINEN)
Suojakate voidaan toimittaa yhdistelmé&venttiiliin integroituna osana. Suojakate koostuu
kahdesta yhdesséa kaasupulloon asennetusta puolikkaasta.

Huomautus: Lddkinndllisen laitteen (ennen kaikkea suojakatteen, sddténupin ja
sulkuventtiilin) vdiri ei vdlttimdttd vastaa kaasun vdrimerkintdd.

Kayta venttiilin kasittelyyn vain suojakatteen kédensijaa. Ala kaytd venttiilin muita osia
kadensijana.

ASENNUS

Ks. liite 4 — Venttiilin asennus ja tayttdohje ja liite 3 — Tarkastus tayton jalkeen.

KAYTTO

Ladkkeellinen kaasu ei ole ladkkeellisen laitteen osa. Kaasuhoidosta voi p&aattaa vain
terveydenhuollon tydntekija.

71. KAYTTAJAN SUORITTAMAT TOIMENPITEET (ENNEN KAYTTOA)

Tarvitessasi apua yhdistelméaventtiilin huollossa tai sen odottamattoman kayttaytymisen
tapauksessa ota yhteytta vastaavaan tayttdasemaan tai valmistajaan.

7.11. SILMAMAARAINEN TARKASTUS ENNEN KAYTTOA:

* Tarkasta, ettei yhdistelmaventtiili ole vioittunut (myds kilvet, merkinnét ja painettu merkinta).
Jos siina nakyy merkkeja vaurioista, poista se kaytdsta ja merkitse se sopivalla tavalla.

* Tarkasta, ettei yhdistelmaventtiili ole likainen. Tarvittaessa kayta tassa kayttdohjeessa esitettya
puhdistusprosessia.

* Tarkasta, nakyyko pullon kaasun paineosoittimessa riittdva paine. Jos se on punaisella
alueella, palauta pullo yhdistelmaventtiileineen taytettavaksi.

71.2. TIIVIYDEN TARKASTUS JA TOIMINTAKOE ENNEN KAYTTOA:

* Poista tarvittaessa suojaosat (esim. sulkimet, tulpat, suojakatteet). Sdilytd ne varmassa
paikassa niiden uudelleen kayttoa varten kuljetuksessa tai varastoinnissa.

* Aseta virtauksen saatdnuppi (jos se on kaytdssd) NOLLA-asentoon — varmista, etta virtauksen
saatonuppi menee kunnolla oikeaan asentoon.

* Avaa hitaasti sulkuventtiilin kiertosdadinta (vastapaivdan) asentoon taysin auki - noin 1 kierros.

* Tarkasta kuuntelemalla, ilmeneekd vuotoja (vuodosta kertoo tyypillinen virtaavan kaasun
sihina).

» Tarkasta, virtaako kaasu asetettaessa virtauksen saatonuppi kaikkiin asentoihin seka myota-
ettd vastapdivaan kaannettdessa (esim. kuuntelemalla tai valvomalla kuplien ilmenemista
kostuttimessa).

* Sulje sulkuventtiili (myotapaivaan). Ala kayta liikaa voimaa (suurin suositeltu kiristysmomentti
on 5 Nm).

* Aseta virtauksen saatonuppi asentoon NOLLA ja varmista, ettd se menee kunnolla tdh&n
asentoon.

* Paineulostulolla varustetussa yhdistelmaventtiilissa varmista sen toimintavalmius liittédmalla ja
irrottamalla pikaliitossuutin.

Havaitessasi millaisen tahansa vuodon kaytd luvussa 7.3 esitettyd menetelmaa ja palauta
laakinnallinen laite sen toimittajalle.

Liian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen paineen &killisestd muutoksesta johtuvan palo-
tai rdjahdysvaaran.
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7.2. YHDISTELMAVENTTIILIN KAYTTO

7.2. YHDISTELMAVENTTIILIN VIRTAUSULOSTULON KAYTTO JA VIRTAUKSEN
SAATO

* Varmista, ettd virtauksen sdatonuppi on asennossa ,,0%

* Varmista, etté letku/kanyyli on yhteensopiva virtausulostulon kanssa ja hyvin varmistettu.

e Liita varuste virtausulostuloon.

* Avaa hitaasti sulkuventtiilin kiertosdadinta (vastapaivaan) asentoon taysin auki - noin 1 kierros
(ks. osoitin luvun 5 kuvassa).

* Aseta virtauksen sdatonuppi halutun virtauksen asentoon, joka vastaa kolmion muotoisessa
osoittimessa nakyvaa arvoa. Varmista, ettd saatonuppi menee kunnolla oikeaan asentoon.

Varmista ennen minka tahansa varusteen liittdmistd virtausulostuloon, ettei potilasta ole
liitetty siihen.

Liian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen paineen &killisestd muutoksesta johtuvan palo-
tai rdjahdysvaaran. Sulkuventtiilin riittdmaton avaaminen voi heikentda todellista virtausta.

Varmista aina, ettd sadatonuppi on oikeassa asennossa eikda kahden arvon vilissa, jolloin
yhdistelmaventtiili ei takaisi ladkkeellisen kaasun oikeaa virtausta.

Monissa virtauksen saatonuppimalleissa voi maksimivirtauksen asennon ja nolla-asennon
vélissa olla ,pdaterajoitin“. Alad koeta kdantaa virtauksen saatonuppia lilkaa voimaa kayttaen
sen pysahtyessa maksimivirtauksen asentoon tai nolla-asentoon.

Ala kayta virtausulostuloa minkaanlaisen laakinnallisen laitteen kayttdvoimana.

7.2.2. YHDISTELMAVENTTIILIN PAINEULOSTULON KAYTTO

* Varmista, ettd virtauksen saatonuppi (jos sita kaytetdan) on asennossa ,,0*

* Varmista, ettd ladkinnallista laitetta El OLE liitetty paineulostuloon.

* Avaa hitaasti sulkuventtiilin kiertosaadinta (vastapaivaan) asentoon taysin auki - noin 1 kierros
(ks. osoitin luvun 5 kuvassa).

* Ensure the medical quick coupler of associated equipment is compatible with the pressure
outlet feature.

* Connect the medical quick coupler of associated equipment into the pressure outlet.

* Ensure that quick coupler of associated equipment is well secured.

Varmista ennen minka tahansa varusteen liittdmista paineulostuloon, ettei potilasta ole liitetty
siihen ja etta varusteen ulostulo on varmistettu.

Jos paineulostulo aiotaan liittda laakinnalliseen laitteeseen, joka vaatii kaasun voimakasta
virtausta (esimerkiksi keuhkoventilaattoriin, joka vaatii kaasun virtausta 100 |/min
minimipaineella 2,8 bar), vertaa ladkinnallisen laitteen liittdmisen vaatimaa virtausta
liitteessa 1 esitettyihin yhdistelméaventtiilin paine- ja virtausominaisuuksiin. Riittdvan tehon
(yhdistelmaventtiilin paine- ja virtausominaisuudet) varmistamiseksi ei ladkinnallista laitetta
pida kayttaa, jos paineosoitin tulee punaiselle alueelle.

Liian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen paineen akillisestda muutoksesta johtuvan palo-
tai rajahdysvaaran. Sulkuventtiilin riittdmatén avaaminen voi heikentaa todellista virtausta.

Kaytettdessa samanaikaisesti paine- ja virtausulostuloa ei GCE takaa liitteessd 1 -
Virtausominaisuudet esitettyja ulostulon parametreja.

7.3. KAYTON JALKEEN

* Sulje sulkuventtiili (myotapaivaan). Ala kayta liikaa voimaa (suurin suositeltu kiristysmomentti
on 5 Nm).

* Tuuleta kaasun paine pois liitetyista laitteista.

* Irrota kaikki liitetyt laitteet kayttoulostuloista.

* Aseta virtauksen saatonuppi (jos sita kaytetdan) asentoon ,,0%

» Palauta kaikki suojaosat takaisin paikoilleen (jos niitéd kdytetdan). Tarkasta, ovatko suojaosat
puhtaita ja ehjia.
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8. VARUSTEET

VIRTAUSULOSTULOON LITETTAVAT VARUSTEET:

* maskiin, kanyyliin tai kostuttimeen liitettava letku.

PAINEULOSTULOON LITETTAVAT VARUSTEET:

* matalapaineletku (kdyttopaine > 10 baaria), virtausmittarit, Venturi imuejektori,
keuhkoventilaattorit.

MUUT KAYTTAJALLE TARKOITETUT VARUSTEET:

* vuodepidike, kostuttimen pidike.

TAYTTOASEMILLE TARKOITETUT VARUSTEET:

* tayttdadapteri, iimauslaite.

Tarkasta aina ennen minka tahansa varusteen tai laakinnallisen laitteen liittamista
yhdistelmaventtiiliin litdnnan ja lIadkinnallisen laitteen mallin keskindinen yhteensopivuus.

& Huolehdi kadyton aikana siitd, ettei liitetty letku vahingoitu mekaanisesti, puristu tai taitu, mika
rajoittaisi kaasun johtamista potilaalle tai keskeyttaisi sen.

9. PUHDISTUS

Laakinnallinen laite ei ole steriili eikd vaadi puhdistusta kontaminoitumisen estamiseksi.
Puhdistuksen tarkoituksena on pelkdstdan poistaa ulkopintojen kontaminoituminen (esim.
fyysiset epapuhtaudet), joka mahdollisesti voisi aiheuttaa lddkinnéallisen laitteen turvallisuutta
heikentavia ongelmia.

Poista epdpuhtaudet hapen kanssa yhteensopivaan oljyttomaan saippuaveteen kostutetulla
pehmeadlla liinalla ja huuhtele puhtaalla vedelld. Puhdistus voidaan tehda alkoholipohjaisella
liuoksella (sumute tai pyyhkeet). Jos kaytat muita puhdistusliuoksia,, varmista, etteivat ne ole
hankaavia ja etta ne ovat yhteensopivia kaasun (tarkoitukseen sopiva puhdistusliuos on esim.
Meliseptol) ja Iadkinnallisen laitteen materiaalien (ml. kilvet) kanssa.

Ellei puhdistusohjeita noudateta tarkasti, voi seurauksena olla painetun merkinnan
haalistuminen, mika voi johtaa kayttajan harhaan.

& Ala kdyta ammoniakkia sisaltdvia puhdistusliuoksia!
& Al4 upota laitetta veteen tai mihinkaan nesteeseen.
& Al3 aseta laitetta alttiiksi korkealle lampétilalle (esim. autoklaavissa).

& Jos kaytat puhdistusliuosta, dla suihkuta sitd, koska suihkutettaessa voi liuosta paasta
yhdistelmaventtiilin sisdosiin ja aiheuttaa kontaminoitumista tai vahinkoja.

& Al4 kayta painepesua, koska se voisi vahingoittaa yhdistelméventtiilia tai kontaminoida sen.

& Al missaan tapauksessa kdyta yhdistelméventtiilid, jos sen sisdosat ovat milld tahansa
tavalla kontaminoituneet. Se taytyy poistaa kaytosta.

10. KUNNOSSAPITO
10.1. KORJAUKSET

Laitteen huollon ja korjaukset voi suorittaa vain GCE-sertifikaatin omaava henkild, jolla on
myds kaikki tarvittavat kyseisten kaasulaitteiden asennusta ja korjausta koskevien kansallisten
standardien mukaiset sertifikaatit. Tiedot huoltomahdollisuuksista alueellanne saat GCE:Ita tai
laakinnallisten GCE-laitteiden jakelijalta. Integroidulla paineensaatimellad varustetut pulloventtiilit
voi yleensa korjata

pulloon liitettyina.

154/293



> B

Korjauksiin, joiden suorittamiseen ei vaadita sertifioitua henkilokuntaa, kuuluu alempana
esitettyjen komponenttien/varaosien vaihto:

* suojakate,

* kilvet,

* suojakannet ja irrotettavat letkuadapterit.

Ladkinnallisen laitteen omistajan ja kayttdjan on pidettava laitteen kaikki tarrat hyvin
luettavassa kunnossa laitteen koko kayttoidn ajan

Kayta vain alkuperaisia GCE-komponentteja/varaosia!

Kaikki huoltoa tai korjausta varten GCE:lle (tai GCE:n valtuuttamaan huoltokeskukseen)
lahetettavat laakinnalliset laitteet on pakattava huolellisesti kontaminoitumisen tai
vahingoittumisen valttamiseksi varastoinnin, kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

Korjaukseen ldhetettavan laakinnallisen laitteen tapauksessa on tarpeen esittdad vian lyhyt
kuvaus tai viite reklamaationumeroon.

10.2. HUOLTO

Yhdistelméaventtiileille ei ole maaratty mitdan ennalta ehkaisevia tarkastuksia venttiilin koko
kayttoaikana.

11. LAAKINNALLISEN LAITTEEN KAYTTOIKA

111. KAYTTOIKA

Ladkinnallisen laitteen maksimaalinen kayttdaika on 15 vuotta valmistusajankohdasta.
Ladkinnallisen laitteen kayttdajan (korkeintaan 15 vuotta) kuluttua on ladkinnallinen laite
poistettava kaytosta.

11.2. LAAKINNALLISEN LAITTEEN SARJANUMERO JA
VALMISTUSAJANKOHTA

Laakinnalliseen laitteeseen lydty yhdeksdnnumeroinen sarjanumero on seuraavassa muodossa:
VV KK XXXXX

VV: laédkinnallisen laitteen valmistusvuosi

KK: lagkinnéllisen laitteen valmistuskuukausi

XXXXX: jarjestysnumero

Esimerkki: sarjanumero 220300001 ilmoittaa ladkinnéllisen laitteen olevan valmistettu
maaliskuussa 2022 jarjestysnumerolla 1.

11.3. UDI-TUNNISTEEN IMPLEMENTOINTI

Laakinnallisen laitteen pintaan on merkitty 4 tunnistekoodia:

14 numeroa etuliitteelld (01): GTIN — Kauppanimikkeen yksildintinumero (selektorin tyypin
tunniste)

10 numeroa etuliitteelld (10): erdnumero (LOT)

9 numeroa etuliitteelld (21): sarjanumero muodossa VV KK XXXXX

6 numeroa etuliitteelld (11): l1a&kinnallisen laitteen valmistuspdivamaard muodossa VVKKPP

Esimerkki: koodi (11) 220308 ilmoittaa ladkinnallisen laitteen valmistusajankohta 8. maaliskuussa
2022.

UDI-merkinnan erottamattomana osana on samoilla tiedoilla luotu Data Matrix.

11.4. HAVITTAMINEN, JATTEIDEN KASITTELY

Laakinnallisen laitteen omistajan taytyy estda sen kayton jatkaminen ja kasitellda laitetta
,Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/98/EY jatteista“ mukaisesti.

Ennen laakinnallisen laitteen palauttamista tai havittamista ota yhteytta GCE:n paikalliseen
edustajaan, jolta saat lisatietoja. Kaikki osat on havitettava havittémismaassa voimassa olevien
ympariston suojelua koskevien lakien mukaisesti.

Tarvittaessa on GCE-yritykseltd saatavissa luettelo materiaaleista, joista osat on valmistettu.
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11.5. REACH JA ROHS

REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti on GCE, s.r.o. -yrityksen vastuullisena valmistajana
ilmoitettava kaikille asiakkaille, jos materiaalit sisaltavat 0,1 % tai enemman erityistd huolta
aiheuttavien aineiden (SVHC) luettelossa esitettyja aineita. Rungoissa ja muissa messinkiosissa
yleisimmin kaytetyt messinkiseokset sisaltavat 2—-3 % lyijya (Pb), EY-nro 231-100-4, CAS-nro
7439-92-1. Normaalikdytossa ei lyijya vapaudu kaasuun tai ymparistoon. Kayttdian paatyttya
on laakinnallinen laite havitettdvd metallien kierratykseen valtuutetun yrityksen toimesta,
jotta voitaisiin varmistaa materiaalin tehokas havittdminen minimaalisilla ymparisto- ja
terveysvaikutuksilla.

Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitdan merkkeja siita, ettd missdan GCE:n laékinnallisessa
laitteessa olisi muita materiaaleja, joiden SVHC-aineiden pitoisuus on yli 0,1%.

11.6. ILMOITTAMINEN VAKAVISTA HAITTATAPAHTUMISTA

Jos taman laakinnéllisen laitteen kayton yhteydessd ilmenee epdilys vakavasta
haittatapahtumasta, ilmoita siitd valmistajalle, sahkoposti: adverse_events@gcegroup.com, ja
vastaavalle viranomaiselle siind maassa, missa on kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka.
limoittamalla vakavaa haittatapahtumaa koskevasta epdilystd voit auttaa saamaan lisatietoja
taman laakinnallisen laitteen turvallisuudesta.

12. SELITYKSET

Ks. kayttohje Soveltuu kotikayttoon

S
Huomautus I}] Soveltuu sairaalakayttoon

Sailytettava etaalla
lammonlahteista ja syttyvista aa Soveltuu ensiapukayttoon
materiaaleista

Valmistaja Lampatilarajat

Tuotenumero m Asiakasnumero

Sarkyvaa, kasiteltava

Erdakoodi R
varovasti

Estd kosketus Cljyihin ja Sailytettava kuivassal
voiteluaineisiin :

Laakinnallinen laite

o
Y
#
(9

F4nfgfEre =8

Tuotteen paino

Tuloparametri B Lahtéparametri

Ulostulopaine BD R&jahtéva levy

e . Sisaltaa
P4 Sis&&ntulopaine N
vaarallisia aineita
P2
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Maksimaalinen ulostulopaine
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. Valmistusajankohta
(sulkupaine)

@ Valtuutettu edustaja

Sveitsissa

Sarjanumero

Yksilollinen laitetunniste

13. TAKUU

Yleinen takuuaika on 2 vuotta tuotteen luovutuspaivasta GCE:n asiakkaalle (ellei se ole tiedossa,
niin 2 vuotta laakinnallisessa laitteessa esitetystd valmistuspaivasta).

Yleinen takuu koskee vain laakinnallisia laitteita, joita kasitellaan kayttoohjeen (IFU) ja alalla
yleisesti sovellettavan hyvan kaytannon ja vastaavien standardien mukaisesti.

APPENDIX (LITE):

Nro 1 — Tekniset ja suorituskykytiedot

Nro 2 — Pikaliittimen ominaisuudet ja liittémis / irrottamismenettely
Nro 3 — Tarkastus téyton jalkeen

Nro 4 — Venttiilin asennus ja tayttdohje
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LATVIESU VALODA
LIETOSANAS PAMACIBA: MediVital®

1.

2.

A\

3.

wv A
VAN

A\
A\

PRIEKSVARDS

ST mediciniska ierice klasificéts ka llb klase izpilda Regulas (ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam iericém, Direktivas 2010/35/ES par parvietojamam spiediena iekartam visparigas
droSibas un veiktspéjas prasibas un CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.
Gazes balonu varsti ar integrétiem redukcijas varstiem (apziméti art ka “kombinétie varsti”) ir
izstradati saskana ar EN ISO 10524-3 un EN ISO 10297 normam.

Piezime: Drosibas pasakumi/pazinojumi, kas noraditi skabeklim, attiecas uz visGm gazém
(gazes specifikacija ir ietverta pielikuma Nr. 1), ja nav specificéts citadi.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Kombinétie mediciniskie varsti MediVital® ir paredzéti montésanai uz medicinisko gazu baloniem
lidz 300 bariem. Sie kombinétie varsti kopa ar gazes baloniem veido gazes komplektus, kurus
izmanto ka gazes avotu mediciniskam iericém, un tie lauj regulét medicinisku gazu un to
maisijumu pievadisanu. Kombinétos mediciniskos varstus izmanto gazes balona eso$a augsta
spiediena samazinasanai lldz zemam spiedienam vai specifiskai izejas plismai, kas piemérota
medicinisko gazu pievadi$anai, arstéjot pacientus.

Kombinétais varsts MediVital® nav paredzéts izmantosanai ar uzliesmojosiem anestez&josiem
lidzekliem un vielam.

DROSIBAS PRASIBAS EKSPLUATACIJAI,
TRANSPORTESANAI UN UZGLABASANAI

Vienmeér ievérojiet normas, kas attiecas uz skabekla tiribu:

UZGLABAJIET PRODUKTU UN SAISTITO APRIKOJUMU PROM NO:

¢ siltuma avotiem (uguns, cigaretém...);

* uzliesmojosiem materialiem;

* ellam vai smérvielam (tapat esat |oti uzmanigs, ja lietojat roku krému);
* tdens;

* putekliem.

Mediciniska ierice un saistitais aprikojums jasarga no nokriSanas.

Medicinisko ierici un saistito aprikojumu izmantojiet tikai labi védinata vieta. Pretéja gadijuma
draud aizdegs$anas, kas var izraisit mediciniskas ierices sabojasanu un nepareizu darbibu, ka
art apdraudét lietotaju.

Pirms pirmas izmanto$anas mediciniska ierice jauzglaba originalaja iepakojuma. Gadijuma, ja
mediciniska ierice tiek iznemta no ekspluatacijas (transportéSanai vai uzglabasanai), ieteicams
izmantot uznémuma GCE originalo iepakojumu (iek$&jos pildmaterialus ieskaitot). Jaievéro
valsts likumi, noteikumi un normativie akti medicinisko gazu, traumu profilakses un vides
aizsardzibas joma.

- u ASANAS UN

TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

I o ¥

*Piezime: Uz gazes balona uzmontéta kombinéta varsta transportéSanas un uzglabasanas laika
uz slégvarsta iekséjo hermétiskumu attiecas zemakas temperatdras robeza: -40° C.

-40 /+65 °C

158/293



& Ja kombinéta varsta uzglabasanas temperatira nokritas zem -20° C, kombinéto varstu
neizmantojiet, lldz temperatiira nebis sasniegusi vismaz -20° C.

& Kombinétajiem varstiem, kas paredzéti izmantoSanai ar O2+N20 gazu maisijumu, viszemaka
darba temperatira ir +5° C. Kombinéta varsta parastaja izmantoSana uz kombinéta varsta
virsmas var paradities apsarmojums, ko izraisa gazes atdziSana kombinéta varsta iekSpusg,
notiekot augsta spiediena redukcijai kombinétaja varsta lldz zemam spiedienam (DzZoula-
Tomsona [Joule-Thomson] efekts). Parbaudiet, vai visas ierices, kas savienotas ar pacientu, ir
pieslégtas kombinétajam varstam ar vismaz 2 metrus garu $|ateni.

& 02+N20 maisijumi ir jutigi pret temperatiru. N2O sak atdalities no maisijuma, ja temperatira
nokritas zem apm. -6° C. Homogéns maisijums atkal izveidojas bridi, kad temperatira
parsniedz 10° C, un gazes balons tiks sakratits. Lai gazes baloni tiktu pienacigi sakratiti, tie
pirms izmantosanas janovieto horizontala pozicija uz 24 stundam temperatira, kas parsniedz
10° C. Ja to nav iespé&jams izdarit, pirms izmantoSanas balona vismaz 2 stundas ilgi jauztur
temperatira, kas parsniedz 10° C, un péc tam baloni tris reizes pilniba jaapgroza vai janovieto
siltd — kermena temperatiras — ddeni uz 5 minatém, un péc tam vél tris reizes pilniba
jaapgroza.

PRASIBAS SAVIETOJAMIBAI AR MAGNETISKO REZONANSI (MR):

Pats GCE mediciniskais kombinétais varsts ir nosactti savietojams ar MR. Tas nozimé, ka So
medicinisko ierici atlauts drosi izmantot MR vidé, ja ir izpilditi Sadi nosacijumi:

Saskana ar testu rezultatiem medicinisku ierici var uzskatit par droSu statiskiem magnétiskajiem
laukiem Idz 3 teslam, ar maksimalu vietéjo statisko magnétisko lauku 40 mT (400 gausu) vai ar
lauka gradientu |V BI 0,5 tesla/metrs.

Piezime: Uznémums “GCE” nevar garantét visa gazes komplekta nosacitu savietojamibu ar
MR.

4. PRASIBAS PERSONALAM

Mediciniskas ierices piegadatajam janodrosina, lai visi darbinieki, kas manipulé ar medicinisko
ierici, batu iepazinusSies ar lietoSanas pamacibu un specifikaciju. Gazes avots nav integréta
mediciniskas ierices sastavdala.

4.1. AREDZETAIS LIETOTAJS

Paredzétais lietotajs ir katra persona, t.i., veselibas aprupes specialists vai neprofesionalis*, kas
ir izlasijis un sapratis lietoSanas pamacibu un ir spéjigs ierici pareizi apkalpot.

* lerice ir paredzéta neprofesionaliem lietotajiem, kuru spéjas apkalpot ierici ir apstipringjis tas
veselibas apriipes specialists, kurs noteicis gazes terapiju.

Ja apmaciba tiek uzskatita par obligatu, t& bltu janodrosina gazes komplekta piegadatajam
(gazes balons + integréts kombinétais varsts + saistitas ierices (kanile, elposanas maska)).
Mediciniska ierice jauzstada pildiSanas stacijai un japiegada gala lietotajam jau sagatavota
lietosanai.

& Neizmantojiet medicinisko ierici, ja neesat pienacigi iepazinies ar medicinisko ierici un drosu
tas apkalpo$anu ta, ka noradits Saja lietoSanas pamaciba. NepiecieSams, lai Jums butu
konkrétas zinasanas, kas tiek pieprasitas izmantotajai gazei.

Piezime: Gadijuma, ja radusds saubas par ierices lietosSanu atbilstosi sai lietoSanas pamdacibai,
Vérsieties pie mediciniskds ierices piegddatdja vai raZotdja.

Piezime: Gadijuma, ja radusds sSaubas saistiba ar gazes terapiju, k& arl veselibas stavokla
nevélamu parmainu gadijuma, sazinieties ar savu arstu.
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5. MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS

Mediciniskais kombinétais varsts kombiné augstspiediena gazes balona slégvarsta un

redukcijas varsta funkcijas izmantoSanai ar mediciniskajam gazém. Gazi no balona vispirms

regulé slegvarsts, péc tam ta plust pa redukcijas varstu uz plusmas vai spiediena izeju, kuras
abas var piegadat gazi pacientam. IzejoSais spiediens ir stingri iestatits, un zemspiediena
drosibas varsts nodro$ina aizsardzibu pret parspiedienu aiz izejas.

Pastav tris dazadi pamata varianti:

* kombinétais varsts ar atrjaucama savienojuma izeju, izpludes spiediens ir fikséts, un
nodrosinata plisma ir atkariga no pieslégtas ierices patérina (te nav iestatamas plismas
izejas).

* kombinétais varsts ar plismas izeju, ar kombinéta varsta palidzibu vada reguléjamu pliasmas
diapazonu, ko var mainit ar plismas galvas palidzibu (te nav spiediena izejas ar atrjaucamu
savienojumu).

* kombinétais varsts, kas satur gan atrjaucamu savienojumu, gan plusmas izeju.

Detalizétu informdciju par veiktspéju un tehniskos datus par savu ierici atradisiet pielikuma
Nr. 1. Pielikums Nr. 1ir veidots simbolu veida. Simbolu paskaidrojumi ir pieejami 12. nodala —
Paskaidrojumi.

SLEGVARSTA STAVOKLA RADITAJS:

pilnigi ATVERTS
zala krasa

pilnigi AIZVERTS
sarkana krasa

dalgji ATVERTS
sarkanzala krasa

Tipiska MediVital® varsta konfigurdacija
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MARKEJUMS

Piesléguma veids

Pildisanas
pieslegvietas veids

GTIN

Partijas numurs
Sérijas numurs

Komplekta pielaujama
kopéja masa leejosa
UDI kods

Razos$anas datums :
Kataloga numurs leejosais spiediens

Klienta numurs

Atbilstiba normam
par varstiem

Atbilstiba
(ES) 2017/745
Atbilstiba 2010/35/ES

Atbilstiba CDG TPE (Amendment)
& (EU Exit) Regulations 2020

Piezime: Markéjuma saturs vienmér ir tads pats, novietojums uz varsta var atskirties atbilstosi
tipam.

A — IEEJOSAIS SAVIENOJUMS

Kombinétais varsts ir pieslégts gazes balonam ar ieejosa pievada ar vitni palidzibu. Pievadam
var bt dazada izméra koniska vai cilindriska vitne atkariba no balona izméra un materiala.

B - PILDISANAS PIESLEGVIETA

Pildisanas pieslégvietai, kas paredzéta gazes balonu pildisanai pildisSanas stacija, laika, kad to
izmanto pacients, nav nekadu funkciju.

Pildisanas pieslégvieta ir aprikota ar pretvarstu (NRV). Pretvarsts novérs gazes plasmu,
neizmantojot specifiskus pildisanas adapterus, kas lauj izlaist/nolaist gazi no balona un pildit
gazi balona.

C — SPIEDIENA INDIKATORS

Spiediena indikators ir paredzéts gazes balona eso$a gazes daudzuma radisanai. Sis ir aktiva
tipa indikators, kas nozimé, ka tas rada gazes daudzumu gazes balona ar atvértu un aizvertu
slegvarstu.

D — SLEGVARSTS

Kombinétais varsts ir aprikots ar slégvarstu, kurs noskir gazi balona no paréjam kombiné&ta
varsta funkcijam. Balona pildisSanas un gazes piegades laika tam jabat atvértam. Rokritena
sastavdala ir raditajs, kas rada, vai slegvarsts ir atvérts/aizverts.
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Slégvarsta atvérsanas/aizvérsanas stavokla raditajs ir tikai aptuvens. Slégvarsts var nebit
pilnigi izslégts, kaut arT tiek attélots stavoklis OFF. Pilnigas aizvérSanas stavokli parbauda,
pagriezot slégvarstu lidz galam pulkstenraditaju kustibas virziena, un gazes padeve izejas
apstajas.

Slégvarstu nedrikst izmantot “dalé&ji atverta” stavokli, jo, neskatoties uz gazes padevi izejas,
nepietiekami atvérta slégvarsta dé| pliisma var biit ierobezota.

E — ATLIKUSA SPIEDIENA IERICE

Kombinétais varsts ir aprikots atlikusa spiediena uzturéSanas ierici (RPD), kuras funkcija ir
uzturét gazes balona minimalu parspiedienu, lai novérstu gazes balona piesarnosanu. Izlaizot/
nolaizot gazi no gazes balona pa pildisanas atveri ar specifiska pildisanas adaptera palidzibu,
atlikusa spiediena iericei izmanto apvadu.

F, G — PLUSMAS GALVA “F” UN PLUSMAS IZEJA “G” (IZVELES)

Kombin&tais varsts var biit aprikots ar plismas galvu “F”. ST funkcija ir paredzéta gazes plismas
piegadei (I/min) atmosfériska spiediena apstaklos pa plismas izeju “G”, pieejama ir arl plismas
diapazona izvéle. Plusmas izeja ir savienota ar kanili, lai gazi pacientam varétu piegadat vai
nu pa deguna kaniles izeju vai ar maskas palidzibu. Atlasito plusmu attélo vértiba, ko uzrada
trisstirveida raditajs. Plismas izeja “G” ir aprikota ar Slitenes uzgali (SlGtenttes pieslégsanai), vai
aprikota ar vitni (piederumiem, ko pieslédz ar skrlivsavienojuma palidzibu). Atbilstosi veidam,
kada nostiprinats pie galvena korpusa, plusmas izeja “G” var kustéties. Ta nav nekada defekta
pazime.

H — SPIEDIENA I1ZEJA VAI ATRJAUCAMS SAVIENOJUMS (IZVELES)

Kombinétais varsts var bt aprikots ar spiediena izeju. Spiediena izeja piegada gazi tiesi no
kombinéta varsta zemspiediena dalas, un ta ir aprikota ar specifisku medicinisku atrjaucamu
savienojumu attiecigajai gazei, ko médz saukt arT par “atro savienotaju”. Lietotajs Sai izejai var
pieslégt citu ierici ar konkrétajai gazei specificéta uzgala palidzibu. Atvienojot uzgali, atrais
savienotajs pats blivé. STizeja ir paredzéta gazes padevei uz citam mediciniskajam iericém.

| = ZEMSPIEDIENA DALAS DROSIBAS VARSTS

Drosibas varsts nodrosina kombinéta varsta zemspiediena dalas un pieslégto medicinisko iericu
aizsardzibu pret parspiedienu. Zemspiediena drosibas varsts izlaiz gazi, ja rodas parspiediens,
lldz gazes spiediens nebus atgriezies normala stavokli, un tad varsts tiek deaktivizéts.

J — PLUSMAS IEROBEZOTAJS VAI PRETPUTEKLU CAURULE (IZVELES)

Pldsmas ierobezotajs nodrosina drosu gazes ventiléSanu no gazes balona gadijuma, ja nolauzts
Varsts virs ieejo$a pievada. Sadas situacijas tiek aktivizéts plismas ierobezotajs, lai samazinot
pldsmu no ieejosa piesléguma.

Tapat var uzstadit arm pretputeklu cauruli, kuras galvenais uzdevums ir noverst netirumu
noklisanu no gazes balona kombinétaja varsta. Pretputek|lu caurule So funkciju veic Sadi
— ta uztver gazi centralaka pozicija, neka ta, ko sniedz ieejosais pieslégums, un pa mazaku
atveri. Plismas ierobezotajs nodroSina art aizsardzibas pret piesarnosanu funkciju. Pretputek|u
caurule atskiriba no plismas ierobezotaja nenodrosina plismas ierobezosanas funkciju.

AUGSTSPIEDIENA DALAS SPIEDIENA SAMAZINASANAS IERICE — AUGSTSPIEDIENA
DROSIBAS MEMBRANA (IZVELES)

Augstspiediena samazinasSanas ierice ir paredzéta gazes balona un kombinéta varsta
augstspiediena dalas aizsardzibai pret sabojasanu, ko izraisa paaugstinats spiediens
spiediena balona. Ja tiek aktivizéta droSibas membrana, ta vairs neaizveras, un kombinétais
varsts jaiznem no ekspluatacijas remontésanai (skat. 10. nodalu).

AIZSARGPARSEGS (IZVELES)

Aizsargparsegs var bit piegadats ka kombinéta varsta neatnemama sastavdala.
Aizsargparsegu veido divas puses, kas ir kopigi uzmontétas uz gazes balona.

Piezime: Mediciniskds ierices krdsa (pasi aizsargapvalka, plismas kontroles galvas un
slégvarsta krdasa) var neatbilst gazes krasas markéjumam.
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Manipulacijam izmantojiet tikai aizsargparsega rokturi. Neizmantojiet citas varsta dallas ka
rokturi.

UZSTADISANA

Skat. pielikumu Nr. 4 — Varsta montaza un pildisanas pamaciba, un pielikumu Nr. 3 — Kontrole
péc uzpildisanas.

EKSPLUATACIJA

Mediciniska gaze nav integréta mediciniskas ierices sastavdala. Gazes terapiju var noteikt
tikai veselibas apripes specialists.

71. DARBIBAS, KAS JAVEIC LIETOTAJAM (PIRMS LIETOSANAS)

Ja Jums nepiecieSama palidziba ar kombinéta varsta tehnisko apkopi vai negaiditu funkciju,

Vérsieties attiecigaja pildiSanas stacija vai pie razotaja.

711. VIZUALA KONTROLE PIRMS LIETOSANAS:

* Parbaudiet, vai kombinétais varsts nav bojats (plaksniti, marké&jumu ieskaitot un drukats
markéjums). Bojajumu pazimju gadijuma iznemiet medicinisko ierici no ekspluatacijas un
piemérota vieda apziméjiet tas stavokli.

* Parbaudiet, vai kombinétais varsts nav aizséréjis. NepiecieSamibas gadijuma izmantojiet $aja
lietoSanas pamaciba aprakstito tirfiSanas procesu

* Parbaudiet, vai gazes spiediena raditajs gazes balona uzrada pietiekamu spiedienu. Ja tas
atrodas sarkanaja zona, atdodiet gazes balonu ar kombiné&to varstu atpakal uzpildisanai.

71.2. HERMETISKUMA KONTROLE UN FUNKCIONALITATES TESTS PIRMS

LIETOSANAS:

* NepiecieSamibas gadijuma nonemiet aizsargelementus (piem., vacinus, aizbaznus, parsegus).
Nolieciet tos drosa vieta atkartotai izmantosanai transportésanas vai uzglabasanas gadijuma.

* Novietojiet plismas galvu (ja ta ir pieejama) NULLES pozicija — parliecinieties, ka plusmas
galva ir pareizi nostajusies pozicija.

* Léni atveriet grozamo slégvarsta regulésanas rokturi (pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam), lidz tas ir pilniba atvérts — apméram par 1 apgriezienu.

¢ Klausoties parbaudiet, vai gaze nenopltst (nopllide bltu dzirdama ka raksturiga pllstosas
gazes Snakona).

* Parbaudiet, vai katra plismas galvas novietojuma pozicija gaze plust pulkstenraditaju kustibas
virziena vai pretéji tam (piem., vérojot skanu vai burbuliSu esamibu mitrinataja).

* Aizveriet slégvarstu (pulkstenraditaju kustibas virziena). Nepievelciet ar parmérigu speku
(ieteiktais maks. griezes moments ir 5 Nm).

* Novietojiet plusmas galvu NULLES pozicija un parliecinieties, ka ta ir pareizi nostajusies sava
vieta.

* Kombinétajam varstam, kas aprikots ar spiediena izeju, pieslédzot un atslédzot atrjaucama
savienojuma uzgali, parliecinieties, vai tas ir darbderiga stavoklr.

Atklajot jebkadu nopladi, pielietojiet procediru, kas aprakstita 7.3. nodala, un nododiet
medicinisko ierici tas piegadatajam.

Strauja atvérSana var radit ugunsgréka vai spradziena draudus, ko izraisa skabekla spiediena
spé&ja maina.
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7.2. KOMBINETA VARSTA IZMANTOSANA

7.2.1. KOMBINETA VARSTA PLUSMAS IZEJAS IZMANTOSANA UN PLUSMAS

IESTATISANA

* Parliecinieties, ka plismas galva atrodas “0” pozicija.

* Parliecinieties, ka Slutentte/kanile ir saderiga ar plismas izeju un labi nostiprinata.

* Plismas izejai pieslédziet saistitas ierices.

* Léni atveriet slégvarsta grozamo reguléSanas rokturi (pretgji pulkstenraditaju kustibas
virzienam), lidz tas ir pilniba atvérts — apméram par 1 apgriezienu (skat. radijumu attéla 5.
nodala).

* Novietojiet plismas galvu nepiecieSamaja plismas pozicija, kas atbilst vértibai, ko norada
trisstlrveida raditajs. Parliecinieties, ka galva ir pareizi nostajusies pozicija.

Pirms jebkadas saistitas ierices pieslégsanas pllismas izejai parliecinieties, ka tai nav pieslégts

pacients.

Strauja atvérSana var radit ugunsgréka vai spradziena draudus, ko izraisa skabekla spiediena
spé&ja maina. Slégvarsta nepietiekama atvérsana var samazinat faktiski piegadato plasmu.

Vienmér parliecinieties, ka regulésanas galvina atrodas pareiza pozicijd un nav novietota
pozicija starp divam vértibam, citadi kombiné&tais varsts nesniegs pareizu mediciniskas gazes
plasmu.

Parasto plismas galvas variantu “galiga pozicija” var atrasties starp maksimalas plismas
un nulles pozicijam. Neméginiet iedarboties uz pliismas galvu ar parmérigu spéku, ja ta
apstajusies maksimalas pliismas vai nulles pozicija.

Neizmantojiet plismas izeju nekadu medicinisku iericu piedzinai.

7.2.2. KOMBINETA VARSTA SPIEDIENA IZEJAS IZMANTOSANA

* Parliecinieties, ka plismas galva (ja ta ir pieejama) atrodas “0” pozicija.

 Parliecinieties, ka saistita mediciniska ierice NAV pieslégta spiediena izejai.

e Léni atveriet slégvarsta grozamo reguléSanas rokturi (pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam), lidz tas ir pilniba atvérts — apméram par 1 apgriezienu (skat. radijumu attéla 5.
nodala).

* Nodrosiniet, lai saistitas ierices mediciniskais atrjaucamais savienojums bltu saderigs ar
spiediena izeju.

* Pieslédziet saistitas ierices medicinisko atrjaucamo savienojumu spiediena izejai.

* Parliecinieties, ka saistitas ierices atrjaucamais savienojums ir labi nofikséts.

Pirms jebkadas saistitas ierices pieslégSanas spiediena izejai parliecinieties, ka tai nav

pieslégts pacients un ka piederuma izeja nodrosinata.

Ja spiediena izeja japieslédz mediciniskai iericei, kam nepiecieSams augsts gazes
caurplidums (piem., plausu ventilators, kam nepiecieSama gazes pliasma 100 |/min. pie
minimala spiediena 2,8 bar), salidziniet pieslégtas mediciniskas ierices nepiecieSamo plismu
ar kombinéta varsta spiediena un plismas raksturlielumiem, kas noraditi pielikuma Nr. 1. Lai
nodrosinatu pietiekamu veiktspé&ju (kombinéta varsta spiediena un plusmas raksturlielumi),
medicinisko ierici nevajadzétu izmantot, ja spiediena raditajs nonak sarkanaja zona.

Strauja atvérsana var radit ugunsgréka vai spradziena draudus, ko izraisa skabekla spiediena
spé&ja maina. Gazes balona varsta nepietiekama atvérS8ana var samazinat faktiski piegadato
plasmu.

Spiediena un plismas vienlaicigas izmanto$anas gadijuma GCE negaranté pielikuma Nr. 1
“Plasmas raksturojums” noraditos izejas parametrus.
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7.3. PEC IZMANTOSANAS

* Aizveriet slégvarstu (pulkstenraditaju kustibas virziena). Nepievelciet ar parmérigu spéku
(ieteiktais maks. griezes moments ir 5 Nm).

* No pieslégtajam iericém izventilgjiet gazes spiedienu.

* Atvienojiet visas pieslegtas ierices no lietotaju izejam.

* Novietojiet plismas galvu (ja ta ir pieejama) “0” pozicija.

* Uzlieciet atpakal aizsargelementus (ja tadi izmantoti). Parbaudiet, vai visi aizsargelementi ir
tiri un nebojati.

8. SAISTITAS IERICES

SAISTITAS IERICES, KO VAR PIEVIENOT PLUSMAS IZEJAI

» S|Gtentte, kas pieslégta maskai, kanilei vai mitrinatajam.

SAISTITAS IERICES, KO VAR PIEVIENOT SPIEDIENA IZEJAI

» zemspiediena $|utene (darba spiediens > 10 bariem), caurpliduma méritajus ierices, Venturi
ezektori, plausu ventilatori.

CITAS AR LIETOTAJU SAISTITAS IERICES:

* pakaramais pie gultas, mitrinataja turétajs

SAISTITAS IERICES PILDISANAS STACIJAI

¢ pildisanas adapteris, atgaisosanas lidzeklis.

Pirms jebkadas saistitas ierices vai mediciniskas ierices pieslégsanas kombinétajam varstam
vienmér parbaudiet savstarpéjo savietojamibu ar piesléegumu un mediciniskas ierices
izpildijumu.

& Izmantos$anas laika rip&jieties par to, lai pieslégta slatene nebitu mehaniski bojata, saspiesta
vai nolocita, kas ierobezotu vai partrauktu gazes piegadi pacientam.

9. TIRISANA

Mediciniska ierice nav sterila, un tai nav nepiecieSama tirisana, lai novérstu kontaminaciju
Tirsanas mérkis ir tikai un vienigi piesarnojuma notirisana no aréjam virsmam (piem., fizisku
netirumu), kas potenciali varétu izraisit mediciniskas ierices drosibas problémas.

Notiriet netirumus ar mikstu draninu, kas samércéta ziepjuadent bez ellas un kas ir savietojama
ar skabekla sistémam, noskalojiet ar tiru Gdeni. TiriSana var veikt ar Skidumu uz spirta bazes
(ar pulverizatoru vai salvetém). Ja Jis izmantojat citus tifisanas Skidumus, parbaudiet, vai tie
nav abrazivi, un vai tie ir savietojami ar gazi (érts tiriSanas skidums, pieméram, Meliseptol) un
mediciniskas ierices materialiem (etiketes ieskaitot).

& Ja tinsSanas noradijumi netiek rapigi ievéroti, drukatais markéjums var izbalét, un tas var
maldinat lietotaju.

& Nelietojiet amonjaku saturosus tirisanas skidumus!
& Neiegremdéjiet ne Gident, ne jebkada cita skidruma.
& Nepaklaujiet augstas temperatiras (pieméram, autoklava) iedarbibai.

& Ja vélaties izmantot tiriSanas lidzekli, nesmidziniet to, jo aerosols var iek|it kombiné&ta varsta
iek3éjas dalas un piesarnot vai sabojat to.

& Neizmantojiet spiediena mazgasanu, jo ta var kombinéto varstu sabojat vai piesarnot.

& Ja jebkada veida piesarnotas kombinéta varsta iek3éjas dalas, nekada gadijuma vairs to
neizmantojiet. Tas jaiznem no ekspluatacijas.
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10. APKOPE

> B

10.1. REMONTS

Remontu un servisu atlauts veikt tikai GCE sertificétai personai, kam vienlaikus ir visi
nepiecieSamie sertifikati, kurus pieprasa valsts tiesibu akti noteiktu spiediena iekartu montazai
un remontam. Informaciju par vistuvako servisu sanemsiet no uznémuma GCE vai GCE
medicinisko ieri¢u izplatitaja. Gazes balonu varstus ar integrétiem redukcijas varstiem parasti
var labot laika, kad tie pieslegti gazes balonam.

Remonts, kuru nav javeic sertificétam personalam, ietver Sadu sastavdalu/rezerves dalu
nomainu:

* apvalku,

* etiketes,

* aizsargparsegus un nonemamus $|Gtenu adapterus.

Visas uz ierices eso$as etiketes tas piegadatajam un lietotdjam jauztur laba un salasama
stavokli visa mediciniskas ierices lietderigas izmantosanas laika.

Izmantojiet tikai GCE originalos komponentus/rezerves dalas!

Jebkura mediciniska ierice, kas tiek nosatita GCE (vai pilnvarotam GCE centram) remontam
vai apkopei, rupigi jaiepako, lai novérstu piesarnoSanu vai sabojasanu uzglabasanas,
transportésanas un manipulaciju laika.

Par remontam paredzétu medicinisko ierici btu jasniedz 1ss defekta apraksts vai atsauce uz
reklamacijas numuru.

10.2. SERVISS

Kombinétajiem varstiem nav paredzéta nekada profilaktiska kontrole visa varsta lietderigas
izmanto$anas laika.

11. MEDICINISKAS IERICES LIETDERIGAS IZMANTOSANAS

LAIKS
11.1. LIETDERIGAS IZMANTOSANAS LAIKS

Mediciniskas ierices maksimalas lietderigas izmantosanas laiks ir 15 gadi no razoSanas datuma.
Péc mediciniskas ierices lietderigas izmantosanas laika (maksimali 15 gadiem) mediciniska
ierice jaiznem no ekspluatacijas.

11.2. MEDICINISKAS IERICES SERIJAS NUMURS UN RAZOSANAS
DATUMS

Devinu zimju sérijas numuram, kas iespiests uz mediciniskas ierices, ir §ads formats:

GG MM XXXXX

GG: mediciniskas ierices razo$anas gads

MM: mediciniskas ierices razoSanas ménesis

XXXXX: mediciniskas ierices numurs péec kartas

Piemérs: sérijas numurs 220300001 norada, ka mediciniska ierice razota 2022. gada marta ar
1. numuru péc kartas.

11.3. UDI MARKEJUMA IEVIESANA
Uz mediciniskas ierices virsmas ir noraditi 4 identifikacijas kodi:

14 cipari ar prefiksu (01): GTIN — Globalais tirdzniecibas vienibas numurs
(selektora tipa identifikacija)

10 cipari ar prefiksu (10): partijas numurs (LOT)
9 cipari ar prefiksu (21): sérijas numurs GG MM XXXXX formata
6 cipari ar prefiksu (11): mediciniskas ierices razoSanas datums formata GGMMDD formata
Piemérs: kods (11) 220308 paradita mediciniska ierice ar razoSanas datum 2022. gada 8. marts.
Neatnemama UDI markéjuma dala ir Data Matrix, kuru veido tadi pasi dati.
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11.4. LIKVIDESANA, RICIBAS AR ATKRITUMIEM

Mediciniskas ierices Tpasniekam ir pienakums novérst mediciniskas ierices atkartotu
izmantoSanu, un ar medicinisko ierici jarikojas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2008/98/EK par atkritumiem.

Pirms mediciniskas ierices atdosanas vai likvidésanas sazinieties ar vietéjo sabiedribas “GCE”
parstavi, kur§ Jums sniegs papildu informaciju. Visas sastavdalas batu jalikvidé saskana ar
likumiem par vides aizsardzibu, kas ir spéka likvidésanas valsti. NepiecieSamibas gadijuma
sabiedribas “GCE” riciba ir to materialu saraksts, no kuriem detalas ir izgatavotas.

11.5. REACH UN ROHS

Sabiedribai “GCE, s.ro.” saskana ar REACH regulas 33. pantu ka atbildigajam razotajam
jainforme visi klienti, ja materiali satur 0,1% vai augstaku tadu vielu koncentraciju, kas ieklautas
vielu, kas rada lielas bazZas, saraksta (SVHC). Visbiezak izmantotie misina sakausé&jumi, kas
tiek izmantoti korpusiem un citam misina detalam, satur 2-3 % svina (Pb), Nr. 231-100-4, CAS
Nr. 7439-92-1. Parastas lietoSanas apstaklos svins neizdalas ne gazé, ne apkartéja vide. Péc
lietderigas izmantosanas laika beigam mediciniska ierice jalikvidé licencétai metalu parstrades
firmai, lai nodrosinatu efektivu materiala likvidésanu ar minimalu iespaidu uz vidi un veselibu.
Lidz $ai dienai masu riciba nav informacijas, kas liecinatu, ka kada GCE mediciniskaja iericé
batu ieklauti citi materiali, kas saturetu SVHC tada koncentracija, kas parsniegtu 0,1 %.

11.6. PAZINOéANA PAR BUTISKIEM NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

Ja saistiba ar o medicinisko ierici rodas aizdomas par bitisku nevélamu notikumu, informé&jiet
par to razotaju, e-pasts: adverse_events@gcegroup.com, un attiecigo tas valsts iestadi, kura
atrodas lietotaja un/vai pacienta registréta persona/dzivesvieta.

Pazinojot par aizdomam par batisku nevélamu notikumu, varat palidzét iegat plasaku informaciju
par 8Is mediciniskas ierices droSumu.

12. PASKAIDROJUMI

s . Piemérots izmantosanai
[E] Skatit lieto$anas pamacibu # .
majas
Bridinajums m Piemérots izmantosanai
Sargat no karstuma R S
! . - Piemérots glabsanas
avotiem un uzliesmojosiem A
) dienestam
materialiem
Razotajs Temperatiras ierobezojumi

Partijas numurs Trausls, rikoties piesardzigi

Kataloga numurs Klienta numurs

leejoss parametrs Izejoss parametrs

Sargat no ellas un smérvielam Uzglabat sausa vieta!

B4 npfAre

Mediciniska ierice Produkta svars

A
Y
¥
(9
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P4

leejosais spiediens

Satur bistamas vielas

P2

Izejosais spiediens

Plistoss disks

Pa

Maksimalais izejosais
spiediens (noslédzosais

Razo$anas datums

Unikals ierices identifikators

Pilnvarotais parstavis Sveicé

4 g & & s

Sérijas numurs

13. GARANTIJA

Standarta garantijas termins ir 2 gadi no datuma, kurda GCE klients parnémis produktu (vai,
ja Sis datums nav zinams, tad 2 gadi no mediciniskas ierices razoSanas datuma, kas noradits
uz mediciniskas ierices). Standarta garantija attiecas tikai uz mediciniskajam iericém, ar kuram
rikojas saskana ar lietoSanas pamacibu (IFU), pareizu visparéjo praksi un attieciga nozares

normam.

Lv

APPENDIX (PIELIKUMS):
Nr. 1 — Tehniska specifikacija un dati par veiktspé&ju

Nr. 2 — Atra savienojuma Tpasibas un pieslégsanas / atslégdanas metode
Nr. 3 — Kontrole péc pildisanas
Nr. 4 — Varsta montazas un pildisanas pamaciba
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Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Cehijas Republika © GCE, s.ro.
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LIETUVIY KALBA
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA: MediVital®

1.

2.

A\

3.

VAN
A\

A\
A\

JVADAS

Si medicinos priemoné priskirtas b klasei atitinka bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus,
nustatytus Reglamentu (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, Direktyva 2010/35/ES dél
gabenamuyjy sléginiy jrenginiy ir CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

Baliony voZtuvai su integruotais redukciniais voZtuvais (taip pat vadinami ,kombinuotais
voztuvais®) yra suprojektuoti pagal EN ISO 10524-3 ir EN ISO 10297 standartus.

Pastaba: Saugos priemonés (jspéjimai), nurodytos deguoniui, galioja visoms dujoms

(dujy specifikacija pateikta priede Nr. 1), jei nespecifikuojamos kitaip.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

medicininiy dujy baliony. Sie kombinuoti voztuvai kartu su dujy balionais sudaro dujy agregatus,
naudojamus kaip dujy Saltinis medicinos prietaisams, ir leidzia reguliuoti medicininiy dujy ir
sumazinti iki mazesnio slégio arba iki konkreciy iSvesties srauto parametry, reikalingy tiekiant
medicinines dujas pacienty gydymui.

Kombinuoti voztuvai MediVital® néra skirti naudoti su degiais anestetikais ir medziagomis.

NAUDOJIMO, TRANSPORTAVIMO IR SANDELIAVIMO
SAUGOS REIKALAVIMAI

Visada laikykités deguonies $varumo standarty:

GAMIN] IR SUSIJUSIA JRANGA SAUGOKITE NUO:

* karscio Saltiniy (ugnies, cigarediu,...),

* degiy medziagy,

* alyvos ir riebaly (taip pat bukite labai atsargiis naudodami ranky kremus),
* vandens,

* dulkiy.

Medicinos prietaisg ir susijusia jranga reikia saugoti nuo kritimo.

Medicinos prietaisg ir susijusia jranga naudokite tik gerai védinamoje vietoje. PrieSingu
atveju kyla uzsidegimo pavojus, dél kurio medicinos prietaisas gali sugesti ir dél neteisingo jo
veikimo gali kilti pavojus naudotojui.

Prie$s naudojant pirma karta, medicinos prietaisas turi bati jdétas originalioje pakuotéje.
Jei medicinos prietaisas nenaudojamas, bendrovée GCE rekomenduoja (transportuojant ar
padedant j sandélj) naudoti originalia pakuote (jskaitant vidinés pakuotés medziagas). Bitina
laikytis nacionaliniy teisiniy akty, taisykliy ir reglamenty reikalavimy del medicininiy dujy,
nelaimingy atsitikimy prevencijos ir aplinkos apsaugos.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO

SALYGOS
A A

*Pastaba: UZzdarymo voztuvo vidiniam sandarumui uztikrinti, transportuojant ir laikant
kombinuotajj voztuva sumontuotg ant slégio baliono, galioja apatiné ribiné temperatdra -40 °C.

EKSPLOATAVIMO SALYGOS

-20*/+65°C -40 /+65 °C

Jei kombinuoto voZtuvo laikymo temperatira nukrenta Zemiau -20 °C, Sio voZtuvo
nenaudokite, kol jo temperatira nepasieks bent -20 °C.
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& Kombinuotiems voztuvams, skirtiems naudoti su O2+N20 dujy misiniu, Zemiausia nustatyta
eksploatavimo temperatira yra +5 °C. Jprasto naudojimo metu kombinuoto voztuvo pavirsiuje
gali susidaryti Serk$nas, kurj sukelia kombinuoto voztuvo viduje esanciy dujy atSalimas,
atsirandantis, sumazinant voztuve auksta slégj iki Zemo slégio (Dzaulio ir Tomsono reiskinys).
Patikrinkite, ar visa su pacientu susijusi jranga yra prijungta prie kombinuoto vozZtuvo bent 2
metry ilgio Zarna.

& 02+N20 misiniai yra jautrlis temperatirai. Temperatirai nukritus apytikriai Zemiau -6°C N20
pradeda i$ misinio iSsiskirti., Homogeninis misinys vél susidaro tada, kai temperatira pakyla
vir§ 10 °C ir baliono turinys sumaiSomas. Kad dujos balionuose baty tinkamai sumaisytos,
balionai prie$ naudojant turéty buti 24 valandas laikomi padéti horizontalioje padétyje,
aukstesnéje nei 10°C temperatiroje. Jei to nejmanoma padaryti, balionus prie$ naudojima
reikia maziausiai 2 valandas laikyti aukstesnéje nei 10°C temperatiroje, o po to tris kartus
visiSkai apversti arba 5 minutéms jdéti j Silta, klino temperataros vandenj, o po to tris kartus
visiSkai apversti.

SUDERINAMUMO SU MAGNETINIU REZONANSU (MR) REIKALAVIMAL:

Pats GCE medicininis kombinuotas voztuvas yra su MR salyginai suderinamas. Tai reiskia, kad §j
medicinos prietaisa galima saugiai naudoti MR aplinkoje, jei bus iSlaikytos Sios salygos:
Remiantis bandymuy rezultatais, medicinos prietaisas gali bati laikomas saugiu statiniams
magnetiniams laukams iki 3 Tesla, kuriy didZiausias vietinis statinis magnetinis laukas yra 40 mT
(400 Gauss) arba erdvinis lauko gradientas |V BI< 0,5 Tesla/metrui.

Pastaba: Bendroveé GCE negali garantuoti sqlyginio MR suderinamumo visam dujy agregatui.

4. REIKALAVIMAI PERSONALUI

Medicinos prietaiso teikéjas turi uztikrinti, kad visi su medicinos prietaisu dirbantys darbuotojai
b0ty susipazine su naudojimo instrukcija ir specifikacija. Dujy $altinis néra integruota medicinos
prietaiso dalis.

41. NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Numatytas naudotojas yra bet kuris asmuo, t. y. sveikatos priezitros specialistas arba
neprofesionalus vartotojas*, kuris perskaité ir suprato naudojimo instrukcijg ir gali prietaisa
teisingai naudoti.

* Prietaisas skirtas neprofesionaliems naudotojams, kuriy gebéjima valdyti prietaisa patvirtino
sveikatos priezitros specialistas, paskyres dujy terapija.

Jei laikoma, kad yra batinas mokymas, jj turéty uZztikrinti dujy agregato (dujy balionas +
integruotas kombinuotas voztuvas + susijusi jranga (kaniulé, kvépavimo kaukeé) teikéjas).
Medicinos prietaisas turi bati sumontuotas pildymo stotyje ir pristatytas paruostas naudoti
galutiniam vartotojui.

& Nenaudokite medicinos prietaiso, tinkamai nesusipazine su paciu prietaisu ir saugiu jo
naudojimu, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje. Labai svarbu turéti konkrecios
informacijos ir Ziniy, reikalingy darbui su naudojamomis dujomis.

Pastaba: Jei kyla abejoniy dél prietaiso naudojimo pagal Sig naudojimo instrukcijg, prasome
kreiptis j medicinos prietaiso tiekeéjq arba gamintojq.

Pastaba: Jei abejojate dél dujy terapijos arba jei Jasy sveikatos biaklé nepageidaujamai
pasikeité, kreipkités j savo gydytojq.
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5. MEDICINOS PRIETAISO APRASYMAS

Medicininis kombinuotas voZtuvas sujungia auksto slégio dujy baliono uzdarymo voztuvo ir

redukcinio voztuvo funkcijas naudojimui su medicininémis dujomis. Dujos i$ baliono pirmiausia

reguliuojamos uzdarymo voZztuvu, o po to per redukcinj voZtuva patenka j srauto arba slégio
iSvestj, kuriomis abejomis dujos gali buti tiekiamos pacientui. ISvesties slégis yra nustatytas
fiksuotai, 0 Zemo slégio apsauginis voztuvas uztikrina apsauga nuo virsslégio uz iSvesties.

Yra trys pagrindiniai variantai:

* kombinuotas voztuvas su greitosios jungties iSvestimi, iSvesties slégis yra fiksuotas, o
tiekiamas srautas priklauso nuo susijusio jrenginio suvartojimo lygio (¢ia néra reguliuojamos
srauto iSvesties).

» kombinuotas voztuvas su srauto iSvestimi, Siuo kombinuotu voZtuvu valdomas pasirenkamas
srauto verciy diapazonas, kurj galima keisti srauto galvute (Cia néra slégio iSvesties su greitaja
jungtimi).

* kombinuotas voZztuvas, kuriame yra tiek greitoji jungtis, tiek srauto iSvestis.

Issamiqg informacijg apie Jasy prietaiso veikimg ir techninius duomenis rasite priede Nr.

1. Priedas Nr. 1 pateikiamas simboliy pavidalu. Simboliy paaiskinimus rasite 12 skyriuje
»Paaiskinimai“

UZDARYMO VOZTUVO BUSENOS INDIKATORIUS:

visiskai ATSUKTAS
Zalia spalva

visi$kai UZSUKTAS
raudona spalva

i$ dalies ATSUKTAS
raudona-zalia spalva

Tipineé voZtuvo ,MediVital®* konfigdracija
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ZENKLINIMAS

Jvadinés jungties
tipas

Pildymo prievado
tipas

Leistina bendra
agregato masé

UDI kodas

GTIN
Partijos numeris

Serijos numeris

Pagaminimo data
Katalogo numeris

Jvesties slégis

Kliento numeris Atitiktis voZtuvy

standartams

Atitiktis (ES) 2017/745

Atitiktis 2010/35/ES Atitiktis CDG TPE (Amendment)

& (EU Exit) Regulations 2020

Pastaba: Zenklinimo turinys visada yra toks pat, vieta ant voZtuvo priklausomai nuo tipo gali
bati skirtinga.

A — VESTIES JUNGTIS

Kombinuotas voztuvas prijungiamas prie dujy baliono, naudojant sriegine jvesties jungtj. Jungtis
gali bati su jvairiy dydziy kaginiu arba cilindriniu sriegiu, priklausomai nuo baliono dydzio ir
medziagos.

B — PILDYMO PRIEVADAS

Pildymo prievadas yra skirtas balionui pildyti pildymo stotyje, o naudojant pacientui, jis neturi
jokios funkcijos. Pildymo prievade yra jdétas atbulinis voztuvas (NRV). Atbulinis voztuvas
neleidzia dujoms tekéti, nenaudojant specialiy pildymo adapteriy, kurie leidzia isleisti (vesti)
dujas i$ baliono bei pildyti dujas j baliona.

C — SLEGIO INDIKATORIUS

Slegio indikatorius skirtas rodyti dujy kiekj balione. Slegio indikatorius yra aktyvaus tipo, o tai
reiskia, kad rodo dujy kiekj slégio balione, esant atsuktam arba uzsuktam uzdarymo voZztuvui.
D — UZDARYMO VOZTUVAS

Kombinuotas voztuvas yra su uzdarymo voztuvu, kuris atskiria balione esancias dujas nuo kity

kombinuoto voztuvo funkcijy. Baliono pildymo ir dujy tiekimo metu jis turi bati atsuktas. Ant
rankenélés yra indikatorius, rodantis uzdarymo voztuvo atsukimo (uzsukimo) blsena.

172/293



A\

A\

UZdarymo voztuvo atsukimo (uzsukimo) blisenos indikatorius yra tik orientacinis. Kai rodoma
blsena OFF, uzdarymo voztuvas gali bati ne visai uzsuktas. VisiSko uzsukimo biseng reikia
patikrinti taip, kad uzdarymo voZtuvas pasukamas pagal laikrodzio rodykle iki galo ir dujy
tekéjimas j iSvestis nutriksta.

Uzdarymo voztuvo ,,i§ dalies atsuktoje“ biisenoje naudoti negalima, nes nors dujos j iSvestis
tiekiamos, jy srautas dél nepakankamai atsukto uzdarymo voztuvo gali bati ribotas.

E — LIEKAMOJO SLEGIO |TAISAS

Kombinuotame voZtuve yra sumontuotas liekamojo slégio palaikymo jtaisas (RPD), kurio funkcija
yra palaikyti minimaly perteklinj slégj dujy balione, kad buty iSvengiama baliono uztersimo.
ISleidziant (vedant) dujas i$ baliono per pildymo anga specialaus pildymo adapterio pagalba,
liekamojo slégio jtaisas yra apeinamas.

F, G — SRAUTO GALVUTE ,F* IR SRAUTO ISVESTIS ,G* (PASIRINKTINAI)

Kombinuotas voztuvas gali bati padarytas su srauto galvute ,F* Si funkcija naudojama
atmosferos slégio dujy srautui tiekti (I/min.) tiesiogiai pacientui per srauto iSvestj ,G* Cia yra
galimas srauto verciy diapazono pasirinkimas. Srauto iSvestis yra sujungta su kaniule, kad baty
galima tiekti dujas pacientui per nosies kaniulés arba kaukés iSvada. Pasirinktoji srauto verté
rodoma kaip verté, pazyméta trikampiu indikatoriumi. Srauto iSvestis "G" padaryta su Zzarnos
antgaliu (zarnelei prijungti) arba su uzdéta sriegine jungtimi (priedams, kurie prijungiami sriegine
jungtimi). Atsizvelgiant j tvirtinimo blida pagrindiniame korpuse, yra normalu, kad srauto iSvestis
"G" laisvai juda. Tai néra jokio defekto pozymis.

H — SLEGIO ISVESTIS ARBA GREITOJI JUNGTIS (PASIRINKTINAI)

Kombinuotas voZtuvas gali blti padarytas su slégio iSvestimi. Dujos j slégio iSvest] tiekiamos
tiesiai i$ kombinuotojo voztuvo Zemo slégio dalies, o voZtuvas yra papildytas specialia
medicinine greitai sujungiama jungtimi, skirta atitinkamoms dujoms, vadinama "greitaja
jungtimi". Naudotojas gali prie Sios iSvesties prijungti kitus jrenginius, naudodamas specialius
antgalius atitinkamoms dujoms. Antgalj atjungus, greitoji jungtis pati uzsisandarina. Si idvestis
skirta dujoms tiekti j kitus medicinos prietaisus.

| — ZEMO SLEGIO DALIES APSAUGINIS VOZTUVAS

Apsauginis voztuvas uztikrina kombinuoto voztuvo ir prijungty medicinos prietaisy Zzemo slégio
dalies apsauga nuo virsslégio. Jei susidaro per didelis slégis, Zemo slégio apsauginis voztuvas
iSleidzia dujas, kol dujy slégis grjzta j normalias salygas, kuomet apsauginis voztuvas nustoja
veikti.

J — SRAUTO RIBOTUVAS ARBA APSAUGOS NUO DULKIY VAMZDIS (PASIRINKTINAI)

Srauto ribotuvas uztikrina saugy dujy isleidima i$ baliono tuo atveju, jei voztuvas bity nulauztas
vir§ jvadinés jungties. Susidarius tokiai situacijai, aktyvuojamas srauto ribotuvas, kad srautas i$
jvadinés jungties sumazéty.

Taip pat gali biti uzdétas apsaugos nuo dulkiy vamzdis, kurio pagrindiné funkcija yra neleisti
nedvarumams i$ dujy baliono patekti j kombinuotg voztuva. Si funkcija uztikrina dujy sulaikyma
arciau centrinés dalies, negu jas leidZiant jvesties jungtimi bei sumazinta anga. Srauto ribotuvas
taip pat turi apsaugos nuo uztersimo funkcija. Apsaugos nuo dulkiy vamzdis neturi tokios srauto
ribojimo funkcijos kaip srauto ribotuvas.

AUKSTO SLEGIO DALIES SAUGIKLIS — AUKSTO SLEGIO TRUKIOJI MEMBRANA
(PASIRINKTINAI)

Auksto slégio saugiklis skirtas apsaugoti dujy baliong ir kombinuoto voZtuvo auksto slégio
dalj nuo sugadinimo, kilusio dél padidéjusio slégio balione. Jei trikioji membrana suveikia,
ji atgal nebeuzsidaro ir kombinuoto voZtuvo eksploatacija turi bati nutraukta, nes jj reikia
perduoti remontuoti (zr. 10 skyriy).

GAUBTAS (PASIRINKTINAI)

Gaubtas gali bati tiekiamas kaip neatskiriama kombinuoto voztuvo dalis. Apsauginis gaubtas
susideda i$ dviejy pusiy, kurios kartu montuojamos ant dujy baliono.
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Pastaba: medicinos prietaiso (ypac¢ gaubto, reguliavimo galvutés ir uZdarymo voZtuvo)
spalva nebdtinai turi atitikti spalvinj dujy Zenklinimq.

Dirbdami su prietaisu naudokite tik gaubto rankeng. Voztuvo nelaikykite uz kity jo daliy.

IRENGIMAS

Zr. priedg Nr. 4 — Voztuvo montavimas ir pildymo instrukcija ir priedg Nr. 3 — Patikra po
pripildymo.

EKSPLOATACIJA

Medicininés dujos néra neatskiriama medicinos prietaiso dalis. Dujy terapija gali skirti tik
sveikatos priezilros specialistas.

7.1. NAUDOTOJO ATLIEKAMOS OPERACIJOS (PRIES NAUDOJANT)

Jei reikia pagalbos su kombinuoto voztuvo technine prieZitra arba dél nezinomos jo funkcijos,

kreipkités j atitinkama pildymo stotj arba gamintoja.

711. VIZUALI PATIKRA PRIES NAUDOJANT:

* Patikrinkite, ar kombinuotas voZtuvas néra pazeistas (jskaitant etikete, Zenklinima ir spausdintas
zenklinimas). Pazeidimo pozymiy atveju nutraukite medicinos prietaiso eksploatacijg ir
atitinkamai pazymékite jo bukle.

* Patikrinkite, ar kombinuotas voZtuvas néra suterstas. Reikalui esant, taikykite valymo procesa,
aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

e Patikrinkite, ar dujy slégio balione indikatorius rodo pakankama slégj. Jei rodomas slégis yra
raudonoje zonoje, baliong su kombinuotu voztuvu perduokite pripildyti i$ naujo.

71.2. SANDARUMO PATIKRA IR FUNKCIONALUMO ISBANDYMAS PRIES

NAUDOJANT:

* Jei reikia, pasalinkite apsauginius elementus (pvz. gaubtus, kamscius, dangtelius). Padékite
juos j saugia vieta, kad galétuméte pakartotinai panaudoti gabenimo ar sandéliavimo metu.

* Srauto galvute (jei yra) nustatykite j NULIO padétj — jsitikinkite, kad srauto galvuté tinkamai
uzsifiksavo norimoje padétyje.

* |$ léto atsukite uzdarymo voztuvo sukamajj valdiklj (prie$ laikrodZio rodykle), kol bus visiskai
atsuktas — mazdaug po 1 apsisukimo.

* Klausydamiesi patikrinkite, ar néra nuotékiy (nuotékis bty girdimas kaip budingas tekanciy
dujy $nypstimas).

» Sukdami tiek pagal laikrodzio rodykle, tiek prie$ laikrodzio rodykle patikrinkite, ar kiekvienoje
nustatytoje srauto galvutés padeétyje yra dujy srautas (pvz., pagal garsa arba pagal matomus
drekintuve burbuliukus).

* UZzsukite uzdarymo voztuva (pagal laikrodzio rodykle). Neuzverzkite per didele jéga
(didZiausias rekomenduojamas sukimo momentas yra 5 Nm).

* Srauto galvute nustatykite | NULIO padétj ir jsitikinkite, kad ji tinkamai uzsifiksavo.

* Kombinuoto voztuvo su jrengta slégio iSvestimi atveju, prijungdami ir atjungdami antgalj su
greitagja jungtimi, jsitikinkite, kad ji yra tinkama naudoti.

Jei aptinkamas bet koks nesandarumas, atlikite 7.3 skyriuje aprasyta proceddrs ir grazinkite

medicinos prietaisg paslaugos teikéjui.

Staigiai atsukant, dél Gmaus deguonies slégio pokycio gali kilti uzsiliepsnojimo ar sprogimo
pavojus.
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7.2. KOMBINUOTO VOZTUVO NAUDOJIMAS

7.21. KOMBINUOTO VOZTUVO SRAUTO ISVESTIES NAUDOJIMAS IR SRAUTO

NUSTATYMAS

* Jsitikinkite, kad srauto galvuté yra "0" padétyje.

e Jsitikinkite, kad vamzdelis (kaniulé) yra suderinamas su srauto iSvestimi ir yra gerai pritvirtintas.

* Prie srauto iSvesties prijunkite susijusia jranga.

* |$ léto atsukite uzdarymo voztuvo sukamajj valdiklj (pries laikrodzio rodykle), kol bus visiskai
atsuktas — mazdaug po 1apsisukimo (zr. indikatoriy, parodyta paveikslélyje 5-me skyriuje).

* Srauto galvute nustatykite j norimos srauto vertés padétj, atitinkancia trikampio indikatoriaus
rodoma verte. Jsitikinkite, kad galvuté nustatytoje padétyje tinkamai uzsifiksavo.

& Prie$ prijungdami prie srauto iSvesties bet kokig susijusig jranga jsitikinkite, kad prie jos néra
prijungtas pacientas.

& Staigiai atsukant, dél Gmaus deguonies slégio pokycio gali kilti uzsiliepsnojimo ar sprogimo
pavojus. Nepakankamai atsukus uzdarymo voztuva, gali bati mazesnis tikrasis tiekiamas
srautas.

& Visada jsitikinkite, kad reguliavimo galvuté yra teisingoje padétyje, o ne padétyje tarp dviejy
reikSmiy, nes kitaip kombinuotas voztuvas netieks teisingo medicininiy dujy srauto.

& Iprasti srauto galvutés variantai gali bati padaryti su ,galiniu stabdikliu“ tarp didZiausio srauto
padéties ir nulinés padéties. Srauto galvutei sustojus ties didZiausio srauto padétimi arba ties
nuline padétimi, nenaudokite per didelés jégos.

& Srauto iSvesties nenaudokite jokio medicinos jrenginio pavarai.

7.2.2. KOMBINUOTO VOZTUVO SLEGIO ISVESTIES NAUDOJIMAS

* Jsitikinkite, kad srauto galvuté (jei tokia naudojama) yra nustatyta j "0" padét;.

» Jsitikinkite, kad susijes medicinos prietaisas NERA prijungtas prie slégio i$vesties.

* |$ léto atsukite uzdarymo voztuvo sukamajj valdiklj (pries laikrodzio rodykle), kol bus visiskai
atsuktas — mazdaug po 1apsisukimo (zr. indikatoriy, parodyta paveikslélyje 5-me skyriuje).

e Uztikrinkite, kad susijusios jrangos medicininé greitoji jungtis bty suderinama su slégio
iSvestimi.

* Prijunkite susijusios jrangos medicinine greitaja jungtj prie slégio iSvesties.

e |sitikinkite, kad susijusios jrangos greitoji jungtis yra gerai uzfiksuota.

Prie$ prijungdami bet kokia susijusia jranga prie slégio iSvesties jsitikinkite, kad prie jos néra

prijungtas pacientas ir kad priedo iSvestis yra uzfiksuota.

AN

& Jei slégio iSvestis turi bati prijungta prie medicinos prietaiso, kuriam reikalingas didelis dujy
srautas (pavyzdziui, plauciy ventiliatoriaus, kuriam reikalingas auksto debito 100 I/min. dujy
srautas, esant minimaliai 2,8 baro slégiui), palyginkite srauta, reikalingg medicinos prietaisui
prijungti, su kombinuoto voztuvo slégio ir srauto charakteristikomis, nurodytomis priede
Nr. 1. Kad bty uztikrintas pakankamas pajégumas (kombinuoto voztuvo slégio ir srauto
charakteristikos), medicinos prietaisas neturéty bati naudojamas, jei slégio indikatorius
pasiekia raudong zona.

& Staigiai atsukant, dél Gmaus deguonies slégio pokycio gali kilti uzsiliepsnojimo ar sprogimo
pavojus. UZzdarymo voZztuvg nepakankamai atsukus, tikrasis tiekiamas srautas gali bati
mazesnis.

& Vienu metu naudojant slégio ir srauto iSvestis, bendrové GCE negarantuoja iSvesties
parametry, nurodyty priede Nr. 1 — Srauto charakteristika.
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7.3. PO NAUDOJIMO

e Uzsukite uzdarymo voztuva (pagal laikrodzio rodykle). Neuzverzkite per didele jéga
(didziausias rekomenduojamas sukimo momentas yra 5 Nm).

* |$ prijungty jrenginiy iSleiskite dujy slégj.

e Visus prijungtus jrenginius atjunkite nuo vartotojo isvesciy.

* Srauto galvute (jei yra) nustatykite j ,,0“ padét;.

e Uzdékite atgal apsauginius elementus (jei naudojami). Patikrinkite, ar apsauginiai elementai
yra $vards ir nepazeisti.

8. SUSIJE PRIETAISAI

SUSIJUSI JRANGA, PRIJUNGIAMA PRIE SRAUTO ISVESTIES:

e Zarnelé, prijungta prie kaukés, kaniulés ar drékintuvo.

SUSIJUSI JRANGA, PRIJUNGIAMA PRIE SLEGIO ISVESTIES:

* Zemo slégio zZarna (darbinis slégis > 10 bary), srauto matuokiliai, ,Venturi“ siurbimo ezektoriai,
plauciy ventiliatoriai.

KITI JTAISAI, SUSIJE SU NAUDOTOJU:

e tvirtinimo prie lovos laikiklis, drékintuvo laikiklis.

SUSIJUSI JRANGA, SKIRTA PILDYMO STOTIMS:

¢ pildymo adapteris, dujy isleidimo jtaisas.

Pries prijungdami prie kombinuoto voztuvo bet kokia susijusig jrangg ar medicinos prietaisa

visada patikrinkite tarpusavio suderinamuma su medicinos prietaiso jungtimi ir konstrukcija.

& Naudojimo metu prizitrékite, kad prijungta Zarna nebity mechaniskai pazeista, uzspausta
arba sulenkta, nes tai apriboty arba nutraukty dujy tiekima pacientui.

9. VALYMAS

Medicinos prietaisas néra sterilus irtodél néra batinas jo valymas, skirtas apsaugai nuo uztersimo.
Valymo tikslas yra tiktai pasalinti iSoriniy pavirsiy uztersima (pvz., fizinius neSvarumus), dél kurio
galéty susidaryti problemy, susijusiy su medicinos prietaiso sauga.

Nuvalykite neSvarumus minksta Sluoste, suvilgyta muiluotame vandenyje be alyvos, tinkama
naudoti deguonies sistemomes, ir nuplaukite Svariu vandeniu. Valymas galima atlikti alkoholio
pagrindu gaminamu tirpalu (purSkimu arba servetélémis). Jei naudojate kitus valymo tirpalus,
patikrinkite, ar jie néra abrazyvis ir yra suderinami su medicininiame prietaise naudojamomis
dujomis (patogus valymo tirpalas, pavyzdziui, “Meliseptol”) bei prietaiso medziagomis (jskaitant
etiketes).

& Grieztai nesilaikant valymo nurodymuy, spausdinti zenklai gali iSblukti, o tai gali naudotojg
suklaidinti.

& Nenaudokite valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra amoniako!
& Nepanardinkite j vandenj ar bet kokj kita skystj.
& Saugokite nuo aukstos temperatiros (pvz., autoklave).

& Jei norite naudoti valymo tirpala, jo nepurkskite, nes purskalas gali prasiskverbti j vidines
kombinuoto voztuvo dalis ir jas uztersti arba sugadinti.

& Nenaudokite auksto slégio plovimo, nes kombinuotas voztuvas galéty bati sugadintas arba
uzterstas.

& Jei buvo bet kokiu bidu uzterstos kombinuoto voztuvo vidinés dalys, jokiu budu jo
nenaudokite. Turi bdti nutraukta jo eksploatacija.
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10. PRIEZIURA

> B

10.1. REMONTAS

Remonta ir technine priezitra gali atlikti tik bendrovés GCE sertifikata turintis asmuo, kuris taip
pat turi visus batinus sertifikatus, kurie pagal nacionalinius standartus reikalaujami specialios
dujy jrangos jrengimui ir remontui atlikti. Informacijos dél techninés priezitros atlikimo netoli
jusy, galite gauti pacioje firmoje GCE arba pas GCE medicinos prietaiso tiekeja. Baliony voztuvus
su integruotais slégio mazinimo voztuvais paprastai galima taisyti, esant jiems pritvirtintiems
prie baliono.

Remontas, kuriam atlikti nereikia sertifikuoto personalo, apima toliau nurodyty komponenty
(atsarginiy daliy) keitima:

* gaubtas,

* etiketés,

* apsauginiai dangteliai ir nuimami Zarny adapteriai.

Prietaiso teikéjas ir naudotojas privalo visas prietaiso etiketes palaikyti geros ir jskaitomos
buklés per visg medicinos prietaiso naudojimo laika.

Naudokite tik originalius firmos GCE komponentus!

Any medical device sent back to GCE (or GCE authorised centre) for repair or maintenance
shall be properly packaged to prevent contamination or damage during storage, transportation
and handling.

For medical device to be repaired, the fault short description or some reference to a claim nr.
should be indicated.

10.2. TECHNINE PRIEZIURA

Kombinuotiems voztuvams per visa voztuvy eksploatavimo laikg néra nustatyta jokia prevenciné
patikra.

11. MEDICINOS PRIETAISO NAUDOJIMO TRUKME

111. NAUDOJIMO TRUKME

Maksimali medicinos prietaiso naudojimo trukmé yra 15 mety nuo pagaminimo datos.
Pasibaigus medicinos prietaiso naudojimo laikui (ne daugiau kaip 15 mety), medicinos prietaiso
eksploatacija turi bati nutraukta.

11.2. MEDICINOS PRIETAISO SERIJOS NUMERIS IR PAGAMINIMO DATA
Ispausto ant medicinos prietaiso devyniy skaitmeny serijos numerio formatas yra toks:

MM MM XXXXX

MM: medicinos prietaiso pagaminimo metai

MM: medicinos prietaiso pagaminimo ménuo

XXXXX: eilés numeris

Pavyzdys: serijos numeris 220300001 nurodo medicinos prietaisg, pagaminta 2022 m. kovo
men., o jo eilés numeris yra 1.

11.3. UDI ZENKLINIMO TAIKYMAS

Medicinos prietaiso pavirsiuje pazymeéti 4 identifikavimo kodai:

14 skaitmeny su priesdéliu (01): GTIN — Visuotinis prekés numeris (produkto tipo identifikatorius)
10 skaitmeny su priesdéliu (10): partijos numeris (LOT)

9 skaitmeny su priesdéliu (21): serijos numeris formatu MM MM XXXXX

6 skaitmeny su prieSdéliu (11): medicinos prietaiso pagaminimo data formatu MMMMDD

Pavyzdys: kodas (11) 220308 nurodo medicinos prietaisa, kurio pagaminimo data yra 2022 m.
kovo 8 d.

Neatsiejama UDI Zenklinimo dalis yra Data Matrix, susidedantis i$ ty paciy duomenuy.
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11.4.GAMINIO SALINIMAS IR ATLIEKY TVARKYMAS

Medicinos prietaiso savininkas privalo uzkirsti kelig pakartotiniam medicinos prietaiso
naudojimui ir tvarkyti medicinos prietaisg pagal ,Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2008/98/EB dél atlieky” reikalavimus.

Prie$ grazindami arba iSmesdami medicinos prietaisa, susisiekite su vietiniu GCE atstovu,
kuris Jums pateiks daugiau informacijos. Visos sudedamosios dalys turi bati $alinamos pagal
vietinius aplinkos apsaugos jstatymus, galiojancius gaminio Salinimo Salyje.

Jei reikéty, GCE gali pateikti medziaguy, i$ kuriy gaminamos prietaiso dalys, sarasa.

11.5. REACH IR ROHS

Pagal REACH reglamento 33 straipsnj bendrové GCE, s.r.o., kaip teisétas gamintojas, privalo
informuoti visus klientus, jei medZziagose yra 0,1 % ar daugiau medziaguy, jtraukty j labai didelj
susirtpinima kelianciy medziagy (SVHC) sarasa. Dazniausiai naudojamuose Zalvario lydiniuose,
kurie naudojami korpusams ir kitoms Zalvarinéms dalims gaminti, yra 2—-3 % Svino (Pb), Nr. 231-
100-4, CAS Nr. 7439-92-1.

Normaliai naudojant, Svinas nepatenka nei j dujas, nei j aplinka. Pasibaigus naudojimo laikui,
medicinos prietaisa turi Salinti jgaliotas metalo perdirbéjas, kad buty uZztikrintas efektyvus
medziagy Salinimas su minimaliu poveikiu aplinkai ir sveikatai.

Iki Siol neturime informacijos, rodancios, kad bet kokiame GCE medicinos prietaise yra kity
medziagy, kuriy SVHC koncentracija yra didesné nei 0,1 %.

11.6. PRANESIMAS APIE PAVOJINGA NEPAGEIDAUTINA JVYK]

Jei jtariamas pavojingas nepageidautinas jvykis, susijes su Siuo medicinos prietaisu, praneskite
apie tai gamintojui el. pasto adresu: adverse_events@gcegroup.com ir Salies, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas turi savo buveine (gyvenamaja vieta), kompetentingai institucijai.
Pranesdami apie jtariama pavojinga nepageidauting jvykj, galite padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio medicinos prietaiso sauga.

12. PAAISKINIMAI

Zr. naudojimo instrukcija Tinka naudoti namuose

Ispéjimas Tinka naudoti ligoninése

Laikyti atokiai nuo karscio ir
degiy medziagy

Tinka greitosios pagalbos
tarnyboms

Gamintojas Temperaturos apribojimas

Kliento numeris

Are s &

Katalogo numeris

-
o)
—

Partijos kodas Trapus, tvarkyti atsargiai

Jvesties parametras ISvesties parametras

Saugoti nuo alyvos ir riebaly Laikyti sausoje vietoje!

Gaminio masé

24P «f~kaw

B4

Medicinos prietaisas
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] . Sudétyje yra pavojingy
P41 Ivesties slégis medziagy
P2 ISvesties slegis PlySantis diskas
Pa Maksimalus iSvesties slegis Pagaminimo data

(uzdarymo slégis)

Jgaliotasis atstovas Sveicarijai

Unikalus prietaiso
identifikatorius

4 g & & s

Serijos numeris

13. GARANTIJA

Standartinis garantinis laikotarpis yra 2 metai nuo prekés perdavimo GCE klientui dienos (arba
jei §i data nezinoma — 2 metai nuo medicinos prietaiso pagaminimo datos, nurodytos ant
medicinos prietaiso).
Standartiné garantija taikoma tik medicinos prietaisams, kurie tvarkomi, laikantis naudojimo
instrukcijos (IFU) nurodymy ir bendry geros praktikos nuostaty bei atitinkamos srities standarty.

APPENDIX (PRIEDAI):

Nr. 1 — Techniné specifikacija ir galios duomenys
Nr. 2 — Greito jungimo jungties savybés ir prijungimo / atjungimo tvarka
Nr. 3 — Patikra po pripildymo

Nr. 4 — VoZtuvo montavimas ir pildymo instrukcija

ol

GCE, s.ro.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Cekijos Respublika

Tel : +420 569 661111
Fax : +420 569 661602

© GCE, s.r.o.
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EESTI
KASUTUSJUHEND: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

EESSONA

Kaesolev meditsiiniseade klassifitseeritud llb klassi vastab meditsiiniseadmete maéaruse
(EL) 2017/745, transporditavate surveseadmete direktiivi 2010/35/EL (ldistele ohutus- ja
funktsionaalsetele nduetele ja CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.
Sisseehitatud reduktorventiilidega ballooniventiilid (edaspidi ka "kombineeritud ventiilid") on
konstrueeritud vastavalt EN ISO 10524-3 ja EN ISO 10297 standarditele.

Médrkus. Hapnikuga seotud ettevaatusabinéud/hoiatused kehtivad kéikide gaaside kohta
(gaasi spetsifikatsioonid on toodud lisas nr 1), kui ei ole sditestatud teisiti.

ETTENAHTUD KASUTUSALA

Meditsiinilised ~ kombineeritud  ventiilid MediVitop® on md&eldud paigaldamiseks
gaasiballoonidele, mida kasutatakse meditsiiniliste gaaside jaoks kuni 300 baarini. Need
kombineeritud ventiilid koos gaasiballoonidega moodustavad gaasisélmed, mida kasutatakse
meditsiiniseadmete gaasiallikatena ning mis vdimaldavad reguleerida meditsiinigaaside ja
nende segude juurdevoolu. Meditsiinilisi kombineeritud ventiile kasutatakse balloonides oleva
kérge réhu alandamiseks madalama réhuni v&i gaasi valjavoolu vajaliku kiiruseni, mis sobib
meditsiiniliste gaaside manustamiseks patsientide ravimisel.

MediVital® kombineeritud ventiil ei ole mdéeldud kasutamiseks koos tuleohtlike
anesteetikumide ja muude tuleohtlike ainetega.

OHUTUSNOUDED KASUTAMISEL, VEOL JA LADUSTAMISEL

Alati jargige hapniku puhtuse standardeid:

HOIDKE MEDITSIINISEADMED JA NENDEGA UHENDATUD LISASEADMED EEMAL:

* soojusallikatest (leek, sigaret,...),

* siittivatest materjalidest,

* dlidest voi maardeainetest (olge darmiselt ettevaatlikud kdtekreemide kasutamisel),
* veest,

* tolmust.

Meditsiiniseadmeid ja nendega iihendatud lisaseadmeid tuleb hoida timberkukkumise eest.

Kasutage meditsiiniseadet ja sellega seotud seadmeid ainult hdsti dhutatavas kohas.
Vastasel juhul voib tekkida siittimisoht, mis voib pohjustada meditsiiniseadme kahjustusi ja
talitlushaireid ning ohustada kasutajat.

Enne esmakordset kasutamist tuleb meditsiiniseadet hoida originaalpakendis. Kasutusest
kdrvaldamise korral (veo, ladustamise ajal) soovitab GCE kasutada originaalpakendit
(sh sisepakendi materjale). On vajalik jargida meditsiinigaase, Onnetuste valtimist ja
keskkonnakaitset kasitlevaid riiklikke digusakte, eeskirju ja normatiive.

LADUSTAMISE

KASUTUSTINGIMUSED JA VEOTINGIMUSED

o

*Markus: Sulgeventiili sisemise tiheduse tagamiseks on surveballoonile monteeritud
kombineeritud ventiili transportimisel ja ladustamisel alumine piirtemperatuur -40 °C.

-20*/+65°C Jf -40 /+65 °C
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& Kui kombineeritud ventiili sdilitustemperatuur langeb alla -20 °C, drge kasutage kombineeritud
ventiili enne, kui selle temperatuur on vdhemalt -20 °C.

& 02+tN20 gaasiseguga kasutamiseks moeldud kombineeritud ventiilide madalaim
tootemperatuur on +5 °C. Kombineeritud ventiili tavapéarasel kasutamisel vdib selle pinnale
tekkida harmatis, mis on pdhjustatud kombineeritud ventiili sees oleva gaasi jahtumisest, mis
tekib siis, kui gaasi korge réhk alandatakse madalaks (Joule-Thomsoni efekt). Kontrollige, kas
koik patsiendiga seotud seadmed on kombineeritud ventiiliga (ihendatud vdhemalt 2 meetri
pikkuste voolikute kaudu.

& 02+tN20 segud on temperatuuritundlikud. N2O hakkab segust eralduma, kui temperatuur
langeb alla -6 °C. Homogeenne segu moodustub uuesti, kui temperatuur tduseb tile 10 °C
ja ballooni keeratakse. Selleks, et gaasid balloonides oleksid korralikult segunenud, tuleb
neid enne kasutamist hoida horisontaalasendis 24 tundi temperatuuril iile 10°C. Kui see ei
ole véimalik, tuleb balloone enne kasutamist hoida vahemalt 2 tundi temperatuuril tile 10°C
ja seejarel need kolm korda taielikult imber pédrata voi panna 5 minutiks kehasooja vette ja
seejarel kolm korda taielikult iimber poorata.

MAGNETRESONANTSI (MR) SEADMETEGA UHILDUVUSE NOUDED:

GCE meditsiiniline kombineeritud ventiil ise on tingimuslikult Ghilduv MR seadmetega. See
tdhendab, et seda meditsiiniseadet saab ohutult kasutada MR-keskkonnas, kui on tadidetud
jargmised tingimused:

Testitulemuste jargi voib meditsiiniseadet pidada ohutuks staatiliste magnetvéljade puhul kuni
3 Teslat, maksimaalse lokaalse staatilise magnetvéljaga 40 mT (400 Gaussi) v&i ruumivélja
gradiendiga IV BI< 0,5 Teslat/meeter.

Midrkus. GCE ei saa garanteerida kogu gaasisélme tingimuslikku (ihilduvust MR seadmetega.

4. JUHISED PERSONALILE

Meditsiiniseadme tarnija peab tagama, et kdik meditsiiniseadet kditlevad t66tajad tunnevad
selle seadme kasutusjuhendit ja spetsifikatsiooni. Gaasiallikas ei ole meditsiiniseadme
komplekti kuuluv osa.

41. SIHTKASUTAJA

Sihtkasutaja on iga isik, st tervishoiutootaja voi tavakasutaja*, kes on kasutusjuhendi labi
lugenud, sellest aru saanud ning suudab seadet digesti kasutada.

*Seade on mdeldud tavakasutajatele, kelle vdimet seadet kasutada on kinnitanud gaasiravi
maaranud meditsiinitootaja.

Kui koolitust peetakse vajalikuks, peab selle tagama gaasisdime (gaasiballoon + sisseehitatud
kombineeritud ventiil + sellega seotud seadmed (kandiil, hingamismask) tarnija. Meditsiiniseadme
peab I6ppkasutajale tarnima ja paigaldama kasutamisvalmina seadme gaasiga taitja.

Arge kasutage meditsiiniseadet ilma selle seadme ja selle ohutu té&tamise nduetekohase
tundmadppimiseta, nagu on maaratletud kdesolevas kasutusjuhendis. Omandage konkreetne
teave ning teadmised, mis on vajalikud kasutatava gaasi kasutamiseks.

Médirkus: Kui tekib kahtlusi seadme kasutamises vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile, votke
(ihendust meditsiiniseadme tarnija véi tootjaga.

Mdrkus: Kui kahtlete gaasiteraapias véi tédheldate soovimatuid tervisemuutusi, pidage néu
oma arstiga.
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5. MEDITSIINISEADME KIRJELDUS

Meditsiiniline  kombineeritud ventiil Uhendab kdrgsurvegaasiballooni sulgeventiili ja

reduktorventiili funktsioonid kasutamiseks meditsiiniliste gaasidega. Balloonist véljuvat gaasi

reguleeritakse esmalt sulgeventiiliga ja seejarel liigub see labi reduktorventiili voolu- voi
réhuvaljundisse, mis mdlemad voivad anda gaasi patsiendile. Valjalaskerdhk on fikseeritud ja
madalréhu kaitseklapp tagab kaitse llerdhu vastu péarast valjundit.

On kolm pohivarianti:

* kombineeritud ventiil kiirlitmikuga véljalaskeavaga, véljundréhk on pisiv ja etteantava gaasi
vooluhulk soltub ihendatud seadme tarbimisest (valjund-gaasivooluhulka ei reguleerita).

* kombineeritud ventiil kontrollitava véaljund-gaasivooluga, kombineeritud ventiiliga juhitakse
valitavat gaasivoolu hulka, mida saab muuta gaasivoolu seadistuspea abil (pole kiirlitmikuga
gaasiréhu véljalaskeava).

* kombineeritud ventiil, milles on nii kiirlitmik kui ka gaasivoolu véljalaskeava.

Uksikasjaliku teabe andmed teie seadme jéudluse ja tehniliste andmete kohta leiate lisast nr

1. Lisa nr 1on toodud siimbolite kujul. Siimbolite selgitused on antud peatiikis 12 - Selgitavad
mdérkused.

SULGVENTIILI SEISUNDI NAIDIK:

tdiesti AVATUD
rohelist varvi

-
b

taiesti SULETUD
punast varvi

osaliselt AVATUD
puna-rohelist varvi

Ventiili MediVital® tiilipiline konfiguratsioon
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MARGISTUSED

Sisendihenduse
tuup
Taitepordi titp

GTIN
Partii number

Siisteemi lubatud
kogumass

Kodd UDI

Seerianumber

Valmistamise kuupéae:
Kataloogi number

Sisendrohk

Tellija number Vastavus ventiilide

Vastavus standardile
(EL) 2017/745
Vastavus 2010/35/EL Vastavus CDG TPE (Amendment)

& (EU Exit) Regulations 2020

Midirkus. Tdhistuse sisu on alati sama, asukoht ventiilil véib olenevalt tiilibist erineda

A - SISENDUHENDUS

Kombineeritud ventiil Uhendatakse gaasiballooniga keermestatud sisendiihenduse abil.
Uhendus v&ib olla erineva suurusega koonilise v&i silindrilise keermega, olenevalt ballooni
suurusest ja materjalist

B — TAITEPORT

Taiteport on ette ndhtud ballooni tditmiseks tditejaamas, patsiendi juures ei ole sel mingit
funktsiooni. Taiteport on varustatud tagasilodgiklapiga (NRV). Tagasilodgiklapp takistab gaasi
voolu kasutamata spetsiaalseid taiteadaptereid, mis v8imaldavad gaasi balloonist vélja lasta/
eemaldada ja ballooni téita.

C — ROHUINDIKAATOR

Réhuindikaator on ette ndhtud gaasiballoonis oleva gaasi koguse naitamiseks. R8huindikaator
on aktiivset tlitipi, mis tdhendab, et see naitab gaasi kogust balloonis, kui sulgeventiil on avatud
vOi suletud.

D — SULGVENTIIL

Kombineeritud ventiil on varustatud sulgventiiliga, mis eraldab balloonis oleva gaasi muudest
kombineeritud ventiili funktsioonidest. See tuleb avada ballooni taitmise ja gaasi véljastamise
ajal. Késiratta osaks on naidik, mis néitab sulgventiili avatud/suletud seisundit.
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Sulgventiili avatud/suletud seisundi ndidiku n&it on vaid orienteeruv. Sulgventiil ei pruugi olla
taielikult suletud asendis ndidiku ndidu OFF (SULETUD) korral. Taielikku sulgumise seisundit
on vajalik kontrollida, keerates sulgventiili paripdeva Idpuni juhul, kui gaasi véljavool ei katke.

Sulgventiili ei tohi kasutada ,osaliselt avatud“ asendis, sest kuigi gaas sel juhul véljub
véljalaskeavast, voib selle vooluhulk olla ebapiisav, sulgventiili vahese avatuse tottu.

E — SEADE JAAKROHU HOIDMISEKS

Kombineeritud ventiil on varustatud jagkrohku hoidva seadmega (RPD), mille lilesanne on hoida
gaasiballoonis minimaalset llerdhku, et valtida ballooni saastumist. Kui balloon tiihjendatakse
labi téitepordi, kasutades spetsiaalset taiteadapterit, juhitakse gaas jaakrohu seadmest mooda.

F, G - GAASIVOOLU SEADISTUSPEA ,F“ JA GAASIVOOLU VALJUNDLIITMIK ,,G*
(VALIKULINE)

Kombineeritud ventiil voib olla varustatud gaasivoolu seadistuspeaga ,F“ Seda funktsiooni
kasutatakse atmosfaarirohul gaasivooli (I/min) suunamiseks otse patsiendile gaasivoolu
véljalaskeava ,G“ kaudu, v8imalik on valida soovitav gaasi vooluhulga vahemik. Gaasivoolu
valjalaskeava liitmik ihendatakse kantililiga, et saaks gaasi patsiendini toimetada kas ninakandili
vOi maski véljalaskeava kaudu. Valitud gaasivoolu hulka naitab kolmnurkne néidik. Gaasivoolu
véljalaskeava ,G“ on varustatud voolikunipliga (vooliku Gihendamiseks)véi kruvikorgiga (avas
keermestatud tarvikute Uhendamiseks). Tulenevalt selle kinnitusmoodusest pdhikorpuses on
normaalne, et gaasivoolu véljalaskeava ,G“ liigub. See ei osuta Uhelegi talitlushairele.

H — ROHU ALL OLEVA GAASI VALJALASKEAVA VOI KIIRLITMIK (VALIKULISELT)

Kombineeritud ventiilil véib olla r6hu all oleva gaasi véljalaskeava. R6hu all oleva gaasi
véljalaskeavasse antakse gaas otse kombineeritud ventiili madalréhuosast ja see on varustatud
vastava gaasi jaoks sobiva meditsiinilise kiirlitmikuga, nimetatakse ka "kiirliitmik". Kasutaja
saab konkreetsele gaasile sobiva liitmiku abil GUhendada selle véljalaskeavaga lisaseadmeid.
Liitmiku lahtiihendamisel Kkiirliitmik tihendub ise. See véljalaskeava on moeldud teiste
meditsiiniseadmete gaasiga varustamiseks.

| — MADALROHUOSA KAITSEKLAPP

Kaitseklapp tagab kombineeritud ventiili ja sellega Uhendatud meditsiiniseadmete
madalrdhuosa kaitse Uler6hu eest. Madalréhu kaitseklapp vabastab gaasi tleréhu tekkimisel,
kuni gaasirdhk taastub normaalseks, seejarel deaktiveerub

J — VOOLUPIIRAJA VOI TOLMUVASTANE TORU (VALIKULINE)

Voolupiiraja tagab gaasi ohutu eemaldamise balloonist juhul, kui sisselaskeava kohal olev
klapp on kahjustatud. Sellistes olukordades aktiveerub voolupiiraja, et vdhendada gaasi voolu
sisselaskeavas.

Voib olla paigaldatud ka tolmuvastane toru, mille p&hililesanne on takistada gaasiballoonist
mustuse sattumist kombineeritud ventiili. Tolmuvastase toru toime pohineb asjaolul, et see
votab gaasi vdiksema avaga ja kesksemas asendis kui seda teeb sisendiihendus. Voolupiiraja
tdidab ka reostuskaitse funktsiooni, tolmuvastane toru aga voolu piiramise funktsiooni ei tdida.

KORGROHUOSA KAITSE - KORGSURVEGA REBENEV DIAFRAAGMA (VALIKULINE)
Kdrgrohuosa kaitse on madratud kaitsma survemahutit ja kombineeritud ventiili klapi
kdrgrohuosa kahjustuste eest, mis on pohjustatud suurenenud rdhust survemahutis.

Kui rebenev diafragma on aktiveeritud, ei sulgu see uuesti ja kombineeritud ventiil tuleb
remondiks kasutusest kdrvaldada (vt 10. peatiikk).

KATE (VALIKULINE)

Katet saab tarnida kombineeritud ventiili lahutamatu osana. Kaitsekate koosneb kahest
poolest, mis on kokku monteeritud gaasiballoonile.

Midrkus: Meditsiiniseadme (eriti katte, reguleerimispea ja sulgeventiili) vérv ei pea lhtima
gaasi vdrvimdrgistusega.

& Kasitsemiseks kasutage ainult katte kéepidet. Arge kasutage ventiili muid osi kdepidemena.
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PAIGALDAMINE

Vt lisa nr 4 — ventiili kokkupaneku ja taitmise juhised ning lisa nr 3 — taitmisjargne kontroll.

KASUTAMINE

Ravigaas ei ole meditsiiniseadme lahutamatu osa. Gaasiravi vO6ib maéarata ainult
tervishoiutootaja.

71. KASUTAJA POOLT TEOSTAVAD TOIMINGUD (ENNE KASUTAMIST)

Kui vajate abi kombineeritud ventiili hooldusel v&i selle ootamatu toimimise korral, votke
Uhendust vastava taitejaama voi tootjaga.

711. VISUAALNE KONTROLL ENNE KASUTAMIST:

* Kontrollige, et kombineeritud ventiil ei oleks kahjustatud (kaasa arvatud silt, margistus
ja trikitud margistus). Kahjustuste ilmnemisel eemaldage meditsiiniseade kasutusest ja
margistage selgelt selle seisukord.

* Kontrollige, et kombineeritud ventiil ei oleks maardunud. Vajadusel kasutage kdesolevas
kasutusjuhendis kirjeldatud puhastusprotsessi.

* Kontrollige, kas gaasir6hu indikaator balloonis naitab piisavat rohku. Kui see kuvatakse
punases tsoonis, tagastage balloon koos kombineeritud ventiiliga taastaitmiseks.

71.2. TIHEDUSE KONTROLL JA TOOVOIME TEST ENNE KASUTAMIST:

* Vajadusel eemaldage kaitseelemendid (nt sulgurid, korgid, katted). Hoidke neid transportimise
vOi ladustamise ajal taaskasutamiseks kindlas kohas.

* Seadke gaasivoolu seadistuspea (juhul, kui see on) NULL-asendisse — veenduge, et
gaasivoolu seadistuspea oleks korralikult paigas.

* Avage aeglaselt sulgventiili p66rdnuppu (vastupaeva), kuni see on taielikult avanenud - ca 1
poore.

* Kontrollige kuulates lekete puudumist (leke on kuuldav voolavale gaasile iseloomuliku
kahinana).

* Kontrollige, kas gaasivoolu seadistuspea igas selle seadistusasendis toimub gaasivool
poordnupu péri- ja vastupdeva podramisel (nt heli jargi voi kontrollides mullide olemasolu
Shuniisutajas).

* Sulgege sulgventiil (péripdeva). Arge kasutage pddraamisel liigset jdudu (max soovitatav
pingutusmoment on 5 Nm).

* Seadke gaasivoolu seadistuspea asendisse NULL ja veenduge, et see on korralikult kinni.

* Kombineeritud ventiili puhul, millel on réhu all oleva gaasi véljalaskeava, veenduge, et see on
tookorras, Uhendades sellega ja sellest lahti ihendades kiirliitmikku.

Kui avastate mistahes lekke, kasutage peatiikis 7.3 kirjeldatud protseduuri ja tagastage
meditsiiniseade tarnijale.

Jarsk avamine voib hapnikurdhu jarsu muutuse téttu péhjustada tulekahju voi plahvatuse.
7.2. KOMBINEERITUD VENTIILI KASUTAMINE

7.2.1. KOMBINEERITUD VENTIILI VOOLUVALJUNDI KASUTAMINE JA VOOLU
REGULEERIMINE

* Veenduge, et gaasivoolu seadistuspea ona asendis ,,0%

* Veenduge, et voolik/kaniilil on gaasivoolu véljalaskeavaga thilduv ja korralikult kinnitataud.

» Uhendage kaasatud seadmed vooluvaljundiga.

* Avage aeglaselt sulgventiili p66rdnupp (vastupaeva) kuni taieliku avanemiseni — ca 1 podrde
jarel (vt 5 ptk joonist).

* Seadke gaasivoolu seadistuspea soovitud gaasivoolu asendisse, mis vastab kolmnurksel
naidikul osutatud vaartusele. Veenduge, et seadistuspea fikseerub korralikult.

Enne mis tahes kaasatud seadme lihendamist vooluvéljundiga veenduge, et patsient ei oleks
sellega Uhendatud.

185/293

ET



ET

& Jarsk avamine voib hapnikurdhu jarsu muutuse téttu pohjustada tulekahju voi plahvatuse.
Sulgventiili ebapiisav avamine vdib vdahendada tegelikku tarnitava gaasi vooluhulka.

& Veenduge alati, et regulaator oleks kindlas asendis ja mitte kahe vaartuse vahel, vastasel
juhul ei anna kombineeritud ventiil diget meditsiinilise gaasi hulka.

& Tavalistel gaasivoolu seadistuspea variantidel v6ib maksimaalse vooluasendi ja nullasendi
vahel olla ,,|6pp-seisak”. Arge rakendage liigset jdudu gaasivoolu seadistuspeale, kui see on
pooratud maksimaalse gaasivoolu voi null-asendisse.

& Arge kasutage vooluviljundit iihegi meditsiiniseadme kaitamiseks.

7.2.2. KOMBINEERITUD VENTIILI ROHUVALJUNDI KASUTAMINE

* Veenduge, et gaasivoolu seadistuspea (juhul, kui on) on asendis ,,0*

* Veenduge, et sellega seotud meditsiiniseade El ole (ihendatud gaasiréhu véljalaskeavaga.

* Avage aeglaselt sulgventiili pddrdnupp (vastupdeva) kuni téieliku avanemiseni - ca 1 pédre (vt
5.peatiiki joonist 5).

* Ensure the medical quick coupler of associated equipment is compatible with the pressure
outlet feature.

* Connect the medical quick coupler of associated equipment into the pressure outlet.

* Ensure that quick coupler of associated equipment is well secured.

& Enne mistahes kaasatud seadme lGihendamist réhuviéljundiga veenduge, et sellega ei oleks
tihendatud patsienti ja et tarviku valjund on kinnitatud.

& Kui réhuvaljund tuleb (ihendada meditsiiniseadmega, mis nduab suurt gaasivoolu (nditeks
kopsuventilaatoriga, mis vajab gaasivoolu 100 I/min minimaalse réhuga 2,8 baari), vorrelge
noutavat voolukiirust meditsiiniseadme iihendus lisas nr 1 loetletud kombineeritud ventiili
rohu- ja vooluomadustega. Piisava joudluse tagamiseks (kombineeritud ventiili réhu ja
vooluomadused) ei tohiks meditsiiniseadet kasutada, kui réhuindikaator liigub punasesse
tsooni.

& Jarsk avamine voib hapnikurdhu jarsu muutuse téttu pohjustada tulekahju voi plahvatuse.
Sulgeventiili ebapiisav avamine voib vahendada tegelikku véljastatavat gaasihulka.

& Rohu- ja vooluvidljundi samaaegse kasutamise korral ei garanteeri GCE lisas nr 1 loetletud
véljundparameetreid - Voolukarakteristik.

7.3. PARAST KASUTAMIST

* Keerake sulgventiil kinni (péripdeva). Arge kasutage kinnipddramisel liigset jdudu (max
soovitatav poédrdemoment on 5 Nm).

* Ventileerige Uhendatud seadmetest gaasirdhk.

» Uhendage kdik (ihendatud seadmed kasutaja valjunditest lahti.

* Seadke gaasivoolu seadistuspea (juhul, kui on) asendisse ,,0

* Pange tagasi kaitseelemendid (kui neid kasutatakse). Kontrollige, et kaitseelemendid oleksid
puhtad ja kahjustamata.

8. SEOTUD SEADMED

VOOLUVALJUNDIGA UHENDATAVAD SEADMED:
e kanudili v8i niisutiga thendatud voolik.
ROHUVALJUNDIGA UHENDATAVAD SEADMED:

* madalsurvevoolik (toorohk > 10 bar), vooluhulgamddturid, Venturi imipumbad,
kopsuventilaatorid.

MUUD KASUTAJAGA SEOTUD SEADMED:

¢ voodihoidik, dhuniisuti hoidik.

TAITEJAAMAGA SEOTUD SEADMED:

* taiteadapter, dhutusvahend.
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& Enne mistahes kaasatud seadme vdi meditsiinivahendi lihendamist kombineeritud ventiiliga
kontrollige alati vastastikust tihilduvust meditsiiniseadme (ihenduse ja konstruktsiooniga.

& Kasutamise ajal jalgige, et lihendatud voolik ei oleks mehaaniliselt kahjustatud, kokku
muljutud véi murdunud, mis piiraks voi katkestaks gaasi juhtimise patsiendini.

9. PUHASTAMINE

Meditsiiniseade ei ole steriilne ega ei vaja saastumise valtimiseks puhastamist. Puhastamise
eesmark on eranditult eemaldada valispindadelt saaste (nt flilsiline mustus), mis voivad
pohjustada meditsiiniseadmele ohutusprobleeme.

Eemaldage mistahes suurem maardumus pehme riidelapiga, mida on niisutatud Olivabas
seebivees, mis sobib kasutamiseks hapnikustisteemide puhastamisel, ning loputage puhta
veega. Puhastamine tuleb teostada alkoholi alusel koostatud lahustega (pihustatavate voi
niiskete lappidega pealekantavatega).

Muude puhastuslahuste kasutamisel, kontrollige, et need ei sisaldaks abrasiivseid osi ja
sobiksid kasutamiseks koos meditsiiniseadme materjalidega (sh siltidega) ja gaasiga (sobiv
puhastuslahus, nt Meliseptol).

& Kui puhastusjuhendit rangelt ei jargita, siis on oht, et triikitud margistus kustub ja see voib
kasutajat eksitada.

& Arge kasutage puhastuslahuseid, mis sisaldavad ammoniaaki!
& Arge sukeldage vette vdi mistahes vedelikku.
& Arge jétke kdrge temperaturi juurde (nt autoklaavi).

& Puhastuslahuse kasutamisel drge pihustage seda, kuna aine vdib tungida kombineeritud
ventiili sisemiste osadeni ja péhjustada nende saastumist voi kahjustusi.

& Arge kasutage survepesu, kuna see v&ib kombineeritud ventiili kahjustada voi saastada.

& Kui kombineeritud ventiili sisemised osad on mistahes viisil saastunud, &rge seda mingil juhul
kasutage. See tuleb kasutusest kdérvaldada.

10. HOOLDUS
10.1. REMONT

Parandus-ja hooldustdid tohib teostada ainult GCE sertifikaadiga isik, kel on ka kdik
vajalikud kutsetunnistused, mida riiklikud standardid nduavad spetsiaalsete gaasiseadmete
paigaldamiseks ja parandamiseks. Teavet teie lahima hooldustdokoja kohta saate firmast GCE
v8i GCE meditsiiniseadmete edasimiijatelt. Sisseehitatud reduktorventiilidega ballooniventiile
saab tavaliselt parandada, kui need on ballooni kiilge kinnitatud.

Remont, mida ei pea tegema sertifitseeritud personal, hdimab allpool loetletud komponentide/
varuosade véljavahetamist:

* kate,

e sildid,

* kaitsekatted ja eemaldatavad voolikuadapterid.

Tarnija ja kasutaja peavad hoidma koiki seadmete silte heas seisukorras ja loetavatena kogu
meditsiiniseadme t66ea jooksul.

> B

Kasutage ainult GCE originaalkomponente/varuosi!

K&ik meditsiiniseadmed, mis saadetakse tagasi GCE-sse (v&i volitatud GCE keskusesse)
parandamiseks voi hoolduseks, peavad olema korralikult pakendatud, et valtida saastumist voi
kahjustamist ladustamise, veo ja kaitlemise ajal.

Parandusele saadetud meditsiiniseadme kohta tuleks esitada defekti Ithikirjeldus v&i viide
reklamatsiooni numbrile.
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10.2. HOOLDUS

Kombineeritud ventiilidele ei toimu mingit ennetavat kontrolli kogu ventiili kasutusaja jooksul.

11. MEDITSIINISEADME TOOIGA

11. TOOIGA

Meditsiiniseadme maksimaalne eluiga on 15 aastat alates valmistamiskuupdevast. Parast
meditsiiniseadme kasutusaja moodumist (maksimaalselt 15 aastat) tuleb see kasutusest
kdrvaldada.

11.2. MEDITSIINISEADME SEERIANUMBER JA VALJALASKEKUUPAEV

AA KK XXXXX Meditsiiniseadmele margitud tiheksakohalise seerianumbri vorming on jargmine:
AA KK XXXXX

AA: meditsiiniseadme valmistamise aasta

KK: meditsiiniseadme valmistamise kuu

XXXXX: jarjekorranumber

Néide: seerianumber 220300001 tdhendab toodetud 8. martsil 2022 meditsiiniseadet
jarjekorranumbriga 1.

11.3. UDI MARGISTUSE RAKENDAMINE

Meditsiiniseadmel on mérgistatud 4 identifitseerimiskoodi:

14 numbrit koos eesliitega (01): GTIN — Globaalne toodet identifitseeriv vodtkoodinumber
(valimisnumber)

10 numbrit eesliitega (10): partii number (LOT)

9 numbrit eesliitega (21): seerianumber formaadis AA KK XXXXX

6 numbrit eesliitega (11): meditsiiniseadet valmistamise kuupaev formaadis AAKKPP

Naiteks: kood (11) 220308 tahendab meditsiiniseadet valmistamise kuupdev on 8. martsis 2022.
UDI tahistuse lahutamatu osa on Data Matrix, mis koosneb samadest andmetest.

11.4. JAATMEKAITLUS

Meditsiiniseadme omanik peab &ra hoidma meditsiiniseadme taaskasutamise ja kaitlema
meditsiiniseadet vastavuses ,Euroopa Parlamendi ja Ndukogu Direktiiv 2008/98/EU jastmete
kohta*®.

Enne meditsiiniseadme tagastamist voi kdibelt korvaldamist vétke Gihendust oma piirkondliku
GCE esindajaga, kes teavitab teid tapsemalt vajalike sammude suhtes. Koik osad tuleb
utiliseerida vastava asukohariigi kehtivate keskkonnakaitse seaduste kohaselt.

Vajaduse korral on voimalik saada GCE-st osade valmistamiseks kasutatud materjalide loendi.

11.5. REACH JA ROHS

REACH artikli 33 kohaselt peab GCE, s.ro. kui seaduslik tootja teavitama kdiki kliente, kui
materjalid sisaldavad 0,1% v&i rohkem aineid, mis on kantud vaga ohtlike ainete (SVHC) nimekirja.
Kerede ja muude messingkomponentide jaoks kdige sagedamini kasutatavad messingisulamid
sisaldavad 2—-3% pliid (Pb), EL nr 231-100-4, CAS nr 7439-92-1.

Tavakasutusel pliid ei eraldu gaasi ega Uimbritsevasse keskkonda. Pérast kasutusaja [6ppemist
peab meditsiiniseadme utiliseerima volitatud metallide taaskasutaja poolt, et tagada materjali
tohus kdrvaldamine minimaalse keskkonna- ja tervisemojuga.

Praeguseks ei ole meil teavet, mis viitaks sellele, et Ukski GCE meditsiiniseade sisaldab
taiendavaid materjale, mis sisaldavad SVHC-sid kontsentratsioonis tle 0,1%.

11.6. TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEAVITAMINE

Kui selle meditsiiniseadmega seoses kahtlustatakse tdsist korvaltoimet,

peate teavitama tootjat, saates e-kirja aadressil adverse_events@gcegroup.com, ja selle riigi
padevat asutust, kus kasutaja ja/véi patsient elab.

Arvatavast tdsisest kdrvaltoimest teatades saate selle meditsiiniseadme ohutuse kohta rohkem
teavet saada.
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12. SELGITAVAD MARKUSED

Sobib kasutamiseks koduses

Vaata kasutusjuhiseid hoolduses

Sobib kasutamiseks

Hoi i
oiatus haiglahoolduses

Hoida eemal kuumusest ja

tuleohtlikest materjalidest Sobib hadaabiteenistustele

Tootja Temperatuuri piirvaartus

Katalooginumber Kliendinumber

Habras, ettevaatust

Partii number kasitlemisel

Sisendparameeter Valjundparameeter

Hoida eemal dlidest ja

. Hoida kuivas!
maardeainetest

Fdwfgfrer s

Meditsiiniseade Toote kaal

P1 Sisendrohk Sisaldab kahjulikke aineid
P2 Viljundréhk Plahvatav ketas
Maksimaalne valjundréhk . . "
Pa (sulgemisr3hk) Valmistamise kuupédev ET
Kordumatu

identifitseerimistunnus

[cH [rRer| | volitatud esindaja Sveitsis

Seerianumber

d e+ -f~Law

13. GARANTII

Standardne garantiiaeg on 2 aastat GCE kliendi poolt toote vatuvdtmisest (v3i kui see kuupadev
pole teada, 2 aastat meditsiiniseadme valjalaskekuupé&evast).

Standardne garantii kehtib vaid juhul, kui meditsiiniseadet on kasutatud k&esoleva
kasutusjuhendi (IFU), toostusliku hea kasutustava ja standardite kohaselt.
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APPENDIX (LISA):

Nr. 1 — Tehniline spetsifikatsioon ja jdudlusandmed

Nr. 2 — Kiirlhenduse omadused ja sisseliilituste / véljaliilituste jarjestikus
Nr. 3 — Kontroll pérast tditmist

Nr. 4 — Ventiili montaaz ja taitmisjuhend

- P
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111 1266

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
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ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

PREFATA

Acest dispozitiv medical clasificat ca clasa llb este conform cu cerintele generale de siguranta
si functionale ale Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si ale Directivei
2010/35/UE privind echipamentele sub presiune transportabile, precum si cu CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

Robinetele de butelie cu reductoare de presiune integrate (denumite si ,robinete combinate”)
sunt proiectate conform standardelor EN ISO 10524-3 si EN ISO 10297.

Notd: Mdsurile/avertizdrile de precautie mentionate pentru oxigen se aplica tuturor gazelor
(specificarea gazului este prezentatd in anexa nr. 1), cu exceptia cazului in care se specifica
altfel.

UTILIZARI PRECONIZATE

Robinetele combinate medicale MediVital® sunt concepute pentru montarea pe butelii de gaz
pentru gaze medicale de pana la 300 bar. Aceste robinete combinate, impreuna cu buteliile
de gaz, formeaza ansambluri de gaze utilizate ca sursa de gaz pentru dispozitivele medicale si
permit reglarea alimentarii cu gaze medicale si cu amestecurile acestora. Robinetele combinate
medicale se utilizeaza pentru reducerea presiunii inalte din butelii la o presiune mai mica sau
la un anumit debit de iesire adecvat pentru administrarea gazelor medicale in tratamentul
pacientilor.

Robinetul combinat MediVital® nu este destinat utilizarii cu substante si anestezice inflamabile.

CERINTE DE SIGURANTA PENTRU FUNCTIONARE,
TRANSPORT SI DEPOZITARE

Respectati intotdeauna standardele de puritate a oxigenului:

PASTRATI PRODUSUL SI ECHIPAMENTUL ASOCIAT IN AFARA RAZEI DE ACTIUNE A:

* surselor de caldura (foc, tigari,...),

* materialelor inflamabile,

* uleiurilor sau lubrifiantilor (de asemenea, fiti foarte atenti cand folositi creme de maini),
* apei,

e prafului.

Dispozitivul medical si echipamentul asociat trebuie sa fie protejate impotriva caderii.

Utilizati dispozitivul medical si echipamentul asociat numai intr-un loc bine ventilat. in
caz contrar, exista riscul de aprindere, ceea ce poate duce la deteriorarea si functionarea
defectuoasa a dispozitivului medical si la periclitarea utilizatorului.

inainte de prima utilizare, dispozitivul medical trebuie pastrat in ambalajul sau original. in cazul
scoaterii din functionare (pentru transport, depozitare), compania GCE recomanda utilizarea
ambalajului original (inclusiv a materialelor de ambalare interioare). Trebuie respectata legislatia
nationala, normele si reglementarile privind gazele medicale, prevenirea accidentelor si
protectia mediului.

CONDITII DE DEPOZITARE

CONDITII DE FUNCTIONARE S| TRANSPORT

I o ¥
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*Nota: Pentru etanseitatea interioara a robinetului de inchidere la transportul si depozitarea
robinetului combinat montat pe butelie, temperatura limita inferioara este de -40 °C.

Daca temperatura de depozitare a robinetului combinat scade sub -20 °C, nu utilizati robinetul
combinat pana cand temperatura acestuia nu atinge cel putin -20 °C.

La robinetele combinate destinate utilizarii amestecurilor de gaze O2+N20, cea mai joasa
temperatura de functionare este de +5 °C. in timpul utilizarii normale a robinetului combinat,
poate aparea condens pe suprafata robinetului combinat din cauza racirii gazului din interiorul
robinetului combinat, care apare atunci cand presiunea inalta din robinetul combinat este
redusa la o presiune joasa (efectul Joule-Thomson). Verificati daca toate dispozitivele legate
de pacient sunt conectate la robinetul combinat printr-un furtun cu o lungime de cel putin 2
metri.

Amestecurile de 02+N20 sunt sensibile la caldura. N20O incepe sa se separe de amestec
atunci cand temperatura scade sub aproximativ -6 °C. Un amestec omogen este atins din nou
cand temperatura creste peste 10 °C si butelia se agita. Pentru ca buteliile sa fie amestecate
corespunzator, inainte de utilizare trebuie pastrate in pozitie orizontala timp de 24 de ore la o
temperatura peste 10 °C. Daca acest lucru nu este posibil, inainte de utilizare buteliile trebuie
mentinute la peste 10 °C timp de cel putin 2 ore, iar apoi buteliile trebuie intoarse complet de
trei ori sau puse in apa calda la temperatura corpului timp de 5 minute si apoi rotite complet
de trei ori.

CERINTE DE COMPATIBILITATE CU REZONANTA MAGNETICA (MR):

Robinetul combinat medical GCE este compatibil conditionat cu MR. Aceasta inseamna ca
acest dispozitiv medical poate fi utilizat in conditii de siguranta intr-un mediu RM cu respectarea
urmatoarelor conditii:

Conform rezultatelor testelor, dispozitivul medical poate fi considerat sigur pentru campuri
magnetice statice de pana la 3 Tesla, cu un cdmp magnetic static local maxim de 40 mT (400
Gauss) sau un gradient de camp spatial IVBI< 0,5 Tesla/metru.

Notd: Compania GCE nu poate garanta compatibilitatea conditionatd MR a intregului
ansamblu de gaz.

CERINTE PRIVIND PERSONALUL

Furnizorul de dispozitive medicale trebuie sa asigure ca tot personalul care manipuleaza cu
dispozitivul medical sa fie familiarizat cu instructiunile de utilizare si cu specificatiile. Sursa de
gaz nu este o parte integrata a dispozitivului medical.

41. UTILIZATOR DESEMNAT

Un utilizator desemnat este oricare persoana, adica un cadru medical sau un utilizator
neprofesionist*, care a citit si a inteles instructiunile de utilizare si este capabil sa utilizeze
corect dispozitivul.

*Dispozitivul este destinat utilizatorilor neprofesionisti a caror capacitate de a utiliza dispozitivul
a fost aprobata de catre medicul care a prescris terapia cu gaz.

in cazul in care instruirea este consideratd necesara, aceasta ar trebui sa fie asiguratd de
furnizorul kitului de gaz (butelie de gaz + robinet combinat integrat + echipament asociat
(canuld, masca de respiratie)). Dispozitivul medical trebuie instalat de catre statia de umplere si
livrat utilizatorului final ca fiind gata de utilizare.

Nu utilizati dispozitivul medical fara a va familiariza in mod corespunzator cu acest dispozitiv
medical si cu deservirea in sigurantd, asa cum este definit in acest manual de utilizare. Este
esential sd detineti informatiile si cunostintele specifice necesare pentru gazul pe care il
utilizati.

Notd: In cazul in care aveti indoieli cu privire la utilizarea dispozitivului in conformitate cu
aceste instructiuni de utilizare, contactati furnizorul dispozitivului medical sau producatorul.

Notd: In cazul in care aveti indoieli cu privire la terapia cu gaz sau in cazul unei schimbdri

nedorite a stdrii de sdndtate, adresati-vd medicului dumneavoastra.
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5. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Robinetul combinat medical combina functia unui robinet de inchidere a buteliei de gaz de
inalta presiune si a unui reductor de presiune pentru utilizare cu gaze medicale. Gazul din
butelie este mai intai reglat robinetul de inchidere si apoi trece prin reductorul de presiune catre
iesirea de debit sau de presiune, ambele putand furniza gaz pacientului. Presiunea de iesire
este fixd, iar supapa de siguranta de joasa presiune asigura protectia impotriva suprapresiunii
in aval de iesire.

Exista trei variante de baza:

* robinet combinat cu iesire cu racord rapid, presiunea de iesire este fixa, iar debitul furnizat
depinde de consumul echipamentului din aval (aici nu este o iesire cu debit reglabil).

* robinet combinat cu iesire de debit, robinetul combinat controleaza gama reglabila de debite
care pot fi modificate cu ajutorul capului de debit (aici nu este o iesire de presiune cu racord
rapid).

* robinet combinat care contine atat un racord rapid, cat si o iesire de debit.

Informatii tehnice si de performantd detaliate cu privire la echipamentul dvs. pot fi gdsite

in anexa 1. Anexa nr. 1 este sub formd de simboluri. Explicatiile privind simbolurile sunt
disponibile in capitolul 12 - Explicatii.

INDICATOR DE STARE AL ROBINETULUI DE INCHIDERE:

complet DESCHIS
culoare verde

complet INCHIS
culoare rosie

partial DESCHIS
culoare rosu-verde

Configuratie tipicd a robinetului MediVital®
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MARCARE

Tipul conexiunii
de intrare

= Tipul orificiului
de umplere

GTIN

Greutatea totala
admisibila a

Numarul lotului

Numarul de serie 2 ansamblului

Data de fabricatie Codul UDI

Numarul de catalog Presiune de intrare

Numarul clientului Conformitate cu

Conformitate cu Nstandardele de

(UE) 20177745 robinete
Conformitate cu Conformitate cu CDG TPE
2010/35/UE (Amendment) & (EU Exit)

Regulations 2020
Notd: Continutul marcajului este intotdeauna acelasi, dar amplasarea pe robinet poate varia

in functie de tip.

A - RACORD DE INTRARE

Robinetul combinat este conectat la butelia de gaz prin intermediul unui racord de intrare filetat.
Racordul poate avea un filet conic sau cilindric de diferite dimensiuni, in functie de dimensiunea
si materialul buteliei.

B - PORTUL DE UMPLERE

Portul de umplere este destinat umplerii buteliei intr-o statie de alimentare, la utilizare la pacient
nu are nicio functie.

Orificiul de umplere este echipat cu o supapa anti-retur (NRV). Supapa anti-retur impiedica
curgerea gazului fard utilizarea unor adaptoare de umplere specifice care permit golirea/
eliminarea gazului din butelie si umplerea in butelie.

C - INDICATOR DE PRESIUNE

Indicatorul de presiune este destinat indicarii cantitatii de gaz in butelia de gaz. Indicatorul de
presiune este de tip activ, ceea ce inseamna ca indica cantitatea de gaz din butelie cu robinetul
de inchidere deschis si inchis.
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D - ROBINET DE INCHIDERE

Robinetul combinat este echipat cu un robinet de inchidere care separa gazul din butelie de
celelalte functii ale robinetului combinat. Acesta trebuie sa fie deschis in timpul umplerii buteliei
si alimentarii cu gaz. Parte a butonului manual este un indicator care arata starea deschisa/
inchisa a robinetului de inchidere.

Indicatorul starii deschise/inchise a robinetului de inchidere este doar orientativ. Este posibil
ca robinetul de inchidere sa nu fie complet inchis atunci cand este indicata starea OFF. Starea
de inchidere completa trebuie verificata prin rotirea completa a robinetului de inchidere in
sensul acelor de ceasornic pana la oprire si pana la oprirea alimentarii cu gaz la iesiri.

Robinetul de inchidere nu trebuie sa fie utilizat in starea ,partial deschis”, deoarece chiar si
atunci cand gazul este furnizat la iesiri, debitul poate fi restrictionat din cauza robinetului de
inchidere insuficient deschis.

E - DISPOZITIV PENTRU PRESIUNE REZIDUALA

Robinetul combinat este echipat cu un dispozitiv de mentinere a presiunii reziduale (RPD), a
carui functie este de a mentine o suprapresiune minima in butelia de gaz pentru a preveni
impurificarea buteliei. La evacuarea/eliminarea gazului din butelie prin orificiul de umplere cu
ajutorul unui adaptor de umplere specific, dispozitivul de presiune reziduala este ocolit.

F, G — REGULATOR DE DEBIT ,,F” SI IESIRE DE DEBIT ,,G” (OPTIONAL)

Robinetul combinat poate fi echipat cu un regulator de debit ,F”. Aceasta functie serveste la
furnizarea debitului de gaz (I/min) la presiune atmosferica direct catre pacient prin iesirea de
debit ,G”; este disponibila o gama reglabila de debite. lesirea de debit este conectata la canula
pentru a permite ca gazul sa fie administrat pacientului fie prin iesirea canulei nazale, fie prin
masca. Debitul reglat este indicat prin valoarea marcata de indicatorul triunghiular. lesirea
de debit ,G” este prevazuta cu un racord pentru furtun (niplu furtun) sau este prevazuta cu
un racord cu surub (pentru accesoriile care pot fi racordate prin conexiune cu filet). Avand in
vedere metoda de fixare in corpul principal, este normal ca iesirea de debit ,G” sa se miste.
Aceasta nu este un semn al vreunei defectiuni.

H - IESIRE DE PRESIUNE SAU RACORD RAPID (OPTIONAL)

Robinetul combinat poate fi echipat cu o iesire de presiune. lesirea de presiune este alimentata
cu gaz direct din sectiunea de joasa presiune a robinetului combinat si este echipata cu
un cuplaj rapid medical specific pentru gazul respectiv, numit si ,racord rapid”. Utilizatorul
poate conecta la aceastd iesire alte echipamente cu un adaptor specific gazului respectiv.
La decuplarea adaptorului, racordul rapid se etanseaza singur. Aceasta iesire este destinata
alimentarii cu gaz a altor dispozitive medicale.

| - SUPAPA DE SIGURANTA A PARTII DE JOASA PRESIUNE

Supapa de siguranta asigura protectia partii de joasa presiune a robinetului combinat si a
dispozitivelor medicale conectate impotriva suprapresiunii. Supapa de siguranta de joasa
presiune elibereaza gazul in caz de suprapresiune pana cand presiunea gazului revine la
conditii normale, moment in care este dezactivata.

J - LIMITATOR DE DEBIT SAU TUB ANTI PRAF (OPTIONAL)

Limitatorul de debit asigura evacuarea in siguranta a gazului din butelie in cazul in care
robinetul combinat este rupt deasupra racordului de intrare. in astfel de situatii, limitatorul de
debit este activat pentru a reduce debitul de la racordul de intrare. De asemenea, poate fi
montat tubul anti praf, a carui functie principala este de a impiedica patrunderea murdariei din
butelia de gaz in robinetul combinat. Acesta indeplineste aceasta functie prin captarea gazului
intr-o pozitie mai centrala decét cea oferita de racordul de intrare si printr-un orificiu mai redus.
De asemenea, limitatorul de debit asigura o functie de protectie impotriva contaminarii. Tubul
anti praf nu asigura o functie de limitare a debitului ca un limitator de debit.

195/293

RO



RO

RO

SIGURANTA PARTII DE INALTA PRESIUNE - DISCUL DE RUPERE DE iNALTA PRESIUNE
(OPTIONAL)

Supapa de siguranta de inalta presiune este destinata sa protejeze butelia si partea de inalta
presiune a robinetului combinat de deteriorarea cauzata de presiunea crescuta din butelie.
Daca discul de rupere este activat, acesta nu se inchide din nou, iar robinetul combinat
trebuie scos din functiune pentru reparare (a se vedea capitolul 10).

CARCASA (OPTIONAL)

Carcasa poate fi furnizata ca parte integranta a robinetului combinat. Carcasa de protectie
este formata din doua jumatati care sunt montate impreuna pe butelia de gaz.

Nota: Culoarea dispozitivului medical (in special a carcasei, a capului de control si a
robinetului de inchidere) poate sd difere de marcajul de culoare al gazului.

Pentru manipulare folositi numai méanerul carcasei. Nu folositi alte parti ale robinetului ca
maner.

INSTALARE

A se vedea anexa nr. 4 - Montarea robinetului si instructiuni de umplere si anexa nr. 3 - Control
dupa umplere.

FUNCTIONARE

Gazul medical nu este parte integranta a dispozitivului medical. Terapia cu gaz poate fi
prescrisa numai de catre un cadru medical.

7. OPERATIUNILE EFECTUATE DE CATRE UTILIZATOR (INAINTE DE
UTILIZARE)

Daca aveti nevoie de asistenta in ceea ce priveste intretinerea sau functionarea neasteptata a
robinetului combinat, contactati statia de umplere adecvata sau producatorul.

711. INSPECTIA VIZUALA iNAINTE DE UTILIZARE:

* Verificati daca nu este deteriorat robinetul combinat (inclusiv etichetele, marcajele si marcaje
imprimate). in cazul in care prezintad semne de deteriorare, scoateti dispozitivul medical din uz
si marcati corespunzator starea acestuia.

* Verificati daca nu este contaminat robinetul combinat. Daca este necesar, utilizati procesul de
curatare descris in acest manual de utilizare.

* Verificati daca indicatorul de presiune a gazului din butelie indica o presiune suficienta. Daca
indica in zona rosie, returnati butelia cu robinetul combinat pentru a fi umpluta.

71.2. VERIFICAREA ETANSEITATII S| TESTAREA FUNCTIONARII INAINTE DE
UTILIZARE:

» Daca este necesar, indepartati elementele de protectie (de exemplu, capace, dopuri, carcase).
Pastrati-le intr-un loc sigur pentru a le reutiliza in timpul transportului sau depozitarii.

* Reglati capul de debit (daca este disponibil) in pozitia ZERO - asigurati-va ca capul de debit a
intrat corect in pozitie.

* Deschideti incet butonul de reglare al robinetului de inchidere (in sens invers acelor de
ceasornic) pana la deschiderea completa - aproximativ 1 rotatie.

* Prin ascultare, verificati daca exista scurgeri (scurgerea se va auzi ca un suierat caracteristic
al gazului care curge).

* Verificati daca la fiecare pozitie setata a capului de debit fluxul de gaz este atat in sensul
acelor de ceasornic, cat si in sens invers acelor de ceasornic (de exemplu, prin sunet sau prin
verificarea existentei bulelor in umidificator).

« Inchideti robinetul de inchidere (in sensul acelor de ceasornic). Nu strangeti cu o fortd excesiva
(cuplul de strangere maxim recomandat este de 5 Nm).

* Reglati capul de debit in pozitia ZERO si asigurati-va ca a intrat corect la loc.

* La robinetul combinat echipat cu iesire de presiune, asigurati-va ca aceasta este in stare de
functionare prin conectarea si deconectarea accesoriului de conectare rapida.
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in cazul in care se constata vreo neetanseitate, utilizati procedura descrisa in capitolul 7.3 si
returnati dispozitivul medical furnizorului.

Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie cauzata de presiunea
de soc a oxigenului.

7.2. UTILIZAREA ROBINETULUI COMBINAT

7.21. UTILIZAREA IESIRII DE DEBIT A ROBINETULUI COMBINAT SI AJUSTAREA

DEBITULUI

* Asigurati-va ca capul de debit se afld in pozitia ,0”.

* Asigurati-va ca furtunul/canula sunt compatibile cu iesirea de debit si sunt fixate bine.

» Conectati dispozitivele asociate la iesirea de debit.

* Deschideti incet butonul de reglare al robinetului de inchidere (in sens invers acelor de
ceasornic) pana la deschiderea completa - aproximativ 1rotatie (a se vedea indicatia din figura
de la capitolul 5).

* Reglati capul de debit in pozitia de debit doritd, care corespunde valorii indicate de indicatorul
triunghiular. Asigurati-va ca capul a intrat corect la loc.

inainte de a conecta orice echipament asociat la iesirea de debit, asigurati-va ca pacientul nu
este conectat la acesta.

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

Asigurati-va intotdeauna ca capul de reglare este in pozitia corecta si nu este in pozitia intre
doua valori, in caz contrar robinetul combinat nu va furniza un debit corect de gaz medical.

Variantele obisnuite ale capului de debit pot avea un ,opritor de capat” intre pozitia de debit
maxim si pozitia zero. Nu incercati sa aplicati o forta excesiva asupra capului de debit atunci
cand acesta se opreste in pozitia de debit maxim sau in pozitia zero.

Nu folositi iesirea de debit pentru a actiona vreun echipament medical.

7.2.2. UTILIZAREA IESIRII DE PRESIUNE A ROBINETULUI COMBINAT

* Asigurati-va ca capul de debit (daca este la dispozitie) se afla in pozitia ,0”.

* Asigurati-va ca dispozitivul medical asociat NU ESTE conectat la iesirea de presiune.

* Deschideti incet butonul de reglare al robinetului de inchidere (in sens invers acelor de
ceasornic) pana la deschiderea completa - aproximativ 1rotatie (a se vedea indicatia din figura
de la capitolul 5).

* Asigurati ca racordul medical rapid al echipamentului asociat sa fie compatibil cu iesirea de
presiune.

* Conectati cuplajul medical rapid al echipamentului asociat la iesirea de presiune.

* Asigurati-va ca cuplajul rapid al echipamentului asociat este bine fixat.

inainte de a conecta orice echipament asociat la iesirea de presiune, asigurati-va ca pacientul
nu este conectat la acesta si ca iesirea echipamentului este asigurata.

Daca iesirea de presiune va fi racordata un dispozitiv medical care necesita un debit mare
de gaz (de exemplu, ventilator pulmonar cu cerinta a debitului de gaz de 100 I/min la o
presiune minima de 2,8 bar), comparati debitul necesar al dispozitivului medical racordat
cu caracteristicile de presiune si de debit ale robinetului combinat mentionate in anexa nr. 1.
Pentru a asigura o performanta suficienta (caracteristicile de presiune si debit ale robinetului
combinat ), dispozitivul medical nu trebuie sa fie utilizat daca indicatorul de presiune intra in
zona rosie.

Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie cauzata de presiunea
de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului de inchidere poate reduce debitul
real furnizat.
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La utilizarea simultana a iesiri de presiune si de debit, GCE nu garanteaza parametrii de iesire
mentionati in anexa nr. 1- Caracteristici de debit.

7.3. DUPA UTILIZARE

. Tnchide@i robinetul de inchidere (in sensul acelor de ceasornic). Nu strangeti cu o forta excesiva
(cuplul de strdngere maxim recomandat este de 5 Nm).

¢ Ventilati presiunea de gaz din dispozitivele racordate.

* Deconectati toate dispozitivele racordate la iesirile de utilizare.

* Reglati capul de debit (daca este la dispozitie) pe ,,0”.

* Puneti la loc elementele de protectie (daca sunt folosite). Verificati daca elementele de
protectie sunt curate si nedeteriorate.

ECHIPAMENTUL ASOCIAT

ECHIPAMENT ASOCIAT CARE POATE FI CONECTAT LA IESIREA DE DEBIT:

¢ furtun conectat la masca, canula sau umidificator.

ECHIPAMENT ASOCIAT CARE POATE FI CONECTAT LA IESIREA DE PRESIUNE:

e furtun de joasa presiune (presiune de lucru > 10 bar), debitmetre, ejectoare de aspiratie
Venturi, ventilatoare pulmonare.

ALT ECHIPAMENT ASOCIAT CU UTILIZATORUL:

* suport de pat, suport pentru umidificator.

ECHIPAMENT ASOCIAT PENTRU STATIILE DE ALIMENTARE:

* adaptor de umplere, dispozitiv de aerisire.

inainte de a racorda orice echipament asociat sau dispozitiv medical la robinetul combinat,

verificati intotdeauna compatibilitatea reciproca cu conexiunea si executia dispozitivului
produsului.

in timpul utilizarii, asigurati ca furtunul conectat sa nu fie deteriorat mecanic, strangulat sau
indoit, ceea ce ar reduce sau intrerupe alimentarea gazului catre pacient.

CURATARE

Dispozitivul medical nu este steril si nu necesita curatare pentru prevenirea contaminarii. Scopul
curatarii este exclusiv de a elimina contaminarea de pe suprafetele exterioare (de exemplu,
impuritati fizice) care ar putea cauza probleme de siguranta la dispozitivul medical.

Tndepértat,i impuritatile cu un textil moale inmuiat in apa cu sapun, fara ulei, compatibila cu
sistemele de oxigen si clatiti cu apa curata. Curatenie poate fi efectuata cu o solutie pe baza de
alcool (spray sau servetele).

Daca utilizati alte solutii de curatare, verificati daca acestea nu sunt abrazive si daca sunt
compatibile cu gazul (solutie de curatare adecvata — Meliseptol) si materialele dispozitivului
medical (inclusiv cu etichetele).

Daca nu sunt respectate cu strictete instructiunile de curatare, exista riscul de decolorare a
marcajelor imprimate, ceea ce poate induce in eroare utilizatorul.

Nu utilizati solutii de curatare care contin amoniac!
Nu cufundati in apa si nici in vreun alt lichid.
Nu expuneti la temperaturi ridicate (de exemplu, in autoclava).

Daca doriti sa folositi o solutie de curatare, nu o pulverizati, deoarece sprayul poate patrunde
in partile interioare ale robinetului combinat si poate cauza contaminarea sau deteriorarea.

Nu folositi spalarea sub presiune, deoarece aceasta poate deteriora sau contamina robinetul
combinat.

Daca s-a ajuns la vreo contaminare a interiorului robinetului combinat, nu-I utilizati in niciun

caz. Trebuie scos din uz.
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10.1. REPARATII

Reparatiile si intretinerea pot fi efectuate numai de catre o persoana cu certificare GCE,
care detine, de asemenea, toate certificatele necesare prevazute de standardele nationale
pentru instalarea si repararea dispozitivelor cu gaz specifice. Pentru informatii despre service
in apropierea dumneavoastra, contactati compania GCE sau un distribuitor de dispozitive
medicale GCE. Robinetele pentru butelii cu reductoare de presiune integrate pot fi de obicei
reparate atunci cand sunt montate pe butelii.

Reparatiile care nu trebuie sa fie efectuate de un personal certificat includ inlocuirea
componentelor/pieselor de schimb mentionate mai jos:

* carcasa,

¢ etichete,

* carcase de protectie si adaptoare de furtun detasabile.

Proprietarul si utilizatorul trebuie sa mentina toate etichetele de pe dispozitiv in stare buna si
lizibila pe intreaga durata de viata a dispozitivului medical.

Utilizati numai componente/piese de schimb GCE originale!

Orice dispozitiv medical trimis inapoi la GCE (sau la un centru autorizat GCE) pentru reparatii
sau intretinere trebuie sa fie ambalat corespunzator, pentru a preveni contaminarea sau
deteriorarea in timpul depozitarii, transportului si manipularii.

La dispozitivul medical destinat reparatiei trebuie mentionata o scurta descriere a defectiunii si
o referinta la numarul reclamatiei.

10.2. SERVICE

Pentru robinetele combinate nu este prevazut niciun control preventiv pe toata durata de viata
a robinetului.

11. DURATA DE VIA'!'A A DISPOZITIVULUI MEDICAL

11.1. DURATA DE VIATA

Durata maxima de viata a dispozitivului medical este de 15 ani de la fabricare. La sfarsitul
duratei de viata a dispozitivului medical (maximum 15 ani), dispozitivul medical trebuie sa fie
scos din uz.

11.2. NUMARUL DE SERIE S| DATA DE FABRICATIE A DISPOZITIVULUI
MEDICAL

Forma numarului de serie din noua cifre stantat pe dispozitivul medical este urmatoarea:

AA LL XXXXX

AA: anul de fabricatie a dispozitivului medical

LL: luna de fabricatie a dispozitivului medical

XXXXX: numarul de serie

Exemplu: numarul de serie 220300001 indica un dispozitiv medical fabricat in martie 2022 cu
numarul de ordine 1.

11.3. PUNEREA iN APLICARE A MARCAJULUI UDI

Pe suprafata dispozitivului medical sunt marcate 4 coduri de identificare:

14 numere cu prefixul (01): GTIN - Numarul global al articolului comercial (identificare de tip
selector)

10 cifre cu un prefix (10): numarul lotului (LOT)

9 cifre cu prefixul (21): numarul de serie in format AA LL XXXXX

6 cifre cu prefixul (11): data de fabricatie a dispozitiv medica in format AALLZZ

Exemplu: codul (11) 220308 indica un dispozitiv medical cu data de fabricatie de 8 martie 2022.
Parte integranta a marcajului UDI este un Data Matrix care este format din aceleasi date.
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11.4. ELIMINAREA, GESTIONAREA DESEURILOR

Proprietarul dispozitivului medical este obligat sa impiedice reutilizarea dispozitivului medical
si sd gestioneze produsul in conformitate cu ,Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European
si a Consiliului privind deseurile”.

inainte de a returna sau de a elimina un dispozitiv medical, va rugadm sa contactati reprezentantul
GCE local pentru informatii suplimentare. Toate componentele trebuie eliminate in conformitate
cu legislatia locald privind mediul in vigoare in tara de eliminare.

Daca este necesar, compania GCE dispune de o lista de materiale din care sunt fabricate
componentele.

11.5. REACH SI ROHS

in conformitate cu articolul 33 din regulamentul REACH, GCE, s.r.o., in calitate de producator
legal, trebuie sa informeze toti clientii in cazul in care materialele contin 0,1% sau mai mult de
substante incluse in lista substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC).
Cele mai frecvent utilizate aliaje de alama folosite pentru corpuri si alte piese din alama contin
2-3% plumb (Pb), nr. 231-100-4, nr. CAS 7439-92-1.

in conditii normale de utilizare, plumbul nu este eliberat in gaz sau in mediu. La sfarsitul duratei
de viata, dispozitivul medical trebuie sa fie eliminat de catre un reciclator de metale autorizat,
pentru a asigura eliminarea eficienta a materialului cu un impact minim asupra mediului si a
sanatatii.

Pana in prezent, nu dispunem de informatii care sa indice ca vreun dispozitiv medical GCE ar
contine alte materiale care contin substante SVHC in concentratii mai mari de 0,1%.

11.6. RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE

in cazul in care se suspecteaza un eveniment advers grav in legaturd cu acest dispozitiv
medical, va rugam sa notificati producatorul, e-mail: adverse_events@gcegroup.com, si
autoritatea competenta din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Prin raportarea unui presupus eveniment advers grav, puteti contribui la obtinerea mai multor
informatii despre siguranta acestui dispozitiv medical.

12. EXPLICATII

[E] A se vedea manualul de Pl Potrivit pentru
utilizare = utilizare la domiciliu
& Atentionare III Ac.lgcvatApent.ru
’ utilizare in spitale
®  cnssimoere | o8] Adectpeny
X o serviciile de salvare
inflamabile
d Producator * Limitare a temperaturii
Numarul de catalog REF 1 Numarul clientului
Codul lotului ! Fragil, a se manipula cu grija
-E Parametru de intrare B Parametru de iesire
W Feriti de ulei si lubrifianti f A se pastra la loc uscat!
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Dispozitiv medical

Greutatea produsului

. ) Contine
Presiune de intrare ’ )
P1 substante periculoase
P2 Presiune de iesire Disc spart
Presiunea maxima de iesire o
Pa ; Data de fabricatie

(presiune de inchidere)

Identificator unic
al dispozitivului

E Reprezentant autorizat

pentru Elvetia

4 g & & ew

Numarul de serie

13. GARANTIE

Perioada de garantie standard este de 2 ani de la data preludrii de catre clientul GCE (sau,
daca aceasta data este necunoscuta, 2 ani de la data de fabricatie a dispozitivului medical,
mentionata pe dispozitivul medical). Garantia standard se aplica numai dispozitivelor medicale
cu care se manipuleaza in conformitate cu instructiunile de utilizare (IFU) si cu bunele practici
generale si standardele aplicabile.

RO

APPENDIX (ANEXA):

Nr. 1 — Specificatii tehnice si date de performanta

Nr. 2 — Cupla rapida - functie si mod de conectare / deconectare
Nr. 3 — Controlare dupa umplere

Nr. 4 — Montarea robinetului si instructiuni de umplere

- P
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661 111 1 266

Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com I I c €
Republica Ceha © GCE, s.r.o. 0409 2460
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SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

PREDHOVOR

Tato zdravotnicka pomdcka klasifikované ako trieda llb spifia véeobecné bezpecnostné
a funkéné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a smernice
2010/35/EU o prepravitelnych tlakovych zariadeniach a CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020.

Flasové ventily s integrovanymi redukénymi ventilmi (ozna¢ované aj ako ,kombinované ventily“)
su navrhnuté podla noriem EN ISO 10524-3 a EN ISO 10297.

Pozndmka: Bezpecnostné opatrenia/upozornenia uvedené pre kyslik platia pre vsetky plyny
(specifikdcia plynu je uvedend v prilohe ¢C. 1), ak nie su Specifikovanée inak.

URCENE POUZITIE

Medicindlne kombinované ventily MediVital® su ur¢ené na montdz na plynové flase pre
medicindlne plyny do 300 barov. Tieto kombinované ventily spolu s plynovymi flaSami tvoria
plynové zostavy pouzivané ako zdroje plynu pre zdravotnicke pomdcky a umoznuju reguldciu
privodu medicindlnych plynov a ich zmesi. Medicindlne kombinované ventily sa pouzivaju na

znizenie vysokého tlaku vo flasiach na nizsi tlak alebo na Specificky vystupny prietok vhodny
na poddvanie medicindlnych plynov pri lie¢be pacientov.

Kombinovany ventil MediVital® nie je uréeny na pouzitie s horlavymi anestetikami a latkami.

BEZPECNOSTNE POZIADAVKY NA PREVADZKU, DOPRAVU
A SKLADOVANIE

Vzdy dodrzujte normy cistoty kyslika:

UCHOVAVAJTE VYROBOK A PRIDRUZENE ZARIADENIA MIMO DOSAHU:

e zdrojov tepla (ohna, cigariet...),

* horlavych materidlov,

* oleja alebo maziv (takisto budte velmi opatrni pri pouzivani krémov na ruky),
* vody,

* prachu.

Zdravotnicka pomdcka a pridruzené zariadenia je potrebné chrénit pred padom.

Zdravotnicku pomocku a pridruzené zariadenia pouzivajte iba na dobre vetranom mieste.
V opac¢nom pripade hrozi nebezpedenstvo vznietenia, ktoré moéze viest k poskodeniu a
nespravnej funkcii zdravotnickej pomdcky a ohrozeniu pouzivatela.

Pred prvym pouzitim musi byt zdravotnicka pomdcka uloZzend v pévodnom obale. V pripade
stiahnutia z prevadzky (pri preprave, skladovani) odporti¢a spolo¢nost GCE pouzit pévodny
obal (vratane vnutornych obalovych materidlov). Je potrebné dodrziavat ndrodnu legislativu,
pravidld a predpisy pre medicindlne plyny, prevenciu Urazov a ochranu Zivotného prostredia.

PODMIENKY SKLADOVANIA

PREVADZKOVE PODMIENKY A PREPRAVY

X X

*Pozndmka: Pre vnutornd tesnost uzatvdracieho ventilu pri preprave a skladovani
kombinovaného ventilu namontovaného na tlakovej flasi je platnd spodnd medzna teplota -40
°C.

-20*/+65°C -40 /+65 °C
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Ak teplota skladovania kombinovaného ventilu klesne pod -20 °C, nepouzivajte kombinovany
ventil, kym jeho teplota nedosiahne aspori -20 °C.

prevadzkova teplota +5 °C. Pri beznom pouzivani kombinovaného ventilu sa méze na povrchu
kombinovaného ventilu objavit osrienenie, ktoré je spdsobené ochladenim plynu vnutri
kombinovaného ventilu, ku ktorému dochddza pri redukcii vysokého tlaku v kombinovanom
ventile na nizky tlak (Joule-Thomsonov jav). Skontrolujte, ¢i st vSetky zariadenia spojené s
pacientom pripojené ku kombinovanému ventilu prostrednictvom hadice s dizkou aspon 2
metre.

Zmesi O2+N20 s citlivé na teplotu. N20 sa za¢ne zo zmesi oddelovat, ak teplota klesne pod
priblizne -6 °C. Homogénna zmes sa opét vytvori, ked' sa teplota zvysi nad 10 °C a flasa sa
premiesa. Aby boli flase riadne premiesané, mali by byt pred pouzitim ulozené vo vodorovnej
polohe pocas 24 hodin pri teplote vyssej nez 10 °C. Ak to nie je vykonatelné, musi sa pred
pouzitim flia$ udrziavat minimdlne 2 hodiny teplota vyssia nez 10 °C a potom sa flaSe musia
trikrat Uplne obratit alebo umiestnit do teplej vody s telesnou teplotou na 5 mintt a potom
trikrat Uplne obratit.

POZIADAVKY NA KOMPATIBILITU S MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR):

Samotny medicinalny kombinovany ventil GCE je podmienene kompatibilny s MR. To znamena,
Ze tdto zdravotnicku pomocku je mozné bezpecéne pouzivat v prostredi MR pri splneni
nasledujucich podmienok:

Podla vysledkov skisok je mozné zdravotnicku pomdcku povazovat za bezpeénu pre statické
magnetické polia do 3 Tesla, s maximalnym lokdlnym statickym magnetickym polom 40 mT
(400 Gaussov) alebo priestorovym gradientom pola IV BI< 0,5 Tesla/meter.

Pozndmka: Spolocnost GCE neméZe zarucit podmienenud MR kompatibilitu celej plynovej
zostavy.

POZIADAVKY NA PERSONAL

Poskytovatel zdravotnickej pomécky musi zaistit, aby vSetci pracovnici, ktori so zdravotnickou
pomockou manipuluju, boli obozndmeni' s ndvodom na pouzitie a so Specifikdciou. Zdroj plynu
nie je integrovanou sucastou zdravotnickej pomécky.

41. URCENY POUZIVATEL

Urc¢enym pouzivatelom je kazdd osoba, t. j. zdravotnicky pracovnik alebo laicky pouzivatel*,
ktora si precitala a pochopila ndvod na pouzitie a je schopna pomocku spravne obsluhovat.

* Pristroj je uréeny pre laickych pouzivatelov, ktorych schopnost obsluhovat pristroj schvalil
zdravotnicky pracovnik, ktory plynovu terapiu predpisal.

Ak sa povaZuje za nevyhnutné preskolenie, mal by ho zaistit poskytovatel plynovej zostavy
(plynova flasa + integrovany kombinovany ventil + pridruzené zariadenia (kanyla, dychacia
maska)). Zdravotnicka pomocka sa musi instalovat plniacou stanicou a dodat konec¢nému
pouzivatelovi ako pripravena na pouzitie.

Nepouzivajte zdravotnicku pomécku bez riadneho obozndmenia sa so zdravotnickou
pomockou a jej bezpe¢nou obsluhou, ako je definované v tomto navode na pouzitie. Je
nevyhnutné, aby ste mali konkrétne informdcie a znalosti pozadované pre pouzivany plyn.
Pozndmka: V pripade pochybnosti tykajucich sa pouZitia pristroja podl/a tohto ndvodu na
pouZitie sa obrdtte na doddvatela zdravotnickej pomécky alebo na vyrobcu.

Pozndmka: V pripade pochybnosti tykajucich sa plynovej terapie alebo v pripade neziaducej
zmeny zdravotnéeého stavu sa obrdtte na svojho lekdra.
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5. OPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTRIEDKU

Medicinalny kombinovany ventil kombinuje funkciu uzatvaracieho ventilu vysokotlakovej

plynovej flaSe a redukéného ventilu na pouzitie s medicinalnymi plynmi. Plyn z flase je najprv

regulovany uzatvaracim ventilom a potom prechadza redukénym ventilom k prietokovému

alebo tlakovému vystupu, z ktorych oba mézu dodévat plyn pacientovi. Vystupny tlak je pevne

nastaveny a nizkotlakovy poistny ventil zaistuje ochranu proti pretlaku za vystupom.

Existuju tri zakladné varianty:

* kombinovany ventil s rychlospojkovym vystupom, vystupny tlak je pevny a poskytovany
prietok zavisi od odberu nadvazujiceho zariadenia (nie je tu nastavitelny prietokovy vystup).

* kombinovany ventil s prietokovym vystupom, kombinovanym ventilom je riadeny volitelny
rozsah prietokov, ktory je mozné menit pomocou prietokovej hlavy (nie je tu tlakovy vystup s
rychlospojkou).

* kombinovany ventil obsahujuci tak rychlospojku, ako prietokovy vystup.

Podrobné informdcie o vykone a technicke tdaje tykajlice sa vdsho pristroja ndjdete v prilohe
€. 1. Priloha €. 1 je vo forme symbolov. Vysvetlivky k symbolom su k dispozicii v kapitole 12 —
Vysvetlivky.

UKAZOVATEL STAVU UZATVARACIEHO VENTILU:

plne OTVORENY
zelena farba

plne ZAVRETY
Cervend farba

¢iastoéne OTVORENY
cerveno-zelend farba

Typickd konfigurdcia ventilu MediVital®
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OZNACENIE

Y_ Typ vstupného
pripojenia
Typ plniaceho portu

GTIN
Cislo sarze

Pripustna celkova
hmotnost zostavy

Kéd UDI

Sériové Cislo

Datum vyroby
Kataldgoveé cislo

Vstupny tlak

Cislo zakaznika Zhoda s normami

pre ventily

Zhoda s (EU) 2017/745

Zhoda s 2010/35/EU | Il Zhoda s CDE'TPE (Amendment)
& (EU Exit) Regulations 2020

Pozndmka: Obsah oznacenia je vZdy rovnaky, umiestnenie na ventile sa méze Iisit v zdvislosti
od typu.

A — VSTUPNA PRIPOJKA

Kombinovany ventil je pripojeny k plynovej flagi pomocou vstupnej pripojky so zavitom. Pripojka
moze mat kuzelovy alebo valcovy zdvit roznej velkosti v zavislosti od rozmeru a materidlu flase.
B — PLNIACI PORT

Plniaci port je ur¢eny na plnenie flase v plniacej stanici, pri pouziti pacientom nema ziadnu
funkciu. Plniaci port je vybaveny spatnym ventilom (NRV). Spatny ventil brani prietoku plynu bez
pouzitia Specifickych plniacich adaptérov, ktoré umoznuju vypustanie/odvadzanie plynu z flase
a plnenie plynu do flase.

C — INDIKATOR TLAKU

Indikdtor tlaku je urceny na indikdciu mnozstva plynu v plynovej flasi. Indikator tlaku je aktivneho
typu ¢o znamena, ze indikuje mnozstvo plynu v tlakovej flasi pri otvorenom aj uzatvorenom
uzatvdracom ventile.

D — UZATVARACI VENTIL

Kombinovany ventil je vybaveny uzatvaracim ventilom, ktory oddeluje plyn vo flasi od ostatnych

funkcii kombinovaného ventilu. Musi byt otvoreny pocas pInenia ffase a dodavky plynu. Stic¢astou
ru¢ného kolieska je ukazovatel indikujlci stav otvorenia/zavretia uzatvdracieho ventilu.
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Ukazovatel' stavu otvorenia/zavretia uzatvdracieho ventilu je iba orienta¢ny. Uzatvaraci
ventil nemusi byt tplne vypnuty, ked je zobrazeny stav OFF. Stav (plného uzavretia treba
skontrolovat tak, ze sa uzatvaraci ventil otoéi tiplne v smere hodinovych ruéi¢iek az na doraz
a privod plynu do vystupov sa zastavi.

Uzatvaraci ventil sa nesmie pouzivat v stave ,,iastoéného otvorenia®, pretoze aj ked' je plyn
dodavany do vystupov, méze byt v désledku nedostatoéne otvoreného uzatvaracieho ventilu
prietok obmedzeny.

E — ZARIADENIE NA ZVYSKOVY TLAK

Kombinovany ventil je vybaveny zariadenim na udrZiavanie zvyskového tlaku (RPD), ktorého
funkciou je udrziavat minimalny pretlak v plynovej flasi, aby sa zabranilo znecisteniu flase. Pri
vypustani/odvadzani plynu z ffase cez plniaci otvor pomocou $pecifického plniaceho adaptéra
je zariadenie na zvyskovy tlak premostené.

F, G — PRIETOKOVA HLAVA ,F“ A PRIETOKOVY VYSTUP ,,G* (VOLITELNE)

Kombinovany ventil méze byt vybaveny prietokovou hlavou ,F“ Tato funkcia slizi na dodavanie
prietoku plynu (I/min) pri atmosférickom tlaku priamo k pacientovi cez prietokovy vystup ,G*,
k dispozicii je volitelny rozsah prietokov. Prietokovy vystup je spojeny kanylou, aby bolo
mozné dodévat plyn pacientovi bud' cez vystup nosovej kanyly, alebo masky. Zvoleny prietok
je indikovany hodnotou oznacenou trojuholnikovym ukazovatelom. Prietokovy vystup ,G“ je
vybaveny hadicovym nastavcom (na napojenie hadicky) alebo je osadeny skrutkovym spojom
(pre prislusenstvo pripojitelné zavitovym spojom). Vzhladom na spdsob upevnenia v hlavnom
telese je normalne, Ze sa prietokovy vystup ,G“ pohybuje. To nie je znamkou ziadnej poruchy.
H — TLAKOVY VYSTUP ALEBO RYCHLOSPOJKA (VOLITELNE)

Kombinovany ventil méze byt vybaveny tlakovym vystupom. Tlakovy vystup je napdajany plynom
priamo z nizkotlakovej Casti kombinovaného ventilu a je vybaveny $pecifickou medicindinou
rychlospojkou pre prislusny plyn, nazyvanu aj ,rychlospojka“. Pouzivatel méze k tomuto vystupu
pripojit dal$ie zariadenia pomocou nastavca $pecifického pre dany plyn. Pri odpojeni ndstavca
rychlospojka sama tesni. Tento vystup je urceny na privod plynu k dalsim zdravotnickym
pomdckam.

I — POISTNY VENTIL NiZKOTLAKOVEJ CASTI

Poistny ventil zaistuje ochranu nizkotlakovej Casti kombinovaného ventilu a pripojenych
zdravotnickych pomécok pred pretlakom. Nizkotlakovy poistny ventil vypusta plyn, ak déjde k
pretlaku, kym sa tlak plynu nevrati do normalnych podmienok, ked' sa deaktivuje.

J — OBMEDZOVAC PRIETOKU ALEBO PROTIPRACHOVA RURKA (VOLITELNE)

Obmedzovaé prietoku zaistuje bezpecné odvetranie plynu z flase v pripade, ked dojde k
ulomeniu ventilu nad vstupnou pripojkou. V takych situdcidch sa obmedzovac prietoku aktivuje,
aby sa znizil prietok zo vstupnej pripojky.

Méze byt tiez osadena protiprachova rirka, ktorej hlavnou funkciou je zabrdnit vniknutiu
necistét z plynovej flase do kombinovaného ventilu. Tuto funkciu zaistuje tym, ze zachytava
plyn v centrdlnejSej polohe, nez aku poskytuje vstupna pripojka, a zmensenym otvorom.
Obmedzovac prietoku takisto zaistuje funkciu ochrany proti znecisteniu. Protiprachova rirka
nezaistuje funkciu obmedzenia prietoku ako obmedzovacé prietoku.

POISTKA VYSOKOTLAKOVEJ CASTI — VYSOKOTLAKOVA PRIETRZNA MEMBRANA
(VOLITELNA)

Vysokotlakovd poistka je uréend na ochranu tlakovej flase a vysokotlakovej casti
kombinovaného ventilu pred poskodenim sposobenym zvySenym tlakom v tlakovej flasi. Ak
dodjde k aktivacii prietrznej membrany, nedojde k jej opdtovnému uzatvoreniu a kombinovany
ventil sa musi odstavit z prevadzky s ciefom opravy (pozrite kapitolu 10).

KRYT (VOLITELNE)

Kryt moze byt dodany ako nedelitelna sucast kombinovaného ventilu. Ochranny kryt sa
sklada z dvoch polovic, ktoré su spolu namontované na plynovu flasu.
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Pozndmka: Farba zdravotnickej pomécky (najmd krytu, regulacnej hlavice a uzatvdracieho
ventilu) nemusi zodpovedat farebnému oznaceniu plynu.

Na manipuldciu pouzivajte iba drzadlo krytu. Nepouzivajte ako drzadlo iné casti ventilu.

INSTALACIA

Pozrite prilohu ¢. 4 — Montaz ventilu a ndvod na plnenie a priloha €. 3 - Kontrola po naplneni.

PREVADZKA

Medicindlny plyn nie je neoddelitelnou stcastou zdravotnickej pomécky. Plynovi terapiu
smie predpisat iba zdravotnicky pracovnik.

71. OPERACIE VYKONAVANE POUZIVATELOM (PRED POUZITIM)

Ak potrebujete pomdct s udrzbou alebo neocdakdvanou funkciou kombinovaného ventilu,
obratte sa na prislusnu plniacu stanicu alebo vyrobcu.

711. VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM:

* Skontrolujte, ¢i nie je kombinovany ventil poskodeny (vratane Stitku, oznaceni a tlacené
oznacenie). V pripade zndmok poskodenia stiahnite zdravotnicku pomdcku z prevddzky a
vhodne oznacte jej stav.

* Skontrolujte, ¢i kombinovany ventil nie je znecisteny. V pripade potreby pouzite proces
Cistenia opisany v tomto ndvode na pouzitie.

* Skontrolujte, ¢i indikator tlaku plynu vo flasi ukazuje dostatocny tlak. Ak ukazuje v ¢ervenom
pasme, vratte flasu s kombinovanym ventilom spéat na naplnenie.

71.2. KONTROLA TESNOSTI A SKUSKA FUNKCNOSTI PRED POUZITIM:

* V pripade potreby odstrante ochranné prvky (napr. uzdvery, zatky, kryty). Uchovajte ich na
bezpecnom mieste na opatovné pouzitie pocas prepravy alebo skladovania.

* Nastavte prietokovu hlavu (ak je k dispozicii) do NULOVEJ polohy — uistite sa, Ze prietokova
hlava spravne zapadla do polohy.

* Pomaly otvérajte oto¢ny ovlddac¢ uzatvaracieho ventilu (proti smeru hodinovych ruciciek) az
do Uplného otvorenia — priblizne po 1 otacke.

* Pocuvanim skontrolujte, ¢i nedochdadza k tniku (tinik by bol pocut ako charakteristické sycania
prudiaceho plynu).

* Skontrolujte, ¢i v kazdej nastavenej polohe prietokovej hlavy dochddza k prietoku plynu v
smere aj proti smeru hodinovych ruciciek (napr. zvukom alebo kontrolou pritomnosti bubliniek
vo zvlih¢ovadi).

 Zatvorte uzatvaraci ventil (v smere hodinovych ruciciek). Neutahujte nadmernou silou (max.
odporucany utahovaci moment je 5 Nm).

* Nastavte prietokovu hlavu do polohy NULA a uistite sa, Ze spravne zapadla.

* V pripade kombinovaného ventilu vybaveného tlakovym vystupom sa pripojenim a odpojenim
rychlospojkového ndstavca uistite, Ze je v prevadzkyschopnom stave.

Ak je objavend akakolvek netesnost, pouzite postup opisany v kapitole 7.3 a zdravotnicku
pomdcku vratte poskytovatelovi.

Nahle otvorenie méze spdsobit nebezpedenstvo ohna alebo expldzie spédsobené narazovou
zmenou tlaku kyslika.
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7.2. POUZITIE KOMBINOVANEHO VENTILU

7.21. POUZITIE PRIETOKOVEHO VYSTUPU KOMBINOVANEHO VENTILU A

NASTAVENIE PRIETOKU

* Uistite sa, Ze je prietokova hlava v polohe , 0

* Uistite sa, ze je hadicka/kanyla kompatibilnd s prietokovym vystupom a je dobre zaistena.

* Pripojte pridruzené zariadenia k prietokovému vystupu.

* Pomaly otvdrajte oto¢ny ovlddac uzatvaracieho ventilu (proti smeru hodinovych ruciciek) az
do UpIného otvorenia — priblizne po 1 otdcke (pozri indikaciu na obrdzku v kapitole 5).

* Nastavte prietokovld hlavu do pozadovanej polohy prietoku, ktord zodpovedd hodnote
vyznacenej trojuholnikovym ukazovatelom. Uistite sa, Ze hlava sprdvne zapadla do polohy.

& Pred napojenim akéhokolvek pridruzeného zariadenia k prietokovému vystupu sa presvedcte,
Ze k nemu nie je napojeny pacient.

& Nahle otvorenie mdze spdsobit nebezpeéenstvo ohna alebo explézie spdsobené narazovou
zmenou tlaku kyslika. Nedostato¢né otvorenie uzatvdracieho ventilu méze znizit skuto¢ny
doddvany prietok.

& Vidy sa presvedcte, ze regula¢na hlavica je v sprdavnej polohe a nie je v polohe medzi dvoma
hodnotami, inak nebude kombinovany ventil davat spravny prietok medicindlneho plynu.

& Bezné varianty prietokovej hlavy mézu mat ,koncovy doraz“ medzi polohou maximdlneho
prietoku a nulovou polohou. Nesnazte sa na prietokovu hlavu pdsobit nadmernou silou, ked
sa zastavi v polohe maximalneho prietoku alebo v nulovej polohe.

& Nepouzivajte prietokovy vystup na pohon akéhokolvek zdravotnickeho zariadenia.

7.2.2. POUZITIE TLAKOVEHO VYSTUPU KOMBINOVANEHO VENTILU

* Uistite sa, Ze je prietokova hlava (ak je k dispozicii) v polohe ,,0“

e Uistite sa, ze pridruzend zdravotnicka pomocka NIE JE pripojend k tlakovému vystupu.

* Pomaly otvdrajte oto¢ny ovlddac uzatvaracieho ventilu (proti smeru hodinovych ruciciek) az
do uplného otvorenia — priblizne po 1 otdcke (pozri indikaciu na obrdzku v kapitole 5).

* Zaistite, aby bola medicindlna rychlospojka pridruzeného zariadenia kompatibilnd s tlakovym
vystupom.

* Pripojte medicindlnu rychlospojku pridruzeného zariadenia k tlakovému vystupu.

* Uistite sa, Ze je rychlospojka pridruzeného zariadenia dobre zaistena.

Pred napojenim akéhokolvek pridruzeného zariadenia k tlakovému vystupu sa presvedcte, ze
k nemu nie je napojeny pacient a Ze je vystup prisluSenstva zaisteny.

> B

Ak ma byt tlakovy vystup pripojeny k zdravotnickej pomécke, ktora vyzaduje vysoky prietok
plynu (napriklad plicny ventildtor, ktory vyzaduje prietok plynu 100 I/min pri minimdlnom
tlaku 2,8 bar), porovnajte pozadovany prietok pripojenia zdravotnickej pomocky s tlakovymi a
prietokovymi charakteristikami kombinovaného ventilu uvedenymi v prilohe €. 1. Na zaistenie
dostatoc¢ného vykonu (tlakové a prietokové charakteristiky kombinovaného ventilu) by sa
zdravotnicka pomdcka nemala pouzivat, ak sa ukazovatel tlaku dostane do ¢erveného pasma.

& Nahle otvorenie méze spdsobit nebezpedenstvo ohia alebo expldzie spdsobenej ndrazovou
zmenou tlaku kyslika. Nedostatoéné otvorenie uzatvdracieho ventilu méze znizit skutoény
dodavany prietok.

& Pri siicasnom pouziti tlakového a prietokového vystupu GCE negarantuje parametre vystupu
uvedené v prilohe €. 1 — Prietokova charakteristika.
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7.3. PO POUZITI

e Zatvorte uzatvaraci ventil (v smere hodinovych ruci¢iek). Neutahujte nadmernou silou (max.
odporudcany utahovaci moment je 5 Nm).

e Z pripojenych zariadeni odvetrajte tlak plynu.

* Odpojte vsetky pripojené zariadenia od pouzivatelskych vystupov.

* Nastavte prietokovu hlavu (ak je k dispozicii) na ,,0%

e Vratte sp&t ochranné prvky (ak su pouzité). Skontrolujte, ¢i si ochranné prvky dcisté a
neposkodené.

8. PRIDRUZENE ZARIADENIA

PRIDRUZENE ZARIADENIA PRIPOJITELNE K PRIETOKOVEMU VYSTUPU:

* hadicka pripojena k maske, kanyle alebo zvih¢ovacu.

PRIDRUZENE ZARIADENIA PRIPOJITELNE K TLAKOVEMU VYSTUPU:

* nizkotlakova hadica (pracovny tlak > 10 barov), prietokomery, Venturiho nasavacie ejektory,
plicne ventilatory.

DALSIE ZARIADENIA SPOJENE S POUZIVATELOM:

* Drziak na |6Zko, drZiak zvih¢ovaca.

PRIDRUZENE ZARIADENIA PRE PLNIACE STANICE:

¢ plniaci adaptér, odvzdusnovaci pripravok.

Pred napojenim akéhokolvek pridruzeného zariadenia alebo zdravotnickej pomécky ku

kombinovanému ventilu vzdy skontrolujte vzajomnu kompatibilitu s napojenim a vyhotovenim
zdravotnickej pomécky.

& Pocas pouzivania dbajte na to, aby pripojend hadica nebola mechanicky poskodenad,
zaskrtend alebo zalomen4, ¢o by obmedzilo alebo prerusilo privod plynu k pacientovi.

9. CISTENIE

Zdravotnicka pomdcka nie je sterilnd a nevyzaduje Cistenie na zamedzenie kontamindcie.
Ucelom ¢istenia je vyhradne odstranenie kontaminécie na vonkajéich povrchoch (napr. fyzickych
nedistot), ktord by mohla potencialne spésobit bezpecnostné problémy zdravotnickej pomocky.
Odstrante necistoty makkou textiliou namocenou v mydlovej vode bez oleja kompatibilnej s
kyslikovymi systémami a oplachnite ¢istou vodou. Cistenie je mozné vykondvat roztokom na
bdze alkoholu (sprej alebo obrusky).

Ak pouzivate iné Cistiace roztoky, skontrolujte, ¢i nie su abrazivne a ¢i su kompatibilné s plynom
(vhodny Cistiaci prostriedok je napr. Meliseptol) a materidlmi zdravotnickej pomdcky (vratane
Stitkov).

& Pri nedéslednom dodrziavani pokynov na cistenie hrozi vyblednutie tlaceného znacenia, ¢o
méze pouzivatela uviest do omylu.

& Nepouzivajte Cistiace roztoky obsahujlice amoniak!
& Neponadrajte do vody ani do Ziadnej kvapaliny.
& Nevystavujte vysokej teplote (napriklad autokldvu).

& Ak chcete pouzit Eistiaci roztok, nestriekajte ho, pretoze sprej méze preniknut do vnitornych
&asti kombinovaného ventilu a spdsobit kontaminaciu alebo poskodenie.

& Nepouzivajte tlakové umyvanie, pretoze by mohlo poskodit alebo kontaminovat kombinovany
ventil.

& Ak doslo k akejkolvek kontamindcii vnutornych casti kombinovaného ventilu, v ziadnom
pripade ho nepouzivajte. Musi sa vyradit z prevadzky.
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10. UDRZBA

> B

10.1. OPRAVY

Opravy a servis moze vykondvat iba osoba s certifikdciou GCE, ktora je tiez drzitelom véetkych
potrebnych certifikdtov pozadovanych narodnymi normami pre montdz a opravy vyhradenych
plynovych zariadeni. Informacie o servise vo vasej blizkosti ziskate od spolo¢nosti GCE alebo
distribdtora zdravotnickej pomdcky GCE. Flasové ventily s integrovanymi redukénymi ventilmi
je mozné obvykle opravit, ked su pripojené k flasi.

Opravy, ktoré nemusi vykondvat certifikovany persondl, zahfhaji vymenu nizsie uvedenych
sucasti/ndhradnych dielov:

* kryt,

o Stitky,

e ochranné kryty a odnimatelné adaptéry hadic.

Vsetky $titky na zariadeni musi poskytovatel a pouzivatel udrziavat v dobrom a ¢&itatelnom
stave pocas celej Zivotnosti zdravotnickej pomdcky.

Pouzivajte iba origindlne komponenty/ndhradné diely GCE!

Akdkolvek zdravotnicka pomédcka zasland spat do GCE (alebo autorizovaného centra GCE) na
opravu alebo Udrzbu musi byt riadne zabalend, aby sa zabrdnilo kontamindcii alebo po$kodeniu
pocas skladovania, prepravy a manipuldcie.

Pri zdravotnickej pomdcke uré¢enej na opravu by mal byt uvedeny strué¢ny opis poruchy alebo
odkaz na ¢&islo reklamacie.

10.2. SERVIS

Pre kombinované ventily nie je stanovena ziadna preventivna kontrola pocas celej Zivotnosti
ventilu.

11. ZIVOTNOST ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

111. ZIVOTNOST

Maximalna Zivotnost zdravotnickej pomocky je 15 rokov od datumu vyroby. Po uplynuti
Zivotnosti zdravotnickej pomocky (maximalne 15 rokov) sa musi zdravotnicka pomdcka vyradit
z prevadzky.

11.2. SERIOVE CISLO A DATUM VYROBY ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY
Format devatmiestneho sériového ¢isla vyrazeného na zdravotnickej pomécke je nasledujici:
RR MM XXXXX

RR: rok vyroby zdravotnickej pomdcky

MM: mesiac vyroby zdravotnickej pomdcky

XXXXX: poradové ¢islo

Priklad: sériové ¢islo 220300001 oznacuje zdravotnicku pomocku vyrobend v marci 2022 s
poradovym c¢islom 1.

11.3. IMPLEMENTACIA OZNACENIA UDI

Na povrchu zdravotnickej pomécky su vyznacené 4 identifikacné kody:

14 ¢isel s predcislim (01): GTIN — Globalne ¢islo obchodnej polozky (identifikdcia typu selektora)
10 Cisel s predcislim (10): ¢islo Sarze (LOT)

9 Cisel s preddislim (21): sériové &islo vo formate RR MM XXXXX

6 Cisel s predcislim (11): datum vyroby zdravotnickej pomécky vo formdte RRMMDD

Priklad: kod (11) 220308 oznacuje zdravotnicku pomoécku s ddtumom vyroby 8. marca 2022.
Neoddelitelnou sti¢astou oznac¢enia UDI je Data Matrix, ktory je tvoreny rovnakymi tdajmi.
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11.4. LIKVIDACIA, NAKLADANIE S ODPADMI

Majitel zdravotnickej pomécky je povinny zabranit opatovnému pouzitiu zdravotnickej pomocky
a zaobchddzat so zdravotnickou pomockou v stlade so ,smernicou Eurépskeho parlamentu a
Rady 2008/98/ES o odpadoch®.

Pred vratenim alebo odstrdnenim zdravotnickej pomdbcky sa obratte na miestneho zastupcu
spolo¢nosti GCE, ktory vam poskytne dal$ie informdcie. V3etky sicasti by sa mali zlikvidovat v
stilade s miestnymi zékonmi o ochrane Zivotného prostredia platnymi v krajine likvidacie.

V pripade potreby mé spolo¢nost GCE k dispozicii zoznam materidlov, z ktorych su sucasti
vyrobené.

11.5. REACH A ROHS

V sllade s ¢ldankom 33 nariadenia REACH musi GCE, s.r.o., ako zdkonny vyrobca informovat
vSetkych zdkaznikov, ak materidly obsahuju 0,1 % alebo viac ldtok zahrnutych do zoznamu
latok vzbudzujlcich mimoriadne obavy (SVHC). NajbeZnejSie pouzivané mosadzné zliatiny
pouzivané pre teld a iné mosadzné sucasti obsahuju 2 — 3 % olova (Pb), ¢. 231-100-4, CAS ¢.
7439-92-1. Pri normalnom pouzivani sa olovo neuvolni do plynu ani do okolitého prostredia.
Po skoncenf zivotnosti sa musi zdravotnicka pomocka zlikvidovat autorizovanym recyklatorom
kovov, aby bola zaistena efektivna likvidacia materidlu s minimalnym dopadom na Zivotné
prostredie a zdravie.

K dnesnému driu nemame Ziadne informdcie, ktoré by naznacovali, Ze v akejkolvek zdravotnickej
pomdcke GCE sa nachddzaju dalSie materidly obsahujice SVHC v koncentracidch vyssich nez
0,1%.

11.6.HLASENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Ak sa v suvislosti s touto zdravotnickou pomdckou vyskytne podozrenie na zdvaznu neziaducu
udalost, ozndmte to vyrobcovi (e-mail: adverse_events@gcegroup.com) a prislusnému organu
Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo/bydlisko.

Nahlasenim podozrenia na zdvaznu neziaducu udalost mézete pomdct ziskat viac informacii o
bezpecnosti tejto zdravotnickej pomdcky.

12. VYSVETLIVKY

Pozrite ndvod na pouzitie

Vhodné na doméce pouzitie

Upozornenie

Vhodné na nemocni¢né
pouzitie

Uchovavajte mimo dosahu
tepla a horlavych materidlov

Vhodné pre zachrannu sluzbu

Vyrobca

Obmedzenie teploty

Are s B

Katalégové cislo

Cislo zékaznika

-
o)
—

Koéd Sarze

Krehké, zaobchdadzajte
opatrne

Vstupny parameter

Vystupny parameter

§ o

Chrarite pred olejom a
mazivami

“i::-'ﬁHE-ﬁfBEl)

Uchovavajte v suchu!
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Zdravotnicka pomocka Hmotnost vyrobku
. Obsahuje
P1 Vstupny tlak nebezpecné latky
P2 Vystupny tlak Prasknutie disku

Maximalny vystupny tlak

(uzavieraci tlak) Datum vyroby

Pa

Unikatny identifikator
pomdcky

@ Autorizovany zastupca

pre Svajéiarsko

4 g & 8 8w

Sériové ¢islo

13. 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 medical device manufacture shown on the medical device).
The standard warranty is only valid for medical devices handled according to Instructions for
use (IFU) and general industry good practice and standards.

SK

APPENDIX (PRILOHA):

. 1— Technickad Specifikacia a udaje o vykone

. 2 — Vlastnosti rychlospojky a postup pripdjania / odpdjania
. 3 — Kontrola po plneni

. 4 — Montdz ventilu a ndvod na plnenie

ad
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111 p 1266

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Ceska republika © GCE, s.ro. 0409 2460
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HRVATSKI JEZIK
UPUTE ZA UPORABU: MediVital®

1. PREDGOVOR

Ovo medicinsko sredstvo klasificiran kao klasa Ilb ispunjava opce sigurnosne i funkcionalne
zahtjeve iz Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima, Direktive 2010/35/EU o prenosivoj
tlacnoj opremi i CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

Ventili za boce s ugradenim redukcijskim ventilima (takoder se nazivaju i "kombinirani ventili")
oblikovani su prema standardima EN ISO 10524-3 i EN ISO 10297.

Napomena: Sigurnosne mjere/upozorenja za kisik odnose se na sve plinove (specifikacije
plina dane su u 'Dodatku br. 1)), osim ako nije drugacije navedeno.

2. NAMJENA UPORABE

MediVital® medicinski kombinirani ventili namijenjeni su za montazu na plinske boce za
medicinske plinove do 300 bara. Ovi kombinirani ventili zajedno s plinskim bocama tvore
plinske sklopove koji se koriste kao izvori plina za medicinske uredaje i omogucuju regulaciju
dovoda medicinskih plinova i njihovih smjesa. Medicinski kombinirani ventili koriste se za
smanjenje visokog tlaka u bocama na nizi tlak ili na odredenu izlaznu brzinu protoka prikladnu
za davanje medicinskih plinova pri lijecenju pacijenata.

& Kombinirani ventil MediVital® nije namijenjen za uporabu sa zapaljivim anesteticima i tvarima.

3. ZAHTJEVI GLEDE SIGURNOSNI ZA RAD, PRIJEVOZ |
SKLADISTENJE

& Uvijek se pridrzavajte standarda cistoce kisika:

& DRZITE PROIZVOD | PRIPADAJUCU OPREMU IZVAN DOHVATA:

* izvora topline (vatre, cigareta, ...),

* zapaljivih materijala,

¢ ulja ili maziva (pazljivo rukujte pri koristenju raznovrsnih krema za ruke),

* vode,

* prasine.
& Medicinski uredaj i pripadajuca oprema moraju biti zasti¢eni od pada.
& Koristite medicinski uredaj i pripadajuc¢u opremu samo u dobro prozra¢enom prostoru. U
suprotnom postoji opasnost od zapaljenja sto moze dovesti do ostecenja i kvara medicinskog
proizvoda te ugroziti korisnika.
Prije prve uporabe medicinski proizvod mora biti pohranjen u originalnom pakiranju. U
slu¢aju stavljanja izvan pogona (tijekom transporta, skladistenja), GCE preporucuje koristenje
originalnog pakiranja (uklju¢ujuci i materijale za unutarnje pakiranje). Neophodno je pridrzavati
se nacionalnih zakona, pravila i propisa za koristenje medicinskih plinova radi sprjecavanja
nesreca i zastite okolisa.

UVIJETI ZA SKLADISTENJE

RADNI UVJETI | TRANSPORT

J/ -20* /+65 °C J/ -40 / +65 °C

*Napomena: Za unutarnju nepropusnost zapornog ventila tijekom transporta i skladistenja
kombiniranog ventila montiranog na tla¢nu bocu, donja grani¢na temperatura je -40 °C.
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& Ako temperatura skladistenja kombiniranog ventila padne ispod -20 °C, nemojte Koristiti

kombinirani ventil dok njegova temperatura ne dosegne najmanje -20 °C.

& Za kombinirane ventile namijenjene uporabi s plinskom smjesom O2+N20, najniza radna

temperatura je +5 °C. Tijekom uobic¢ajene uporabe kombiniranog ventila moze se pojaviti inje
na povrsini kombiniranog ventila $to je prouzroceno hladenjem plina unutar kombiniranog
ventila a Sto se dogada kad se visoki tlak u kombiniranom ventilu smanji na niski tlak (Dzul
Tomsonov ucinak (Joule-Thomson). Provjerite da li je sva oprema povezana s pacijentom
priklju¢ena na kombinirani ventil putem najmanje 2 metra savitljive cijevi (crijeva).

& Smjese O,tN,O su osjetljive na temperaturu. N2O ce se poceti izdvajati iz smjese ako

temperatura padne ispod oko -6 °C. Homogena smjesa ponovno nastaje kada temperatura
poraste iznad 10 °C i boca se mijeSa. Kako bi boce bile dobro izmijesane, prije uporabe treba
ih drzati u vodoravnom polozaju 24 sata na temperaturi vise od 10 °C. Ako to nije moguce,
morate ih drzati najmanje 2 sata na temperaturi vi$oj od 10 °C. Zatim se boce moraju tri puta
potpuno okrenuti ili staviti u toplu vodu, na sobnoj temperaturi, tijekom 5 minuta, a na kraju
ih okrenuti jos tri puta.

ZAHTJEVI KOMPATIBILNOSTI ZA MAGNETSKU REZONANCIJU (MR):

Sam GCE medicinski kombinirani ventil uvjetno je kompatibilan s MR-om. To znadi da se ovaj
medicinski uredaj moze sigurno koristiti u MR okruzenju, ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:
Prema rezultatima ispitivanja, medicinski proizvod se moze smatrati sigurnim za staticka

magnetska polja do 3 Tesle, s maksimalnim lokalnim statickim magnetskim poljem od 40 mT
(400 Gaussa) ili prostorni gradijent polja IV BI< 0,5 Tesla/metar.

Napomena: Tvrtka GCE ne moZe jamciti uvjetnu MR kompatibilnost cijelog plinskog sklopa.

4. KADROVSKI ZAHTJEVI

Dobavlja¢ medicinskog proizvoda mora osigurati da je sve osoblje koje rukuje medicinskim
proizvodom upoznato s uputama za uporabu i specifikacijom. lzvor plina nije sastavni dio
medicinskog proizvoda.

41. NAMIJENJENI KORISNIK

Predvideni korisnik je svaka osoba, tj. zdravstveni djelatnik ili laik* koja je procitala i razumjela
upute za uporabu te je sposobna ispravno rukovati uredajem.

* Aparat je namijenjen laicima cija je sposobnost rukovanja aparatom odobrena od strane
lije¢nika koji je propisao plinsku terapiju.

Ako se stru¢na obuka smatra potrebnom, treba je osigurati dobavlja¢ plinskog sklopa (plinska
boca + ugradeni kombinirani ventil + pripadajuca oprema (kanila, maska za disanje). Medicinski
proizvod mora biti namjesten od strane punionice i isporuc¢en krajnjem korisniku spreman za
uporabu.

& Nemojte koristiti medicinski proizvod bez odgovaraju¢eg upoznavanja s medicinskim

proizvodom i njegovim sigurnim radom kako je definirano u ovim uputama za uporabu. Bitno
je da imate specifi¢ne informacije i znanje koje je potrebno za plin koji se koristi.

Napomena: U slucaju nedoumica u vezi s koriStenjem proizvoda prema ovim uputama za
uporabu, obratite se dobavljacu medicinskog proizvoda ili proizvodacu.

Napomena: Ako imate bilo kakvih nedoumica u vezi s plinskom terapijom ili ako osjetite
neZeljenu promjenu u svom zdravstvenom stanju, obratite se svom lijecniku.
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5. POPIS MEDICINSKOG PROIZVODA

Medicinski kombinirani ventil ima funkciju zapornog ventila visokotla¢ne plinske boce kao i

redukcijskog ventila za uporabu s medicinskim plinovima. Plin iz boce se prvo regulira pomocu

ventila za zatvaranje, a zatim prolazi kroz ventil za smanjenje tlaka do protoka ili izlaza pod

tlakom, a oba mogu isporuciti plin pacijentu. Izlazni tlak je fiksno postavljen, a niskotlacni

sigurnosni ventil pruza zastitu od prekomjernog tlaka nizvodno od izlaza.

Postoje dvije osnovne varijante:

* kombinirani ventil s izlazom za brzu spojku, izlazni tlak je fiksan, a osigurani protok ovisi o
potrosnji nizvodnog uredaja (nema podesivog izlaza protoka).

* kombinirani ventil s izlazom protoka, kombiniranim ventilom upravlja se biranim rasponom
protoka koji se moze mijenjati pomocu glave protoka (nema izlaza tlaka s brzom spojkom).

* kombinirani ventil koji sadrzi i brzu spojku i izlaz protoka.

Detaljne informacije o izvedbi i tehnicki podaci za Vas uredaj nalaze se u Dodatku br. 1.
Dodatak br. 1je u obliku simbola. Objasnjenja simbola dostupna su u 12. poglaviju - Legenda.

INDIKATOR STANJA ZAPORNOG VENTILA:

OTVOREN do kraja
zelena boja

potpuno ZATVOREN
crvena boja

djelomi¢no OTVOREN
crveno-zelene boje

Tipicna konfiguracija ventila MediVital®
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OZNAKE

Vrsta ulaznog
prikljucka

Vrsta otvora

za punjenje
Dopustena ukupna
tezina sklopa

Kod UDI

GTIN
Broj Sarze

Serijski broj

Datum proizvodnje
Kataloski broj

1zlazni pritisak

Broj klijenta Sukladnosti sa
standardima

ventila

Sukladnost s

(EV) 2017/745
Sukladnost s Sukladnost s CDG TPE (Amendment)
2010/35/EU & (EU Exit) Regulations 2020

Napomena: SadrZaj oznake je uvijek isti, mjesto na ventilu moZe se razlikovati ovisno o vrsti.

A — ULAZNI PRIKLJUCAK

Proizvod je priklju¢en na bocu pod tlakom preko ulaznog prikljucka s navojem. Priklju¢ak moze
imati konusni ili cilindri¢ni navoj razlicitih velicina, ovisno o veli¢ini i materijalu boce.

B — OTVOR ZA PUNJENJE

Otvor za punjenje namijenjen je punjenju boce u stanici za punjenje, a tijekom uporabe od
strane pacijenta ostaje bez funkcije.

funkcija. Otvor za punjenje opremljen je nepovratnim ventilom (NRV). Nepovratni ventil
sprjecava protok plina bez

uporabe posebnih adaptera za punjenje koji omogucuju ispustanje/uklanjanje plina iz boce i
punjenje plina u bocu.

C — INDIKATOR TLAKA

Indikator tlaka je oblikovan kako bi pokazao koli¢inu plina u boci. Indikator tlaka je aktivnog tipa
$to znacdi da pokazuje koli¢inu plina u boci s otvorenim i zatvorenim zapornim ventilom.

D — ZAPORNI VENTIL

Kombinirani ventil je opremljen zapornim ventilom koji dijeli plin u boci od ostalih dijelova
kombiniranog ventila. Mora se otvoriti tijekom punjenja boce i isporuke plina. Dio ru¢nog kotaca
je indikator koji pokazuje stanje otvaranja/zatvaranja zapornog ventila.
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Indikator stanja otvaranja/zatvaranja zapornog ventila je samo priblizan. Ventil za zatvaranje
mozda nije potpuno zatvoren kad je prikazano stanje 'ISKLJUCENO'. Stanje potpunog
zatvaranja mora se provjeriti okretanjem zapornog ventila do kraja u smjeru kretanja kazaljki
na satu do grani¢nika, a dovod plina do izlaza prestaje.

Zaporni ventil se ne smije koristiti u "djelomi¢no otvorenom" stanju, jer iako se plin dovodi do
izlaza, protok moze biti ogranicen jer zaporni ventil nije dovoljno otvoren.

E — UREDAJ ZA REZIDUALNI TLAK

Kombinirani ventil opremljen je uredajem za odrzavanje zaostalog tlaka (RPD) cija je funkcija
odrzavanje minimalnog prekomjernog tlaka u plinskoj boci kako bi se sprijecilo kontaminiranje
boce. Uredaj za rezidualni tlak se zaobilazi kada se plin ispusta/odvodi iz boce kroz otvor za
punjenje pomocu posebnog adaptera za punjenje.

F, G - PROTOCNA GLAVA "F" | IZLAZ PROTOKA "G" (OPCIONALNO)

Kombinirani ventil moZze biti opremljen "F" glavom protoka. Ova se funkcija koristi za isporuku
protoka plina (I/min) pri atmosferskom tlaku izravno pacijentu, preko izlaza protoka "G", dostupan
je raspon protoka koji se moze odabrati. Izlaz protoka je kaniliran kako bi se omogudila isporuka
plina pacijentu kroz nosnu kanilu ili izlaz maske. Odabrani protok oznacen je vrijednoscu koju
pokazuje trokutasti indikator. Izlaz protoka "G" opremljen je nastavkom crijeva (za spajanje
crijeva) ili je opremljen vijkom (za dodatke koji se mogu spojiti s navojnim priklju¢kom). Zbog
nacina na koji je fiksiran u glavnom tijelu, normalno je da se izlaz protoka "G" pomice. Ovo nije
pokazatelj bilo kakvog kvara.

H — 1ZLAZ TLAKA ILI BRZA SPOJKA (OPCIONALNO)

Kombinirani ventil moze se opremiti tlacnim izlazom. Tlacni izlaz se opskrbljuje plinom izravno
iz niskotla¢nog dijela kombiniranog ventila i opremljen je specificnom medicinskom brzom
spojkom za odgovarajuci plin koja se naziva i "brza spojka". Korisnik moze prikljuciti i druge
uredaje na ovaj izlaz pomocu nastavka specificiranog za odredeni plin. Kada se prikljucak
odvoji, brza spojnica sama se zabrtvi. Ovaj izlaz je namijenjen za opskrbu plinom drugih
medicinskih uredaja.

| = SIGURNOSNI VENTIL SEKCIJE NISKOG TLAKA

Sigurnosni ventil osigurava zastitu niskotlacnog dijela kombiniranog ventila i priklju¢enih
medicinskih uredaja od nadtlaka. Niskotlac¢ni sigurnosni ventil ispusta plin ako se pojavi nadtlak
dok se tlak plina ne vrati na uobicajene uvjete kada se deaktivira.

J — OGRANICIVAC PROTOKA ILI CIJEV ZA PRASINU (OPCIONALNO)

Ogranicivac¢ protoka regulira sigurno odzracivanje plina iz boce u slu¢aju da je oStecen ventil
iznad ulaznog priklju¢ka. U takvim situacijama, ograni¢ava¢ protoka se aktivira kako bi se
smanjio protok iz ulaznog prikljucka.

Takoder se moze ugraditi i cijev za prasinu cija je glavna funkcija sprijeciti ulazak prljavstine iz
plinske boce u kombinirani ventil. Ovu funkciju postize hvatanjem plina u srediSnjem polozaju i
to prije nego $to to omogucuje ulazni priklju¢ak i sa smanjenim otvorom. Ograni¢avac protoka
takoder ima i funkciju zastite od oneciscenja. Cijev za prasinu ne pruza funkciju ograni¢avanja
protoka kao ogranic¢avac protoka.

OSIGURAC VISOKOTLACNOG DIJELA - PUKNUTA MEMBRANA VISOKOG TLAKA
(OPCIONALNO)

Visokotlac¢ni osigurac je oblikovan da zastiti bocu i visokotla¢ni dio kombiniranog ventila
od ostecenja prouzrocenih povecanim tlakom u boci s plinom. Ako se aktivira membrana,
nece se ponovno zatvoriti i kombinirani ventil se mora iskljuciti iz uporabe radi popravke (vidi
'Poglavlje 10').

POKLOPAC (OPCIONALNO)

oklopac se moze isporuciti kao sastavni dio kombiniranog ventila. Zastitni poklopac se sastoji
od: od dvije polovice koje su zajedno montirane na plinsku bocu.

Napomena: Boja medicinskog proizvoda (prije svega poklopca, regulacijske glave i zapornog
ventila) ne mora odgovarati boji oznake plina.
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Za rukovanje koristite samo ruc¢ku poklopca. Nemojte koristiti druge dijelove ventila kao
rucku.

NACIN INSTALACIJE

Pogledajte 'Dodatak br. 4' — 'Upute za sklapanje ventila i punjenje' i 'Dodatak br. 3' — 'Pregled
nakon punjenja’.

RAD

Medicinski plin nije sastavni dio medicinskog proizvoda. Plinsku terapiju smije propisati samo
zdravstveni djelatnik.

71. ZAHVATI KOJE MOZE IZVODITI KORISNIK (PRIJE UPORABE)

Ako trebate pomoc u vezi s odrzavanjem ili neocekivanim radom kombiniranog ventila, obratite

se odgovarajucoj benzinskoj postaji ili proizvodacu.

711, VIZUALNE PROVJERE PRIJE SVAKE UPORABE:

¢ Provjerite da kombinirani ventil nije ostecen (ukljucujudiinaljepnicu, oznaku i ispisana oznaka).
U slucaju znakova ostecenja medicinski proizvod iskljuciti iz uporabe i na odgovarajuci nacin
oznaciti njegovo stanje.

* Provjerite da kombinirani ventil nije onecis¢en. Ako je potrebno, primijenite proces ciscenja
opisan u ovom priru¢niku s uputama.

* Provjerite da li indikator tlaka plina u boci pokazuje dovoljan tlak. Ako se pokaZe u crvenoj
zoni, vratite bocu s kombiniranim ventilom natrag na punjenje.

71.2. PROVJERA PROPUSTANJA | TESTIRANJE FUNKCIONALNOSTI PRIJE

UPORABE:

* Ako je potrebno, uklonite zastitne elemente (primjerice, kapice, ¢epove, poklopce). Cuvajte ih
na sigurnom mjestu za ponovnu uporabu tijekom transporta ili skladistenja.

* Postavite glavu protoka (ako je dostupna) u 'NULA' polozaj - provjerite je li glava protoka
ispravno uskocila u polozaj.

* Polako otvorite zakretni ventil za zatvaranje (u smjeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu)
dok se potpuno ne otvori - otprilike 1 okretaja.

* Provjerite ima li isticanja osluskivanjem (koje bi se Culo kao karakteristi¢no $istanje plina koji
nekontrolirano izlazi).

* Provjerite postoji li protok plina u smjeru kretanja kazaljki na satu a i u suprotnom smjeru
na svakoj postavljenoj poziciji glave protoka (primjerice, zvukom ili provjerom prisutnosti
mjehuric¢a u ovlazivacu).

* Zatvorite zaporni ventil (u smjeru kretanja kazaljki na satu). Nemojte zatezati pretjeranom
silom (maksimalni preporuceni moment zatezanja je 5 Nm).

* Postavite glavu protoka u 'NULTI' poloZaj i provjerite je li ispravno uklju¢ena.

* Za kombinirani ventil opremljen tlacnim izlazom, osigurajte da je u ispravnom stanju spajanjem
i odvajanjem brze spojnice.

Ako se pronade bilo kakvo curenje, primijenite postupak opisan u 'Odjeljku 7.3' i vratite
medicinski uredaj pruzatelju usluga.

Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog udara (Soka) izlazeceg
kisika.

7.2. UPORABA KOMBINIRANOG VENTILA

7.21. UPORABA KOMBINIRANOG VENTILA IZLAZ PROTOKA | POSTAVLJANJE
PROTOKA

* Provjerite da li je glava protoka u poloZaju "0".

* Provjerite da li je cijev/kanila kompatibilna s izlazom protoka i je li dobro pri¢vrscena.

¢ Prikljucite pripadajuce uredaje na izlaz protoka.
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* Polako otvorite okretnu kontrolu zapornog ventila (u smjeru suprotnom od smjera kretanja
kazaljki na satu) dok se potpuno ne otvori - nakon priblizno 1 okretaja (pogledajte oznaku na
slici u poglavlju 5).

* Postavite visinu protoka na Zeljeni polozaj protoka koji odgovara vrijednosti naznacenoj
trokutastim indikatorom. Uvjerite se da je glava ispravno uskocila u polozaj.

Prije povezivanja s bilo kojim drugim kompatibilnim uredajem na izlaz protoka, uvjerite se da
na njega nije priklju¢en nijedan pacijent.

Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog udara (Soka) izlazeceg
kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze smanijiti realni trazeni protok.

Uvijek pazite da je kontrolna glava u ispravnom polozZaju, a ne izmedu dvije vrijednosti, inace
kombinirani ventil nece dati to¢an protok medicinskog plina.

Uobicajene varijacije glave protoka mogu imati "krajnji grani¢nik" izmedu polozaja
maksimalnog protoka i nulte pozicije. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na glavu protoka
kada se zaustavi na maksimalnom protoku ili nultom polozaju.

Nemojte koristiti izlaz protoka za napajanje bilo kojeg medicinskog uredaja.

7.2.2. KORISTENJE TLACNOG IZLAZA NA KOMBINIRANOM VENTILU

* Provjerite da li je glava protoka (ako postoji) u polozaju "0".

* Provjerite da pridruzeni medicinski uredaj NIJE spojen na tla¢ni izlaz.

* Polako otvorite okretnu kontrolu zapornog ventila (u smjeru suprotnom od smjera kretanja
kazaljki na satu) dok se potpuno ne otvori - nakon priblizno 1 okretaja (pogledajte oznaku na
slici u poglavlju 5).

* Provjerite da li je medicinski brzi priklju¢ak povezanog uredaja kompatibilan s tla¢nim izlazom.

* Priklju¢ite medicinski brzi priklju¢ak pripadajuceg uredaja na tlacni izlaz.

* Provjerite da li je brzi priklju¢ak povezanog uredaja dobro pri¢vrscéen.

Prije povezivanja s bilo kojim drugim kompatibilnim uredajem na izlaz protoka, uvjerite se da

na njega nije priklju¢en nijedan pacijent.

Ako izlaz pod tlakom treba prikljuciti na medicinski uredaj koji zahtijeva veliki protok plina
(primjerice, ventilator pluca koji zahtijeva protok plina od 100 I/min pri minimalnom tlaku
od 2,8 bara), usporedite potrebnu brzinu protoka na prikljucku medicinskog uredaja s
karakteristikama tlaka i protoka kombiniranog ventila navedenim u 'Dodatku br. 1. Kako
bi se osigurala dovoljna ucinkovitost (karakteristike tlaka i protoka kombiniranog ventila),
medicinski proizvod ne bi se trebao koristiti ako indikator tlaka dosegne crveno podrucje.

Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog udara (Soka) izlazeceg
kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze smanjiti realni trazeni protok.

Uz istodobnu uporabu izlaza tlaka i protoka, GCE ne jamci izlazne parametre navedene u
'Dodatku br. 1' — 'Karakteristika protoka'.

7.3. NAKON UPORABE

e Zatvorite zaporni ventil (u smjeru kretanja kazaljki na satu). Nemojte zatezati pretjeranom
silom (maksimalni preporu¢eni moment zatezanja je 5 Nm).

* Odzracite tlak plina iz povezanih uredaja.

* Odspojite sve povezane uredaje s korisnickih izlaza.

* Postavite visinu protoka (ako je dostupna) na "0".

 Vratite natrag zastitne elemente (ako su koristeni). Provjerite jesu li zastitni elementi Cisti i
neosteceni.
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POVEZANI UREDAJI

POVEZIVI UREPAJI KOJI SE MOGU PRIKLJUCITI NA IZLAZ PROTOKA:

e cijevi povezane s maskom, kanilom ili ovlaziva¢em.

PRIPADAJUCI UREDAJI PRIKLJUCIVI NA TLACNI IZLAZ:

* niskotlacna savitljiva cijev (crijevo) (radni tlak > 10 bara), mjeraci protoka, Venturi usisni ejektori,
pluéni ventilatori.

OSTALI UREDAJI POVEZANI S KORISNIKOM:

e krevetni drzac, drzac ovlazivaca zraka.

POPRATNI UREDAJI STANICA ZA PUNJENJE:

* adapter za punjenje, sredstvo za odzracivanje.

Prije priklju¢ivanja bilo koje medicinske ili druge opreme na kombinirani ventil, uvijek

provjerite uzajamnu sukladnost s priklju¢enjem i tipskom izvedbom medicinskog proizvoda.

Tijekom uporabe pazite da prikljuc¢ena savitljiva cijev nije mehanicki ostecena, prigusena ili

savijena $to bi ogranicilo ili prekinulo dovod plina do pacijenta.

CISCENJE

Medicinski proizvod nije sterilan i ne zahtijeva ciscenje kako bi se izbjeglo kontaminiranje.
Svrha ciscenja je iskljucivo uklanjanje prljavstine na vanjskim povrSinama (primjerice, fizicka
prljavstina) koja bi potencijalno mogla prouzrociti sigurnosne probleme za medicinski uredaj.
Uklonite prljavstinu mekom krpom namoc¢enom u sapunastu vodu bez ulja koja je kompatibilna

sa sustavima za kisik i isperite ¢istom vodom. Cidéenje mozete provesti otopinom na bazi
alkohola (sprej ili salvete). Ako se koriste druge otopine za ¢is¢enje, provjerite da nisu abrazivne

i da su kompatibilne s plinom (prikladna otopina za CiScenje - tj. Meliseptol) i materijalima
medicinskog uredaja (ukljucujudi i naljepnice).

Nepridrzavanje ili nedosljedno pridrzavanje uputa za c¢iS¢enje moze uzrokovati blijedenje
ispisanih oznaka, $to moze dovesti korisnika u zabludu.

Nemojte koristiti otopine za cis¢enje koje sadrze amonijak!
Ne uranjajte u vodu ili u bilo koju drugu tekucinu.
Nemojte izlagati visokoj temperaturi (kao $to je autoklav).

Nemojte koristiti sprej za nanosenje sredstva za ciScenje jer sprej moze prodrijeti u
unutrasnjost kombiniranog ventila i prouzroditi kontaminiranje ili ostecenje.

Nemojte koristiti pranje pod tlakom jer moze ostetiti ili kontaminirati kombinirani ventil.

Ako je doslo do bilo kakvog kontaminiranja unutarnjih dijelova kombiniranog ventila, nemojte
ga koristiti ni pod kojim uvjetima. Mora se povudi iz uporabe.

10. ODRZAVANJE

10.1. POPRAVCI

Popravke i servis moze obavljati samo osoba s GCE certifikatom koja takoder posjeduje sve
potrebne certifikate definirane nacionalnim standardima za ugradnju i popravak namjenske
plinske opreme. Kontaktirajte kompaniju GCE ili svog GCE distributera medicinskih uredaja za
servis u Vasoj blizini. Ventili na bocama s ugradenim redukcijskim ventilima obi¢no se mogu
popraviti i kada su priklju¢eni na bocu.
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Popravke koje ne mora izvoditi ovlasteno osoblje uklju¢uju zamjenu komponenti navedenih
dijelova/rezervnih dijelova:

* poklopac,

* etikete,

* zastitni poklopci i uklonjivi adapteri za savitljive cijevi.

Sve etikete na uredaju moraju biti u dobrom stanju i ¢itljive — za to odgovara dobavljac tijekom
cijelog zZivotnog vijeka medicinskog proizvoda.

Koristite samo originalne komponente/rezervne dijelove GCE!
Svaki medicinski uredaj poslan natrag u GCE (ili u ovlasteni GCE centar) na popravak ili

odrzavanje

mora biti pravilno pakiran kako bi se sprijecilo kontaminiranje ili ostecenje tijekom skladistenja,
transporta i rukovanja.

Za medicinski proizvod namijenjen popravku potrebno je navesti kratak opis kvara ili poveznicu
na broj reklamacije.

10.2. SERVIS

Za kombinirane ventile boca nema preventivnog pregleda tijekom cijelog vijeka trajanja ventila.

11. ZIVOTNI VIJEK MEDICINSKOG SREDSTVA

111. ZIVOTNI VIJEK

Maksimalni Zivotni vijek medicinskog sredstva je 15 godina od datuma proizvodnje. Nakon
isteka Zivotnog vijeka medicinskog sredstva (maksimalno 15 godina), medicinski proizvod mora
se staviti van uporabe.

11.2. SERIJSKI BROJ | DATUM PROIZVODNJE MEDICINSKOG SREDSTVA
Format deveteroznamenkastog serijskog broja utisnutog na medicinskom proizvodu je sljedeci:
GG MM XXXXX

GG: godina proizvodnje medicinskog sredstva

MM: mjesec proizvodnje medicinskog sredstva

XXXXX: serijski broj

Primjer: serijski broj 220300001 oznacava medicinski proizvod koji je proizveden u ozujku
2022., pod brojem serije 1.

11.3. PROVEDBA OBILJEZAVANJA UDI

Na povrsini medicinskog proizvoda nalaze se 4 identifikacijska koda:

14 brojeva s prefiksom (01): GTIN - globalni broj trgovinske jedinice (identifikacija tipa selektora)
10 brojeva s prefiksom (10): broj Sarze (LOT)

9 brojeva s prefiksom (21): serijski broj u obliku GG MM XXXXX

6 brojeva s prefiksom (11): datum proizvodnje medicinskog proizvoda u obliku GGMMDD
Primjer: kod (11) 220308 prikazuje medicinski proizvod s datumom proizvodnje 8. ozujka 2022.
Sastavni dio ,UDI* oznake je Data Matrix koji se sastoji od istih podataka.

11.4. LIKVIDACIJA, RUKOVANJE S OTPACIMA

Vlasnik medicinskog proizvoda duzan je sprijeciti ponovnu uporabu medicinskog proizvoda
i s medicinskim proizvodom postupati sukladno ,Direktivi Europskog parlamenta i Vijeca
2008/98/EZ o otpadu“.

Obratite se svom lokalnom GCE predstavniku za dodatne informacije prije vracanja ili odlaganja
medicinskog uredaja. Sve komponente treba zbrinuti sukladno lokalnim zakonima o zastiti
okolisa koji su na snazi u zemlji odlaganja.

Ako je potrebno, GCE ima popis materijala od kojih su komponente izradene.
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11.5. REACH | ROHS

Sukladno ¢lanku 33. Uredbe REACH, kompanija GCE, s.r.o0. (d.0.0.), kao odgovorni proizvodac,
obvezuje se obavijestiti sve kupce o tome da li sadrZze materijale u koncentraciji od 0,1 % ili
vise i to tvari s popisa tvari koje izazivaju veliku zabrinutost (SVHC). Naj¢esce koristene legure
bakra koje se koriste za tijelo ventila i za druge bakarne komponente sadrze 2-3% olova (Pb),
br. 231-100-4, CAS br. 7439-92-1.

Tijekom normalne uporabe olovo se nece ispustati u plin ili okolis. Na kraju zivotnog vijeka,
medicinsko sredstvo mora zbrinuti ovlastena tvrtka za reciklazu metala kako bi se osiguralo
ucinkovito odlaganje materijala s minimalnim utjecajem na okolis i zdravlje.

Do danas nemamo informacija koje bi sugerirale da bilo koji GCE medicinski proizvod sadrZi
druge materijale koji sadrze SVHC u koncentracijama vecim od 0,1 %.

11.6. PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADPAJA

Ako se sumnja na ozbiljan Stetan dogadaj glede ovog medicinskog uredaja,

obavijestite o tome proizvodaca na adresu za elektroni¢ku postu: - e-mail: adverse_events@
gcegroup.com i nadlezno tijelo drzave u kojoj korisnik djeluje i/ ili se korisnik nalazi.

Prijavom sumnjivog, ozbiljnog Stetnog dogadaja mozete pomoci pri dobivanju vise informacija
o sigurnosti ovog medicinskog proizvoda.

dicinskog proizvoda.
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13. JAMSTVO

Standardno jamstveno razdoblje je 2 godine od datuma prihvacanja GCE-a od strane kupca
(ili ako je taj datum nepoznat, 2 godine od datuma proizvodnje medicinskog proizvoda
naznacenog na medicinskom uredaju).
Standardno jamstvo odnosi se samo na medicinske uredaje kojima se rukuje sukladno uputama
za uporabu (IFU) i opédom dobrom praksom i industrijskim standardima.

APPENDIX (PRILOG):

Br. 1 — Tehnicka specifikacija i podaci o izvedbi
Br. 2 — Karakteristike postupka brzog prikljuc¢ivanja / iskljuc¢ivanja
Br. 3 — Kontrola nakon punjenja

Br. 4 — Upute za sastavljanje ventila i punjenje

ol

GCE, s.ro.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Ceska Republika

Tel : +420 569 661111
Fax : +420 569 661 602
http://www.gcegroup.com
© GCE, s.r.o.

223/293

P1266

TT 0409 C€ 2460

HR



SL

SLOVENSCINA
NAVODILO ZA UPORABO: MediVital®

1. PREDGOVOR

Ta medicinski pripomocek uvrséen v razred llb izpolnjuje splosne varnostne in funkcionalne
zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, Direktive 2010/35/EU o prevozni
tla¢ni opremi in CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

Ventili za plinske jeklenke z vgrajenimi reducirnimi ventili (imenovani tudi "kombinirani ventili")
so zasnovani v skladu s standardoma EN ISO 10524-3 in EN ISO 10297.

Opomba: Varnostni ukrepi/opozorila navedena za kisik veljajo za vse ostale pline
(specifikacija plina je opisana v prilogi st. 1), razen ¢e ni doloc¢eno drugace.

2. NAMEN UPORABE

MediVital® medicinski kombinirani ventili so namenjeni za montazo na plinske jeklenke za
medicinske pline do 300 barov. Opisani kombinirani ventili skupaj s plinskimi jeklenkami
tvorijo plinske sklope, ki se uporabljajo kot viri plinov za medicinske pripomocke in omogocajo
uravnavanje dovoda medicinskih plinov in njihovih mesanic. Medicinski kombinirani ventili se
uporabljajo za zniZanje visokega tlaka v jeklenkah na nizji tlak ali na dolo¢en izhodni pretok, ki
je primeren za uporabo medicinskih plinov pri zdravljenju bolnikov.

& Kombinirani ventil MediVital® ni namenjen za uporabo z vnetljivimi anestetiki ali snovmi.

3. VARNOSTNE ZAHTEVE ZA DELOVANJE, TRANSPORT IN
SKLADISCENJE

& Vedno upostevajte standarde glede cistosti kisika:
& IZDELEK IN POVEZANO OPREMO HRANITE IZVEN DOSEGA:

* virov toplote (ognja, cigaret,...),

* vnetljivih materialov,

¢ olja ali maziv (previdno tudi z uporabo negovalnih krem za roke),
* vode,

e prahu.

& Medicinski pripomocek in pripadajo¢a oprema morajo biti zas¢iteni pred padci.

Medicinski pripomocek in pripadajoco opremo uporabljajte le v dobro prezracevanem
prostoru. V nasprotnem primeru obstaja nevarnost vziga, ki lahko povzroci poskodbe in
motnje v delovanju medicinskega pripomocka ter ogrozi uporabnika.

Pred prvo uporabo mora biti medicinski pripomocek shranjen v originalni embalazi. V primeru
izkljucitve iz uporabe (zaradi transporta oz. skladis¢enja) GCE priporo¢a uporabo originalne
embalaze (vklju¢no z notranjimi embalaznimi materiali). UpoStevati je treba zakonske predpise,
pravila in predpise za medicinske pline, preprecevanje nesrec in varstvo okolja.

POGOJI SKLADISCENJA

DELOVNI POGOJI IN TRANSPORTA

I o ¥

*Opomba: Za notranjo tesnost zapornega ventila med transportom in skladis¢enjem
kombiniranega ventila, namescenega na tla¢ni jeklenki, je dolo¢ena spodnja mejna temperatura
-40 °C.

& Ce temperatura uskladi¢enega kombiniranega ventila pade pod -20 °C, ventila ne

uporabljajte, dokler njegova temperatura spet ne doseze najmanj -20 °C.
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& Za kombinirane ventile, namenjene za uporabo s plinsko mesanico O2+N20, je najnizja
delovna temperatura +5 °C. Med obicajno uporabo kombiniranega ventila se lahko na povrsini
kombiniranega ventila pojavi zmrzal, ki je posledica ohlajanja plina v kombiniranem ventilu,
do katerega pride, ko se visok tlak v kombiniranem ventilu zmanj$a na nizek tlak (Joule -
Thomsonov ucdinek). Preverite, ali je gibka cev, ki povezuje katerokoli napravo in bolnika
oziroma kombinirani ventil dolga vsaj 2 metra.

& Zmesi plinov O2+N20 so obcutljive na temperaturo. Plin N20 se zac¢ne loc¢evati od zmesi,
kadar temperatura pade pod priblizno -6 °C. Homogeno meSanico spet dosezemo, ko
se temperatura dvigne nad 10 °C in ko vsebino jeklenke premesamo s tresenjem. Zaradi
ucinkovitega mesanja vsebine jeklenk jih je treba pred uporabo shranjevati v vodoravnem
polozaju 24 ur pri temperaturi nad 10 °C. Ce to ni mozno, je treba jeklenke pred uporabo za
vsaj 2 uri shraniti pri temperaturi do 10 °C. Nato pa jih je treba trikrat popolnoma obrniti ali za
kaksnih pet minut postaviti v toplo vodo pri sobni temperaturi in nato ponovno trikrat obrniti.

ZAHTEVE ZA ZDRUZLJIVOST Z MAGNETNO RESONANCO (MR):

Sam medicinski kombinirani ventil GCE je pogojno zdruzljiv z MR. To pomeni, da se ta medicinski
pripomocek lahko varno uporablja v okolju MR, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

Glede na rezultate testiranj se medicinski pripomocek lahko Steje za varnega za staticna
magnetna polja do 3 Tesla, z najvedjim lokalnim statiénim magnetnim poljem 40 mT (400
Gaussov) ali s prostorskim gradientom polja IV BI< 0,5 Tesla/meter.

Opomba: Druzba GCE ne more zagotoviti pogojne MR zdruZljivosti celotnega plinskega
sklopa.

4. ZAHTEVE ZA OSEBJE

Ponudnik medicinskega pripomocka mora zagotoviti, da je vse osebje, ki rokuje z medicinskim
pripomockom, seznanjeno z navodili za uporabo in specifikacijo. Vir plina ni sestavni del
medicinskega pripomocka.

4.1. UPORABNIK KATEREMU JE IZDELEK NAMENJEN

Uporabnik, kateremu je izdelek namenjen, je vsaka oseba, torej zdravstveni delavec ali lai¢ni
uporabnik*, ki je prebrala in dojela navodila za uporabo ter zna pravilno rokovati s to medicinsko
napravo.

*Naprava je namenjena za uporabo tistim laikom, katerih sposobnost rokovanja z napravo je
potrdil medicinski delavec, ki je predpisal plinsko terapijo.

Ce se zdi usposabljanje potrebno, ga mora zagotoviti ponudnik plinskega sklopa (plinska
jeklenka + vgrajen kombinirani ventil + pripadajoca oprema (kanila, dihalna maska). Medicinski
pripomocek mora biti vgrajen s strani polnilnice, pripravljen in dostavljen za uporabo koné¢nemu
uporabniku.

& Medicinskega pripomocka ne uporabljajte brez ustrezne seznanitve z medicinskim
pripomockom in njegovim varnim delovanjem, kot je opredeljeno v teh navodilih za uporabo.
Bistveno je, da imate posebne informacije in znanje, potrebno za plin, ki ga uporabljate.

Opomba: V primeru dvoma glede uporabe pripomocka po teh navodilih za uporabo se obrnite
na dobavitelja medicinskega pripomocka ali proizvajalca.

Opomba: V primeru dvoma o terapiji s plini ali ¢e dozZivite neZelene spremembe svojega
zdravstvenega stanja, se posvetujte z zdravnikom.
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5. OPIS MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Medicinski kombinirani ventil zdruzuje funkcijo zapornega ventila visokotla¢ne plinske jeklenke

in reducirnega ventila za uporabo z medicinskimi plini. Plin iz jeklenke najprej uravnava zaporni

ventil, nato nadaljuje skozi reducirni ventil do preto¢nega ali tla¢nega izhoda, da lahko dovajata

plin neposredno do bolnika. Izhodni tlak je fiksno nastavljen in nizkotla¢ni varnostni ventil

zagotavlja zas¢ito pred nadtlakom za izhodom.

Obstajajo tri osnovne razlicice:

* kombinirani ventil s hitrim priklju¢kom na izhodu, izhodni tlak je fiksen, pretok pa je odvisen
od porabe spodnje naprave (ni nastavljivega pretoka na izhodu).

* kombinirani ventil z izhodom pretoka, kombinirani ventil je krmiljen z izbirnim obmocjem
pretoka, ki ga je mogoce spremeniti z glavo pretoka (pri hitri spojki ni izhoda tlaka).

* kombinirani ventil, ki vsebuje hitro spojko in izhod pretoka.

Podrobne informacije o delovanju in tehnicne podatke za vaso napravo najdete v dodatku
st. 1. Dodatek $t. 1je v obliki simbolov. Razlage simbolov so na voljo v 12. poglavju - Legenda.

INDIKATOR STANJA ZAPORNEGA VENTILA:

Popolnoma ODPRT
zelena barva

popolnoma ZAPRT
rdeca barva

Delno ODPRT
rdece-zelene barve

Tipicna konfiguracija ventila MediVital®
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OZNAKE

[ Vrsta dovodne
povezave
Vrsta polnilne odprtine

GTIN
Stevilka $arze

Dovoljena skupna teza
sklopa

Serijska Stevilka Koda UDI
Datum izdelave
Kataloska Stevilka Vhodni tlak

Stevilka stranke Skladnost s standardi

za ventile

Skladnost z
(EU) 2017/745
Skladnost z
2010/35/EU

Skladnost z CDG TPE (Amendment)
& (EU Exit) Regulations 2020

Opomba: Vsebina oznake je vedno enaka, mesto na ventilu se lahko razlikuje glede na tip.

A — VSTOPNI PRIKLJUCEK

Kombinirani ventil je povezan s plinsko jeklenko z navojnim vstopnim prikljuckom. Navoj na
priklju¢ku je lahko valjast ali stoz¢ast, razli¢nih velikosti - odvisno pa¢ od dimenzij in materiala
iz katerega je jeklenka izdelana.

B — POLNILNI VHOD

Polnilni vhod je namenjen za polnjenje jeklenke v polnilni postaji. Pri uporabi za bolnika vhod
nima posebne funkcije. Polnilni vhod je opremljen s povratnim ventilom (NRV). Povratni ventil
preprecuje pretok plina brez uporabe specifi¢nih polnilnih pretvornikov, ki omogocajo izpust/
odvajanje plina iz jeklenke in polnjenje plina vanjo.

C — INDIKATOR TLAKA

Indikator tlaka je namenjen za prikaz koli¢ine plina v jeklenki s plinom. Indikator tlaka je
aktivnega tipa. To pomeni, da prikazuje koli¢ino plina v jeklenki z odprtim in zaprtim zapornim
ventilom.

D - ZAPORNI VENTIL

Kombinirani ventil je opremljen z zapornim ventilom, ki oddeli plin v jeklenki od ostalih funkcij

kombiniranega ventila. Med polnjenjem jeklenke in dovajanjem plina mora biti odprt. Del
ro¢nega kolesca je indikator, ki prikazuje stanje odpiranja/zapiranja zapornega ventila.
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Indikator stanja odpiranja/zapiranja zapornega ventila je le okviren. Zaporni ventil morda ni
popolnoma zaprt, ko je prikazano stanje IZKLOP. Pogoj popolnega zaprtja je treba preveriti
tako, da zaporni ventil obrnete do konca v smeri urinega kazalca in dovod plina do izpustov
se ustavi.

Zapornega ventila ne smete uporabljati v "delno odprtem" stanju, ker kljub temu, da se plin
dovaja do izhodov, je pretok lahko omejen, ker zaporni ventil ni dovolj odprt.

E — NAPRAVA ZA PREOSTALI TLAK

Kombinirani ventil je opremljen z napravo za vzdrzevanje preostalega tlaka (RPD), katere
funkcija je vzdrzevanje minimalnega nadtlaka v plinski jeklenki, da se prepreci kontaminacija
jeklenke. Pri praznjenju/odvajanju plina iz jeklenke skozi polnilno odprtino z uporabo posebnega
polnilnega pretvornika se naprava za preostali tlak premosti.

F, G — PRETOCNA GLAVA "F" IN IZHOD PRETOKA "G" (NEOBVEZNO)

Kombinirani ventil je lahko opremljen s pretocno glavo »F«. Ta funkcija se uporablja za
dovajanje pretoka plina (I/min) pri atmosferskem tlaku neposredno do pacienta prek izhoda
pretoka "G", na voljo je razpon pretoka, ki ga lahko izberete. Izhod za pretok je kaniliran, da se
omogoci dovajanje plina bolniku skozi nosno kanilo ali izhod maske. Izbrani pretok je oznacen
z vrednostjo, ki jo prikazuje trikotni indikator. Preto¢na odprtina "G" je opremljena s podaljSkom
za cev (za prikljucitev cevi) ali je opremljena z vijakom (za pribor, ki se lahko priklju¢i z navojnim
priklju¢kom). Zaradi nacina, kako je pritrjen v glavnem ohisju, je normalno, da se preto¢na
odprtina "G" premika. To ni znak okvare.

H — 1ZHOD TLAKA ALI HITRA SPOJKA (NEOBVEZNO)

Kombinirani ventil je lahko opremljen s tla¢nim izhodom. Tlac¢ni izhod se napaja s plinom
neposredno iz nizkotla¢nega dela kombiniranega ventila in je opremljen s posebno medicinsko
hitro spojko za ustrezni plin, imenovano tudi "hitra spojka". Uporabnik lahko na to vti¢nico
prikljuc¢i dodatno opremo s posebnim podaljskom za plin. Pri odklopu nastavka hitri priklju¢ek
samodejno tesni. Ta izhod je namenjen za oskrbo s plinom drugih medicinskih naprav.

I = VARNOSTNI VENTIL PREDELA Z NIZKIM TLAKOM

Varnostni ventil zagotavlja zas¢ito nizkotlacnega dela kombiniranega ventila in priklju¢enih
medicinskih pripomockov pred nadtlakom. Nizkotla¢ni varnostni ventil odzracuje plin, ¢e pride
do nadtlaka, dokler se tlak plina ne vrne v obicajne pogoje, ko se izkljuci.

J — OMEJEVALNIK PRETOKA ALI PROTIPRASNA CEV (OPCIJA PO IZBIRI)

Omejevalnik pretoka skrbi za varno odzra¢evanje plina iz jeklenke v primeru, da bi prislo do
poskodbe (loma) ventila nad vhodnim priklju¢kom. V taksnih situacijah se aktivira omejevalnik
pretoka, da zmanjsa pretok iz vstopne odprtine.

Lahko se namesti tudi protiprasna cev, katere glavni namen je prepreciti, da umazanija iz
plinske jeklenke vstopi v kombinirani ventil. To funkcijo ugotovi s prestrezanjem plina v bolj
sredinskem poloZaju, kot ga omogoca vstopni priklju¢ek in z zmanjSano odprtino. Omejevalnik
pretoka zagotavlja tudi funkcijo zascite pred onesnazenjem. Protiprasna cev ne zagotavlja
funkcije omejevanja pretoka kot omejevalnik pretoka.

VAROVALKA VISOKOTLACNEGA PREDELA — VISOKOTLACNA AKTIVACIJSKA MEMBRANA
(OPCIJA PO IZBIRI)

Visokotla¢na varovalka je zasnovana za za$cito jeklenke in visokotlacnega dela kombiniranega
ventila pred po$kodbami zaradi povec¢anega tlaka v jeklenki. Ce je aktivirana aktivacijska
membrana, se ne bo ponovno zaprla in kombinirani ventil je treba umakniti iz uporabe zaradi
popravila (glejte poglavje 10).

POKROV

Pokrov je lahko dobavljiv kot sestavni del kombiniranega ventila. Zascitni pokrov je sestavljen
iz dveh polovic, ki sta skupaj namesceni na plinsko jeklenko.

Opomba: Ni nujno, da se barva medicinskega pripomocka (zlasti pokrova, regulacijske glave
in zapornega ventila) ujema z barvno oznako plina.
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& Za rokovanje uporabljajte samo rocaj na pokrovu. Ne dvigajte naprave za katerikoli drug del
ventila.

6. NAMESTITEV

Glejte prilogo $t. 4 — Navodila za montazo in polnjenje ventila in Dodatek §t. 3 — Pregled po
polnjenju.

7. DELOVANJE

& Medicinski plin ni nedeljiv sestavni del medicinskega pripomocka. Plinsko terapijo lahko
predpise le usposobljeni zdravstveni delavec.

71. OPRAVKI, K1 JIH 1ZVAJA UPORABNIK (PRED UPORABO)

Ce potrebujete pomo¢ pri vzdrzevanju ali nepri¢akovanem delovanju kombiniranega ventila, se
obrnite na ustrezno polnilno postajo ali proizvajalca.

7414, VIZUALNI PREGLED PRED VSAKO UPORABO:

* Preverite, ali kombinirani ventil ni poskodovan (velja tudi etikete, druge oznake in natisnjena
oznaka). V kolikor obstajajo znaki zunanjih poskodb, medicinsko sredstvo umaknite iz uporabe
in oznacite (opisite) njegovo stanje.

* Poskrbite, da bo kombinirani ventil vedno ustrezno ocisc¢en. Po potrebi uporabite proces
¢isc¢enja, opisan v teh navodilih za uporabo.

* Preverite, ali indikator tlaka plina v jeklenki kaze zadosten tlak. Ce se prikaze v rde¢em
obmodju, vrnite jeklenko s plinom in kombiniranim ventilom nazaj, da se napolni.

71.2. PREVERJANJE ZATESNJENOSTI IN PREIZKUS DELOVANJA PRED

UPORABO:

* Po potrebi odstranite zascitne elemente (npr. pokrove, ¢epe, pokrove). Shranjujte jih na
varnem mestu za ponovno uporabo in zaradi morebitnega prevoza oz. skladis¢enja.

« Nastavite preto¢no glavo (¢e je na voljo) v polozaj NIC — poskrbite, da se preto¢na glava
pravilno zaskoci.

* Pocasi odprite vrtljivi gumb zapornega ventila (v nasprotni smeri urinega kazalca), dokler ni
popolnoma odprt - priblizno 1 obrat.

* S poslusanjem preverite ali ne prihaja do puscanja (le to bi slisali kot znacilno piskanje
izhajajocega plina).

* Preverite, ali obstaja pretok plina v smeri urinega kazalca in nasprotni smeri urinega kazalca
na vsakem nastavljenem polozaju preto¢ne glave (npr. z zvokom ali s preverjanjem prisotnosti
mehurckov v viazilniku).

e Zaprite zaporni ventil (v smeri urinega kazalca). Ne zategnite s pretirano silo (najvecji
priporoceni navor privijanja je 5 Nm).

* Preto¢no glavo nastavite v polozaj NIC in se prepricajte, da je pravilno vpeta.

* Pri kombiniranem ventilu, opremljenem s tla¢cno odprtino, zagotovite, da je v uporabnem
stanju, tako da prikljucite in odklopite hitro spojko.

& Ce ugotovite netesnost, uporabite postopek, opisan v poglavju 7.3., in medicinski pripomoéek
vrnite ponudniku.

& Nenadno odpiranje lahko povzroci nevarnost pozara ali eksplozije zaradi nenadne spremembe
tlaka kisika.
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7.2. UPORABA KOMBINIRANEGA VENTILA

7.21. UPORABA PRETOCNEGA IZHODA KOMBINIRANEGA VENTILA IN

NASTAVITEV PRETOKA

* Prepricajte se, da je glava pretoka v polozaju "0".

* Prepricajte se, da je cevka/kanila zdruZljiva z izhodom pretoka in dobro pritrjena.

¢ Prikljucite povezane naprave na izhod pretoka.

* Pocasi odprite vrtljivi gumb zapornega ventila (v nasprotni smeri urinega kazalca), dokler ni
popolnoma odprt - po priblizno 1 obratu (glejte indikacijo na sliki v poglavju 5).

* Nastavite viSino pretoka na Zeleni poloZaj pretoka, ki ustreza vrednosti, prikazani s trikotnim
indikatorjem. Prepricajte se, da glava pravilno zaskoci.

Preden prikljucite katerokoli dodatno napravo na izhod pretoka se prepricajte, ali nanjo ni
priklju¢na bolnikova naprava.

Nenadno odpiranje lahko povzroci nevarnost pozara ali eksplozije zaradi nenadne spremembe
tlaka kisika. Neustrezno odprt zaporni ventil pa lahko zmanjsa dejansko preto¢no koli¢ino
plina.

Vedno se prepricajte, ali je regulacijska glava v pravilnem polozaju in ne med obema
vrednostma, sicer kombinirani ventil ne bo zagotavljal pravilnega pretoka medicinskega plina.

Obicajne razlicice preto¢ne glave imajo lahko "kon¢no zaustavitev" med poloZajem najvecjega
pretoka in polozajem ni¢. Ne uporabljajte pretirane sile za pretocno glavo, ko se ustavi pri
najvecjem pretoku ali nicelnem polozaju.

Ne uporabljajte preto¢nega izhoda za napajanje katerekoli medicinske naprave.

7.2.2. UPORABA TLACNEGA IZHODA KOMBINIRANEGA VENTILA

* Prepricajte se, da je pretoc¢na glava (Ce je na voljo) v poloZaju "0".

* Prepricajte se, da povezana medicinska naprava NI priklju¢ena na tla¢ni izhod.

* Pocasi odprite vrtljivi gumb zapornega ventila (v nasprotni smeri urinega kazalca), dokler ni
popolnoma odprt - po priblizno 1 obratu (glejte indikacijo na sliki v poglavju 5).

* Poskrbite, da bo medicinski hitri priklju¢ek dodatne naprave skladen s tlacnim izhodom.

e Prikljucite medicinski hitri priklju¢ek pripadajo¢e naprave na tla¢ni izhod.

* Prepricajte se, ali je hitri priklju¢ek dodatne naprave pravilno pritrjen.

Preden prikljucite katerokoli dodatno napravo na tla¢ni izhod se prepricajte, ali nanjo ni

prikljuéna bolnikova naprava in da je dodatna naprava varna.

Ce je potrebno tlaéni izhod prikljuéiti na medicinsko napravo, ki zahteva velik pretok plina (na
primer ventilator za pljuca, za katerega je potreben pretok plina 100 I/min pri najmanjSem tlaku
2,8 bara), primerjajte zahtevano hitrost pretoka prek povezave medicinskega pripomocka z
znacilnostmi tlaka in pretoka kombiniranega ventila, navedenimi v Prilogi $t. 1. Da bi zagotovili
zadostno delovanje (lastnosti tlaka in pretoka kombiniranega ventila), medicinskega
pripomocka ne smete uporabljati v trenutku, ko indikator tlaka doseze rde¢e obmocje.

Nenadno odpiranje lahko povzroci nevarnost pozZara ali eksplozije zaradi nenadne spremembe
tlaka kisika. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko zmanj$a dejansko pretocno koli¢ino plina.

Pri istocasni uporabi izhoda tlaka in pretoka GCE ne jamci za izhodne parametre, navedene v
Dodatku st. 1 — Lastnosti pretoka.

7.3. PO UPORABI

e Zaprite zaporni ventil (v smeri urinega kazalca). Ne zategnite s pretirano silo (najvedji
priporoceni navor privijanja je 5 Nm).

* Na priklju¢enih napravah sprostite tlak plina.

e Izkljucite vse priklju¢ene naprave od uporabniskih izhodov.

* Nastavite visino pretoka (Ce je na voljo) na "0".

e Zascitne elemente vrnite na svoje mesto (Ce se uporabljajo). Preverite, ali so vsi varnostni
elementi in oznake ciste in neposkodovane.
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8. POVEZANE NAPRAVE

POVEZANE NAPRAVE, KI SE PRIKLJUCIJO NA PRETOCNI IZHOD:

* cev, povezana z masko, kanilo ali vlazilcem.

POVEZANE NAPRAVE, KI SE PRIKLJUCIJO NA TLACNI IZHOD:

¢ nizkotlac¢na cev (delovni tlak > 10 barov), merilniki pretoka, Venturi sesalni ejektorji, pljuc¢ni
ventilatorji.

OSTALE NAPRAVE PRIKLJUCENE NA UPORABNIKOV APARAT:

» drzalo za posteljo, drzalo za vlazilec zraka.

PRIPADAJOCE NAPRAVE ZA POLNILNE POSTAJE:

e polnilni pretvornik, pripravek za odzracevanje.

Pred prikljucitvijo katerekoli pripadajoce naprave ali medicinskega pripomocka na kombinirani
ventil vedno preverite medsebojno zdruzljivost s povezavo in zasnovo medicinskega
pripomocka.

& Med uporabo pazite, da priklju¢ena cev ni mehansko poskodovana, zadusena ali prepognjena,
kar bi omejilo ali prekinilo dovod plina do bolnikovega aparata (naprave).

9. CISCENJE

Medicinski pripomocek ni sterilen in za preprecevanje umazanosti ne potrebuje cis¢enja.
Namen cisc¢enja je izklju¢no odstranjevanje umazanije na zunanjih povrsinah (npr. fizicne
necistoce), kar bi lahko povzrocilo varnostne tezave medicinskega pripomocka.

QOdstranite umazanijo z mehko krpo, namoceno v vodi brez olja, milnici, zdruzljivi s kisikovimi
sistemi, in sperite s ¢isto vodo. Cis¢enje lahko s sredstvi izdelanimi na bazi alkohola (razprsilo
ali serviete). Ce uporabljate druge ¢istilne raztopine, preverite, ali niso jedke oz. ostre. Prav tako
da so zdruzljive s plinom (primerno cistilno sredstvo je npr. Meliseptol) in materiali medicinskega
pripomocka (vklju¢no z opisi na etiketah).

Neupostevanje napotkov glede ¢is¢enja lahko povzroci, da natisnjene oznake zbledijo, kar
lahko zavede uporabnika.

& Ne uporabiljajte istilnih sredstev z amoniakom!
& Ne potapljajte v vodo niti v druge tekocine.
& Ne izpostavljajte visokim temperaturam (kot npr. v avtoklavu).

& Ce zelite uporabiti ¢istilno raztopino, je ne prsite, saj lahko prsilo prodre v notranje dele
kombiniranega ventila in povzroci onesnazenje ali poskodbe.

& Ne uporabljajte pranja pod tlakom, saj lahko poskoduje ali onesnazi ventil jeklenke s plinom.

& Ce je prislo do kakrsnekoli kontaminacije notranjih delov kombiniranega ventila jeklenke, ga
v nobenem primeru ne uporabljajte. Mora biti izklju¢en iz uporabe.

10. VZDRZEVANJE
10.1. POPRAVILA

Popravila in servis lahko izvaja le oseba s certifikatom GCE, ki ima tudi vse potrebne certifikate,
ki jih zahtevajo nacionalni standardi za namestitev in popravilo namenske plinske opreme.
Za servis v vasi blizini se obrnite na GCE ali svojega distributerja medicinskih pripomockov
GCE. Ventile jeklenk z vgrajenimi reducirnimi ventili je obicajno mogoce popraviti, kadar so
priklju¢ene na jeklenko.
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Popravila, ki jih ni treba izvajati s strani pooblas¢enega osebja, vkljuCujejo zamenjavo
komponent/rezervnih delov, navedenih spodaj:

o S¢itnik,

* etikete,

* zascitni elementi in snemljivi pretvorniki gibkih cevi.

Vse oznake opreme morajo biti v brezhibnem in Citljivem stanju - za to mora skrbeti uporabnik
sam ves ¢as zivljenjske dobe medicinskega sredstva.

Uporabljajte samo originalne komponente/nadomestne dele GCE!

Vse medicinske naprave, poslane nazaj v GCE (ali pooblas¢eni center GCE) v popravilo ali
vzdrzevanje morajo biti pravilno zapakirane, da se prepreci kontaminacija ali poskodba med
skladis¢enjem, transportom in rokovanjem.

Za medicinski pripomocek, namenjen popravilu, je treba navesti kratek opis okvare ali povezavo
do reklamacijske Stevilke.

10.2. SERVIS

Za kombinirane ventile ni dolo¢en noben preventivni pregled ves ¢as trajanja ventila, oziroma
njegove zivljenjske dobe.

11. ZIVLJENJSKA DOBA MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

111. ZIVLJENJSKA DOBA

Maksimalna Zivljenjska doba medicinskega izdelka je 15 let od datuma izdelave. Po preteku
Zivljenjske dobe medicinskega sredstva (najvec 15 let) je treba medicinski pripomocek izkljuciti
iz uporabe.

11.2. SERIJSKA STEVILKA IN DATUM IZDELAVE MEDICINSKEGA
SREDSTVA

Oblika devetmestne serijske Stevilke, odtisnjene na medicinskem pripomocku, je naslednja:
LL MM XXXXX

LL: leto izdelave medicinskega sredstva

MM: mesec izdelave medicinskega sredstva

XXXXX: zaporedna Stevilka

Primer: serijska Stevilka 220300001 prikazuje medicinsko sredstvo, izdelano marca 2022, pod
zaporedno Stevilko 1.

11.3. 1ZVEDBA OZNACEVANJA UDI

Na povrsini zdravstvenega sredstva so oznaceni 4 identifikatorji (kode):
14 stevilk s predpono (01): GTIN — Globalna Stevilka trgovske postavke (identifikacija tipa
izlo¢evalnika)

10 Stevilk s predpono (10): Stevilka Sarze (LOT)

9 stevilk s predpono (21): serijska Stevilka v obliki LL MM XXXXX

6 stevilk s predpono (11): datum izdelave medicinskega sredstva v obliki LLMMDD

Primer: koda (11) 220308 prikazuje medicinsko sredstvo s datumem izdelave 8. marec 2022.
Nedeljiv sestavni del oznake »UDI« je Data Matrix, ki se sestoji iz istih podatkov.

11.4.0DSTRANJEVANJE, RAVNANJE Z ODPADKI

Lastnik medicinskega pripomocka je dolzan prepreciti ponovno uporabo medicinskega
pripomocka in z njim ravnati v skladu z »Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta 2008/98/
ES o odpadkih«.

Prosimo, da se za dodatne informacije obrnete na lokalnega predstavnika GCE, preden vrnete
ali zavrzete medicinski pripomocek. Vse komponente je treba odstraniti v skladu z lokalnimi
okoljskimi zakoni, ki veljajo v drzavi odlaganja.

Ce je potrebno, ima GCE seznam materialov, iz katerih so izdelane komponente.
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11.5. REACH IN ROHS

V skladu s 33. ¢lenom Uredbe REACH mora GCE, s.r.0. (d.0.0.) kot zakoniti proizvajalec obvestiti
vse stranke, ¢e materiali vsebujejo 0,1 % ali ve¢ snovi, vkljucenih na seznam snovi, ki vzbujajo
veliko zaskrbljenost (SVHC). Najpogostejse medeninaste zlitine, ki se uporabljajo za karoserijo
in druge sestavne dele iz medenine vsebujejo 2 do 3 % svinca (Pb), ES st. 231-100-4, CAS st.
7439-92-1.

Pri obicajni uporabi se svinec ne sprosca v plin, niti v okolje. Po koncu Zivljenjske dobe mora
medicinski pripomocek zavreci pooblasc¢eno podjetje za recikliranje kovin, da se zagotovi
ucinkovito odstranjevanje materiala z minimalnim vplivom na okolje in zdravje.

Do danasnjega dne nimamo podatkov, ki bi kazali, da kateri koli medicinski pripomocek GCE
vsebuje dodatne materiale, ki vsebujejo SVHC v koncentracijah, vecjih od 0,1 %.

11.6. POROCANJE O RESNIH NEZELENIH DOGODKIH

Ce sumite na resna nezelena stanja v zvezi s tem medicinskim sredstvom, obvestite o njih
proizvajalca na naslov e-poste: adverse_events@gcegroup.com in pristojnemu organu drzave,
v kateri uporabnik in / ali bolnik stanuje.

S prijavo domnevno resnega nezelenega dogodka ali stanja, lahko pomagate pridobiti ve¢
informacij o varnosti tega medicinskega pripomocka.

12. LEGENDA

Glej navodilo za uporabo Primerno za domaco rabo

Primerno za bolnisni¢no

Opozorilo uporabo

Shranjujte lo¢eno od vrocine

) g ) Primerno za resevalno sluzbo
in vnetljivih materialov

Proizvajalec

Omejitev temperature

Are s B

Kataloska sStevilka

Stevilka stranke

-
o
-

Koda Sarze

Krhko - rokuj previdno

Vhodni parameter

Izhodni parameter

Shranjujte pred oljem in
mazivi

Shranjujte na suhem!

B9

Medicinsko sredstvo

Teza izdelka

L3 g+ f«fl~Kaw

P41 Vstopni tlak Vsebuje nevarne snovi
P2 Izstopni tlak Razpo¢ni disk
Pa Najvedji izhodni tlak Datum izdelave

(zaporni tlak)
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Pooblasceni zastopnik za
-cH @ .
Svico

Serijska Stevilka

Edinstveni identifikator
pripomocka

13. GARANCIUJA

Standardni garancijski rok je 2 leti od datuma prevzema GCE s strani stranke (ali ¢e ta datum ni
znan, 2 leti od datuma proizvodnje medicinskega pripomocka, ki je naveden na medicinskem
pripomocku).

Standardna garancija velja samo za medicinske pripomocke, s katerimi ravnate v skladu z
navodili za uporabo (IFU) ter splosno dobro prakso in industrijskimi standardi.

APPENDIX (PRILOGA):
St. 1 — Tehni¢na specifikacija in podatki o mo¢i

St. 2 — Lastnosti hitrega prikljucka in nacin prikljucitve / izkljucitve
St 3 — Preverjanje po polnjenju
St. 4 — Montaza ventila in navodila za polnjenje

ad
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583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com | I c €
Ceska republika © GCE, s.ro. 0409 2460
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EAAHNIKA
OAHrIIEZ XPHZEQZ: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

> B

NMPOANOIOz

AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO TTPOTOV TAEIVoEiTal we katnyopla B TTANEOL TIG YEVIKEG arTatthoelg
aoc@aAelag kat Aettovpyiag touv Kavoviopou (EE) 2017/745 yla ta latpoTeXVoAoYIKd TTpolovTa,
g O8nyiag 2010/35/EE yia Tov HETAPEPOUEVO EEOTTAIOHO LTTO TTieon kKat CDG TPE (Amendment)
& (EU Exit) Regulations 2020.

Ot BAABIBEG PLAANG HE EVOWHATWHEVEG BaABIBeg peiwaong mieong (TTouv avagepovtal mong
w¢ "oLVBETEG BAABISEG") £xoLv oxedlaoTel oLUPWVaA pe Ta TpoTuma EN ISO 10524-3 kat EN
1ISO 10297.

Snueiwon: Ot MpopUAAEEIG/TpoeISoTTOlNOEIG acpaleiag rmou Sivovtat yia To 0EUyovo (oXUOUV
yla 6Aa ta agpia (ot mpodiaypapss yia ta aspia mepirapBavovrar oto MNMapaptnua 1), EKToG
eav opifstal SlapopsTIKaA.

XPHEH

Ol [aTpIKEG oLVOETEG BalBideg MediVital® €xouv oxeSlAOTEL yla TN XPron TOUG OE PIAAEG
latpikol agpiov ewg 300 bar. Ot ev AOyw oLVBeTeg Bahpibec, padli pe ™ @LaAn aspiov,
OXNUATICOLV CULYKPOTAUATA AEPIOL TIOL XPNOILOTIOIOLVTAL WG TIAPOXN agplov yla Ta
LATPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA Kal Eac®ali{ouV T pLBUICNH TNG TTAPOXAG TWV LATPIKWY AEPiwY
KAl TWV HEYHATWVY ToUG. Ol IATPIKEG oLVOETEG BAABISEG XPNOIOTTOIOLVTAL Yl T HEIWOoN TNG
LYPNAAG TTIIEONG OTIC PIAAEG HE XAUNAOTEPN TILECN N UE CUYKEKPIUEVO PLBLO PORG EEGEOL TTOL
slval KatdAANAOG yia T XOPHAYNoN ATPIKWVY Agpiwy Katd TV Beparsia acOevwy.

H oUvestn BaABiba MediVital® Ssv cuvioTatal yia tn XpHon HE sLPASKTA avalcOnTika Kat
0UGIEG.

AMAITHZEIZ AZ®DAANEIAZ TIA AEITOYPI'IA, META®OPA KAI
AMNOOGHKEYZH

Mavta va tnpolvTal oL TTPodLaypagEg Tov apopoLV TNV KABapLoTNTa Tou o§uyovou:

NA AIATHPEITE TO NMPOION MAZI ME TON ZXETIKO EZOMAIZMO TOY MAKPIA ArMO:

* OAEG TIG TINYEG OEPUOTNTAG (PWTIA, TOlYApPQ, ...),
* eOPAEKTA LAIKQ,
* AG8L f AuTavTika
(eTTiong va gioTe TTOAD TTPOCEKTIKOL OTAV XPNOULOTIOIEITE KPEUEG XEPLWV),
* vePO,
* oKOvn.
To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV KAl O CXETIKOG EEOTTAIGHOG TTPETIEL VA TIPOCTATEVOVTAL ATTO ThV
mTwon.

XPNGOILOTIOIEIOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Kal Ta £EAPTAMATA TOU HOVO Ot KaAd
aspIOUEVOUG XWPOUG. AlQQOPETIKA, LTTAPXEL KivEuVoG avagAsEng, n oroia urmopsl va
odnynost os BAARN Kal SUCAEITOLPYIA TNG LATPIKNAG CLOKELNG Kal va BEceL o KivBuvo Tov
Xenotn.

To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPEMEL va PBPIOKETAL OTNV APXIKF TOL CLOKELAGIA TIPWV ATTO
NV TTPWTN XPNON. & TEPITTWOon B8€0NnG TOL TIPOIOVTOG EKTOC AEITOLPYEIAG (LETAPOPAQ,
arodnkevon) n etalpsia GCE ouvioTtd va Xpnollomoin8el n apxikrf cuokevacia touv (uadi
UE TO LAIKO E0WTEPIKAG cuokevaoiag). MPEMeL va TnpouvTal ol EBVIKOL Vool SIaTAgelg kat
KAVOVIOHOI YIA TA lATPIKA AEPLa, N ACPAAEL 0TNV EQYATIA KAl N TTPOCTAGIA TOL TTEPIBAAMOVTOG.
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2YNOHKEZ ANNIOOHKEYZHZ
KAl META®OPAZ

¥ I a0

*Tnueiwon: Ma va emtevxBel N sowTepKn oTeyavotnta tng BaABidag lakormng katd tn
LETAPOPA Kal armoBrkevon tng oLVOsTNG PaABidag Tou ival TOTOBsTNUEVN OTNV (LAAN
mieong, n Bspuokpacia KatwTepou opiou sivat -40 °C.

2YNOHKEZ AEITOYPIIAZ

-20*/+65°C

Katd tnv amo®nksuon tng PBaABidag ¢laAng os Ospuokpacia kdtw ard -20 °C, upn
Xpnotporroleite T BaABida £wg 6Tou n Beppokpacia tng GTacel TovAdyiotov -20 °C.

Ma olvesteg BaABideg Tou Tpoopifovtal yia Th XpPnon Me pelypata aspiwv 024N:20, n
XapnAotepn Osppokpacia Asttouvpyiag sival +5 °C. Katd tnv Kavovikh Xpron Tng cLVOsTng
BaABidag, UITopsl va EUPAVIOTEL TTAXVN TNV EMPAVELA TNG, N OTTola TIPOKAAsiTal armé Thv
PUEN Tou agpiov pEca otn cLVOstn BaABida, n omoia cupBaivel otav n vPnAn Tieon otn
oLVOeTN BaABiba pewwdsl o xaunAn Trieon (pawvopevo Joule-Thomson). EAEyETe 6TL OAOG O
£EOTTAIOHLOG TTOU GUVSEETAL e TOV acBevr slval cuvsedspevog atn oLVOsTn BaABida pEow
GWANVA TOLAAXIOTOV 2 LETPWV.

Ta petypata O2+N20 sival suaicdnta otn Osppokpaocia. To N20 8a apyiost va siaxwpigstat
aré To Helypa €av n Bspuokpacia TECEL KATw arno -6°C mepimou. 'Eva OpoLloyEVEG HElypa
oxnuarti¢stal Eava 6tav n Bsppokpacia aveBel mavw aré toug 10 °C kat n eLain avaptxosi.
MpOoKEEVOL oL PLAAEG Va avapslyBoLv owaoTd, 8a TIPETTEL va pUAdCcovTal o opIlovTia 8£on
yia 24 wpsg os Bsppokpacia mavw arod 10°C mpv arré n xpnon toug. Eav autd dsv sivat
EQIKTO, Ol PLAAEG TTPETEL va SlatnpouvTal oto TEpIBAMov mavw amd 10°C yia ToUAAXIGTOV
2 WPEEG TIPLV arto TN XPAON TOUG Kdl, 0T CUVEXELA, Ol QLAAEG TTPETTEL VA avarmodoyuploTouV
TPELG POPEG N va TOTTOOETNOOLV o< {£0TO VEPO O BEPHOKPACIA CWHATOG yia 5 ASTTTA Kal oTh
GCULVEXELA VA avarrodoyupLoToUV TPELG POPEG.

AMAITHZEIZ ZYMBATOTHTAZ ME MAITNHTIKO TOMOIPA®O (MR):

H 8la n watpikr obVBsTn BaiBida GCE sivatl uré opoug cupBatn pe MR. Auto onuaivel ot
ALTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV WITOPEl va XpnotlorolnBsl pe acpdalela o mepIBANOV
HayVNTIKAG TOHoypapiag eav TANPoLVTAL Ol AKOAOLOEG TTPOUTIOBECEIC:

TOUPWVA LE TA AMOTEAECHATA TWV SOKILWY, TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UITOPEl va BswpnBei
AOPAAEG yIA OTATIKA payvnTika media €wg 3 Tesla, pe HEYIOTO TOTIKO OTATIKO HayVnTIKO TTESio
40 mT (400 Gauss) 1} Slapaduion xwpikoL mediou |V BI< 0,5 Tesla/pétpo.

Snueiwon: H GCE 6ev syyvdatar t™ ouufarotnta urmd o6pouc MR oAdkAnpou Ttou
OUYKPOTHLATOG agpiouv.
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4. OAHIIEZ TA NMPOZQIIKO

O TapOXEAG TOL ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EivVal LTTOXPEWHEVOG Va Slacpaiiosl OTL
OAO TO TIPOCWTTIKO TIOL XEIPIZETAL TO LIATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV EXEL AABEL YVWaon TIG 08Nyleg
XPNONG Kal TG TTpodlaypagEg Tou. H mnyn tou agpiou 8gv amoTeAel avarmoomacTto HEPOG TOU
LATPOTEXVOAOYIKOV TIPOTOVTOG.

41. MPOBAEMNOMENOZ XPHZTHZ

Q¢ MPORAETOUEVOC XPROTNG OpIETal OTTOIOSATOTE ATOWO, dnAadr smayysApatiag vysiag n
am\og XpRoTNGY, TToL €xel SIABACEL Kal KATAVONOEL TIG 08NnYIEG XpAong Kat sival os B€on va
XEIPLIOTEL OWOTA T CLUOKELN.

*H cuokeLn cuvIcTATAL YA AMAOLG XPHOTEG TWV OTTOIWV N IKAVOTNTA XEIPIOHOUL TNG CUOKELAG
£XEL EYKPIOEL aro Tov 1aTtpd 1oL cVOTNOE TN Beparsia pe agplo.

Edv n ekmaibsvon kpBsi armapaitntn, 6a TIPEMel va TIApEXETAl Arod TOV TIAPOXEA TOU
OLYKPOTAUATOG aepiou (PIAAN aspiov + svowpatwpevn oLVOETN BaABida + OXETIKOG
€EOTAIOHOC (KAVOLAQ, HACKA aVaTivoRnc).

H eykatdotaon Tou lAaTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG TIPETEL va SlacpaAloTel armd to otadud
TTARPWONG KAl va TTapadoBsi 0Tov TEAIKO XPHOTN WG ETOLUO Yid Xpnon.

Mn XPNOWLOTIOIEITE TO TIPOIOV XWPIG VA EVAUEPWOEITE KATAAANAQ YIA TO LATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV Kal TN acpaAnl Asitoupyia Tou, OTWG OPIGETal GE AUTEG TNG 0dnyieg XPHoswe.
Eival amapaitnto va AABETE YVWOEL TIG CUYKEKPIUEVEG TTANPOPOPIEG KAl TIG YVWOELG TTOL
arartoLVTAL Yia TO AEPLO TTOL XPNOLUOTTOLELTAL

Snusiwon: Ss mepimtwon au@BoAlac OXETIKA HE TN XPron TnG CUOKEUNG CUUPWVA UE
AUTEC TIC 08NYIEC XPrIoNG, EMKOIVWVIOTE [E TOV TIPOUNBEVTI) TNG IATPIKIG CUOKELC 1] TOV
KaTtaokevaoTtr Tnc.

Snueiwon: EQv ExeTe aupiBoAIEC OXETIKA LIE TNV AgPIOBEPATTEIA 1) OE TIEPITTWON AVEMOUUNTNG
EMPPONG oTNV LyEla oacg, oLUBOVAEUTEITE TO YIATPO 0AG.
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KOKKIVO-TIPAGIVO XPWHC

5. MEPIFPA®H IATPOTEXNOAOIIOY NMPOIONTOZ

H atpikn obvBeTn BaABida cLVELATZEL TN Asttovpyia ag BaABidag SIAKOTAG HIAG PLAANG
agpiov LPNAAG TTiEoNG kal pag BaABidag peiwong mieong yia xpron Je [atpikd agpla. To agplo
aro TNV eLAAnN puBuidetal Mpwta améd pia BaABida SIAKOTIAG KAl OTN CUVEXELA BIEPXETAL LECW
uag BaApidag peiwong misong os pa €€060 pong n TEoNG, Ta oroia Kal Ta V0 UIMoPoLV
va TIApEXOLV AgPLo oTov acBevr). H tiicon €€660u eival otalepn Kal pia epedpikr Barpida

XAUNARAG TTEECNG TIAPEXEL TIPOoTACIA Ao TNV LTTEPTTIESN TTIoW aro tnv €£060.

YTApXouV TPELG BACIKEG TTAPANNAYEG:

* Y0OvBeTn BaABiba pe £Eo6o taxeiag CeVLENG, N TTieon eE060UL ival 0TABEPN Kal N TIAPEXOHUEVN
por eEapTatal amod TNV KATavaAwon TG akOAOLBNG CLOKELNG (Bev LTTAPXEL PLBITOMEVN
££0806 ponq).

* olLVBeTN BalBida pe £E060 porg, n oLVOETN BaABida pLBLITEL To ELPOG PONG, N OTToIA UITOPEL
va AAAAEEL XPNOILOTIOIWVTAG TNV KEPAAH PONG (8ev LTTAPXEL EE0B0G TTIECNG UE TAXLOVVEECHO).

* YOvBeTn BaABiba pe TaxLoLVEECHO Kal e TNV €060 POonG.

NEMTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV ArrOS00n Kal TA TEXVIKA Se50UEVA TNG CUCKEUNG

oag uropeite va Bpeite oto Mapdptnua 1. To Mapdptnua 1 €xet ™ poppry cupBSAwv. Ot
erre€nynoeig Twv oUUBOAwY sival Siabgaiueg oto Kepalaio 12 - EmeS§nynUaTIiKeG ONUEIWOELS.

AEIKTHZ KATAZTAZHZ BAABIAAZ AIAKOIMHZ:

teheiwg ANOIXTH
TTPAGIVO XPWHA

telelwg KAEIZTH
KOKKIVO Xpwa

peptkwg ANOIXTH

Znueiwon: To MePIEXSUEVO TNG onuavong ivat ravta to (Sto, n 8on otn BaABiba umopsl va
Slapépet avaloya pe tov TUrTO.
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ZHMANZzH

TOTOG 0LVEEDNG
£100800L
Tormog BLpag

GTIN I1E'l)\r]poocs’r]q

: : TTITPETTOUEVO
Apleu?q nap'rleaq OULVOAIKO BApOg TOoL
ApBpog oelpag OUYKPOTAMATOG
Huepopnvia KATAoKELAG Kwdikog UDI

ApBUOG OTOV KATANOYO Migon 10680V

Ap1BUOG TTeEAATN SUUHOPPWON

LLE TA TIPOTLTTA
BaABiswY

SOUUOPPWON LE TO
(EF) 2017/745
SUUHOPPWON UE TO
2010/35 EE

TUUpOPPWon pe To CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

Snueiwon: To mepIEXSUEVO TNG onpavong sivat rravta to (§to, n 6gon otn BaABiba urmopsi va
Slapsper avaioya pe tov TUIO.

A — ZYNAEZH EIZOAQY

H obvBetn BaABiba cuvdésTal e TN PLAAN AEPIOL HECW HIaG oLVEECNG EI0OSOUL LIE OTTEIPWHA.
H olUvéeon 10080V UTTOPEL va £XEL KWVIKO I TIAPAANAO oTeipwa HE SIAPOPETIKA HEYEBN
avaloya pE To HEYEBOG Kal TO LAIKO TNG PLAANG.

B — ©YPA NMAHPQZHZ

H BVpa MR pwong MpoopidsTal yia TV MARPWoN TG GLAANG OTO TTPATAPLO TARPWONG, 8EV EXEL
kapia Asttovpyla 6Tav xpnotorolsital arnod tov acdesvr. H B0pa MAfpwong sival eEomAIoUEVN
ue TNV BaABida avtemotpoeng (NRV). H BaABida aviemotpo®ng surmodilel T pon Tou
agplov Xwplg TN xpHon EWBIKWY TIPOCAPHOYEWY TIANPWONG TTOU EMITPEMOLV TNV EKKEVWON /
arooTPEAyyLon TOL AgPIoL ard TNV EIAAN Kal TNV TTARPWON AEPIOL OTNV PLAAN.

C - AEIKTHE MIESHE

O 8elKTNG TTEEONG EXEL OXEBIAOTEL YA VA LTTOSEIKVVEL TNV TTOCOTNTA AEPIOL OTN PIAAN agpiov. O
BelkTNG TTiEONG Eival evepyoL TUTTOU, TTOL CNUAIVEL OTL LTTOSEIKVVEL TNV TTIOCOTNTA AEPIOL OTNV
PLaAN Tiieong otav n BaABida Slakorng eivat avolytr 1 KAELoTh.
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D — BAABIAA AIAKOIMHZ

H obvBsTn BaABida sival EomAlopgvn Ue pia BaABida Siakormg mou slaxwpllsl To agpto otnv
PLAAN arTo TIG AAEG AEITOLPYIEG TNG 0LVBETNG BAABIBag. MPETEL va avoiysl KATd TV MARPwWaon
™G PAANG Kal TNV Tapddoon Tou aspiov. Mia €vEelEn oL LMOBEIKVVEL TNV KATAOTACN
avolyTth/KAELOTH BAABISA BIAKOTING ElvAL HEPOG TOL XEPOTPOXOUL.

H £v8sIEn tng Katdotaong avolytrng/KAslotng BaABidag SIaKoTAG ival Hovo sv8eIKTIKn. H
BaABida Slakorng KImTopsl va pnv sivatl TeEAeiwg KASIoTA otav speavidstal n kataotaon OFF.
H katdotaon mANPoug KAsLolatog Tpemel va sAsyxOsi yupifovtag tn BaABida Siakorng
TARPwWG 6£E16GTPOYPA TTPOG TO GTOTT KAl N TTApoxr aspiou oTig e§66oug otapata.

H BaABida Slakorng SV TTPETTEL va XPNCIUOTIOLEITAL OE KATACTACH «HEPIKWG AVOLXTH», ETTELSN
TTapOAo TToL TPOPOSOTEITAL AEPLO GTIG EEOB0UG, N PO MITOPEL VA TIEPLOPLOTEL AOYW TOU OTL N
BaABida Siakomng Sgv ival apKeTA avolytn.

E — ZYZKEYH YNOAEIMMATIKHZ MIEZHZ

H obveetn BaABiba sival sEOTTAIOMEVN HE HIA CUOKEL ULTOASIUUATIKAG Tiieong (RPD), n
orTola €xel oXe8IAOTEL yla va 8latneel pia EAAXIOTN LTIEPTTIECH 0T PLAAN agpiov, £TOL WOTE
va armotpePsl TN LOALVGOH TOL TIEPIEXOUEVOL TNG PLAANG. H CLOKELR LTTOASIUUATIKAG TTiECNG
TTAPAKAUTTETAL OTAV TO AEPLO EKKEVWVETAY/ATOOTPAYYIZETal ard TV GLAAN HEcw TNG BLPAG
TTARPWONG XPNOILOTTOLWVTAG Evav EISIKO TIPOCAPHOYEA TIARPWONG.

F, G — KEOAAH POHZX «F» KAl EZOAOZ POHZ «G» (EMINOIHE)

H olLvBetn BaABida uropsel va sival eEomAlopévn Ue KE@AAR pong «F». AuTh n Asttoupyia
XPNOIUOTIOLELTAL YL TNV TTAPOXH PONG AEPIOL (MAETTTO) OE ATHOOPAIPIKN TTiECH aAeLBEiag oTov
aoBevr) HEoW TNG €5060L PONG «G», LTTAPXEL EMAOYR OTO €VPOG TNG PONG. H €§08o¢g pong
£lval CLUVEESENUEVOC e KAVOLAQ YIA VA EMITPETETAL N TTAPOXN AEPIOL OTOV AcBevN lte HEoW
NG €E660L PIVIKNAG KAVOLAAG EITE HEOW TNG EEOBOL TNG HACKAG. O EMAEYUEVOG PLBLOG PONG
LTTOSEIKVVETAL ATTO TNV TIF TTOL LTTOBEIKVVETAL ATTO TOV TPIYWVIKO SeikTn. H £€E060¢ pong «G»
eival eEOMTAIGHEVN E TTPOEKTACN CWARVA (YA CUVEECN EVKAUTTOL CWARVA) 1 HE KOXAIWTH
oLvdeon (Yla EEAPTAATA TTOL UITOPOLV Va cLVEEBOLV pe oLVEeon e oreipwua). Adyw Tou
TPOTIOL OTEPEWONG TOL OTO KUPLO OWHA, Elval PUCIOAOYIKO va Kiveltal n €E080¢ pong «Go.
AUTO 8ev aroteAel EVEEIEN oTTOIACEHTOTE SUCAEITOLPYIAC.

H — EZ0AOZ MNIEZHZ H TAXYZYNAEZMOZ (EMNIAOIHE)

H olOveetn BaABida uropsl va sival sEomAiopévn pe tnv £€odo misong. H €€odog Trigong
TPOPOBOTEITAl HE AEPLO areLBeiag amd To THAKA XAUnAAg TEoNS NG oLVBETNG BaABidag
Kal ival eEOMAIOHEVN HE WA €I8IKN 1ATPIKA Taxeia oLZELEN yla TO AVTICTOIKO AEPLO, TTOU
ovopadetal €Mong «TayLoLVEECHOG». O XPAOTNG WIMTOPEL VA CLVEETEL TIPOCBETO £EOTTAIOUO
OE ALTAV TNV ££080 XPNOILOTIOWVTAG ML ETTEKTAON EI8IKN Yla To agplo. Otav n mMpoEKTaon
armocuvdeBel, 0 TaxLoLVEEoUOG oppayifstal anod povog Tou. AuTh N €€080¢ TTpoopilsTal yia
TTapoxn agplov og AAAA IATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA.

| — BAABIAA AZDANEIAZ TMHMATOZ XAMHAHZ MIEZHZ

H BaABi&a acpaleiag MapEXEL TIPOOTACIA ATTO TNV LTTEPTTIECN OTO TUAKA XARNANG TIEONS TNG
oLVBETNG BAABISAG KAl TWV CLUVEESEUEVWV LATPIKWY CLOKELWV. H BaABISa ac@alelag XapnAng
mieong €§aspilel TO AEPLO AV CLUPEL LTTEPTTIECT £WG OTOL N TIECN TOL AEPIOL EMAVENOEL OTIG
KAVOVIKEG OLUVONKEG, KAl 0TI CLVEXELQ ATTEVEPYOTIOLEITAL.

J —TMEPIOPIZTHZ POHZ H ZQAHNAZ MPOXTAZIAZ AMO ZKONH (EMIAOIHE)

O TIEPIOPIOTAG PONG Slacpallel TNV acpalr £Eagpwon TOL AgpioL armod TNV @IAAn os
TTEPIMTWON TTOL KaTaoTpaPei N BaABida mavw aro th cLVEECN €l06E0L. € TETOIEG TTEPITTWOELG,
0 TTEPLOPIOTAG PONG EVEPYOTIOLEITAL YIA VA HEIWOEL N por aro tn BLPA €l6O8oL.

Eriong prmopel va tommoBsTnBel evag cwAnvag mpootasciag anod Tn okovn, N KLpLa Asttovpyia
TOL OTToIoL £ival va gprmodiZel TN BPWHIA armd TNV PLAAN Agpiov va €loENBEL oTn oLVOETN
BaABida. H v Aoyw Asttoupyia MTLUYXAVETAL HE TNV SECHUELON TOL AEPIOL GE TTIO KEVIPIKN
B£on amod avTr TTOL TTAPEXEL N CUVEEDN £10680UV, Kal e HIKPOTEPN ort. O TIEPIOPIOTAG PONG
TTapEXEL ETTIONG AslToLpYia Mpootaciag arod tn puravon. O GwARvVAG TPOCTAGIAG ATTO Tr OKOVN
BeV TTAPEXEL ASLITOLPYIA TIEPLOPIOHOL PONG WGE TTEPLOPICTAG PONG.
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AZDPANEIA TMHMATOZ YWHAHZ MIEZHZ — AIAPPHITNYOMENOZ AIZKOZ YWHAHZ
MIEZHX (MPOAIPETIKO)

H aopdAsia THARATOG LYNAAG TTEEONG EXEL OXESIAOTEL YlA VA TIPOOTATEVEL TNV PLAAN KAl
TO TUAMA LYNANG TTEONG TNG oLVBETNG BAABISAG Ao TNUIEG TTOL TTIPOKAAOLVTAL ATTO TNV
avgnuévn Tieon otn @LaAn. EGv o Slappnyvuopevog diokog €xel evepyorolndeil, dev 8a
EavakAeioel Kal n oLVBETN BaABida TPETEL va TeBEl EKTOC AElTOLPYIAG Y EMOKELN (BA.
ke@AAato 10).

KAAYMMA (EMIAOIHE)

EL To KAGALPPA UMTOPEl va TIApEXETAl WG aVarmoomacTo HEPOG TNG oLVOETNG BaApidac.
To TIPOOTATELTIKO KANLHHA aroTeAsital armd §Vo PEpN TToL elval TorosTnUéVa padi otnv
PLAAN ToL agpiov.

Snueiwon: To XpwHa ToU [aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (SI8IKA TOU KAAUUUATOG, TNG KEPAANG
puBuiong kat tng BaABisag Siakorrg) Sev xpsladstal va Talpladst UE TN XPWHATIKA orfpavon
ToU agpiov.

Xpnototoleite HOvo Tt AaBn Tou KAAUUMATOG yla XEIPIONO. Mn XpnolpoTioleite AANa HEPN
™G BaABisag wg AaBh.

ErKATAZTAZH

BAgre to Mapdptnua 4 — O8nyisg sykatdotaong BaABidag kat odnyieg MARPWONG, Kal To
Mapdptnua 3 — 'EAgyX0G HETA ThV TTARpwWON.

NEITOYPTIA

To 1laTPIKG agplo SV ATOTEAEL AvaTTOOTIACTO HEPOG MIAG LATPIKAG CLOKELAG. H Beparteia pe
agpLa UITOPEL Va cuVTAyoypapnesi Hovo armo smayysAHATIO GTOV TOMEA LYEIAG,.

71. AEITOYPFIEZ MOY MPArMATOMOIOYNTAI AMO TON XPHETH (TMPIN
TH XPHZH)

Edv xpeldlsote BonBsia PE TN OLVTIAPNON i WA ATTPOC8OKNTN Asttovpyia TG oLVOETNG
BaABIdAG, EMKOWWVAOTE E TO APHOSIO TTPATAPLO TTANPWONG 1 TOV KATACOKELAOTH.

71.1. ONTIKOZ EAEMXOZ MPIN TH XPHZH:

e EAEYETE TN oLVOETN BaABida yla NUIES (CLUTEPIAAUBAVOLEVWY TWV ETIKETWY, TWV ONUAVOEWV
Kal TUTTWHEVEG ONUAVOELG). EAV LTTApxoLy onuadia Znuide, B£0TE TO LIATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV
£KTOG AEITOLPYIAG KAl ONUEWOTE KATAAMNAA TNV KAaTdoTacr Tou.

e EA£yETe TN oLVBsTN BaABida yia poAuvon. Eav sivat arapaitnto, akohouvBrote tn diepyaocia
KaBapPLoUOUL TTIOL TTEPLYPAPETAL OTO TTAPOV EYXELPIBIO.

* EAEYETE OTL N €VBEIEN TTiEonG agpiou oTnV PLAAN Seixvel smapkr Tieon. EAv spgavidstal otnv
KOKKIVN VN, EMOTPEPTE TN GLAAN Pe cLVOETN BaABida miow yia TV TARPWOon.

71.2. EAEMXOZ XTEFANOTHTAZ KAI AOKIMH AEITOYPIIAZ MPIN TH XPHZH:

e EQv xpeladetal, a@aIPECTE TA TIPOOTATELTIKA Eaptnuata (my. Kamakia, Bvoparta,

KaALppata). PUAAETE TA OE ACPANEG HEPOG YIA ETTAVAXPNOLLOTTONCN KATA TN SIAPKELA TG

ATOOTOANG N TNG ATTOBNKELONG.

PuBuioTe tnv KEQaAn pong (av urapxel) otn 8€on MHAEN - BeBaiwBeite OTL N KEPAAR PONG

£XEL KAVEL KAIK 0Tn B€0N TNG oWoTA.

AVOIETE apyd TOV TIEPIOTPOPIKO EAEYKTH TNG BAABISAG S1akoTNG (AploTEPOCTPOPA) LEXPL VA

QAVOIEEL TIANPWG - TTEPITTOL 1 oTPOPN.

EAeyETe yia Slappogg akoLyovtag (la Slappon 6a akouyoTav WG €va XAPAKTNPIOTIKO

oPULPLYHA TOL AEPIOL TTOL PEEL).

EAEYETE OTL LTIAPXEL PON AEPIOL Ot KABE KABOPIOHEVN BE€0n TNG KEPAANG PONG, TOCO

8eE100TPOPA OCO Kal APIOTEPOTTPOPA (TT.X. HE NXO N EAEYXOVTAG TNV TTApoLoia GLOANSWV

oTOV LYpPavVInEaA).

KAeiote tn BaABida Slakorng (8E16oTpopa). Mnv oplyyeTe pe LTTEPBOAIKN Suvaun (N HEYLIOTN

OULVIOTWHEVN POTIN CLOPIENG eival 5 Nm).
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e PuBuiote TNV KEPAA pong otn 8gon MHAEN kat BeBaiwBeite OTL €XEL KAVEL KAIKK 0T B€0n
™G owoTtd.

e [Ma pa obveestn BahBida sEomAopevn pe tv €Eodo Tmisong, BeBawbeite Ot sivatl oe
KATAOTACN AEITOLPYIAG CLVEEOVTAG KAl ATTOCLVEEOVTAG TOV TAXLOLVEEGHO.

Edv eVTOTOTEL OTTOIASATIOTE S1apPOr), XPNOILOTIONGTE T Sladlkacia TTou TTEPLyPAPETAL GTO
KEPAAALO 7.3 Kal EMOTPEYTE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OTOV TTAPOXO.

Me To amOTOpO Avolypa UITOPEL va LPIcTATAL O KIVEUVOG TTUPKAYLAG N £KPNENG AOYW EQQVIKAG
aA\ayng otnv trison o§uyovou.

7.2. XPHZH XYNOETHZ BAABIAAZ

7.21. XPHZH EZOAQY POHXZ THX XYNOETHZ BAABIAAXZ KAl EAEFKTH POHX

* BeBawBeite 4Tt N KEPAAR pong Bpioketal otn Bgon «O».

* BeBalwBeite 0TI 0 CWAARVAG/N KAVOLAQ Eival cupPatol pe TNV €E060 PONG Kal OTL gival KaAd
QACPANGCHEVOL.

* SUVBECTE TIG CLVAPEIG CUOKEVEG OTNV £E080 PONG.

* AVOIETE apyd TOV TTEPLIOTPOPIKO EAEYKTH TNG BAABISAC SLAKOTG (APIOTEPOCTPOPA) HEXPL Va
QVOIEEL TIANPWG-HETA arTo TIEPIMOL 1 oTPOPR (BAETTE EVBEIEN OTNV EIKOVA OTO KEPAAALO 5).

e PuBUIoTE TNV KEQAAR PONG OTNV €MOLUNTA B€0n PONG TTIOL AVTICTOIKEL OTNV TIUA TTOL
LTTOSEIKVVETAL ATTO TOV TPIYWVIKO SEIKTN. BEBAIWBEITE OTL N KEPAAR EXEL KAVEL KAIK 0TN BE0N
™G owoTd.

Mpwv cuVEEceTe OMOIASATIOTE ouVAPK GUOKELR otnv ££060 pong, Befawwdsite 6TL Sev
UTTAPXEL ACOEVNG CLUVEESEUEVOG GE QUTAV.

To amoTouo Avolypa HIToPEL va SnNUIoVPYAOEL KIVBUVO TTUPKAYLAG ) €KPNENG AOYyw EAQVIKAG
aA\ayng otnv Triscn Tou o§uyovou. To averapKeg avolypa tng BaApidag dlakormg prmopsi va
UEWVOEL TNV TIPAYUATIKA PON.

BeBawwOsite TTAvVTA OTL N KEPAAR EAEYXOL BPICKETAL OTN CWOTH B£0N Kal Ol LETAEL TwV 800
TILWV, SLAPOPETIKA ) cLVOETH BaABida sv Ba SWOEL TH CWOTH PON LATPIKOL AEPIOoL.

O1 cuvnBsig TapalAayeg TG KEQPAANG PONG UITOPEL va £XouV ia "teAikh otaon" HeTagl tng
0£0nG MEYIOTNG PONG Kal TNG B€onG Undév. Mnv ackeite LTTEPBOAIKR SLvaun oTNV KEQAAN
PONG OTAV CTAUATA OTN HEYLOTN POoN ) oTn O€0n HUNSEV.

Mn xpnoorroleite Thv £5060 PonG yla va TPOQOSOTHOETE OTTOLOSATTOTE LATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

7.2.2. XPHZH EZOAOQY lMNIEZHZ THZ YNOETHZ BAABIAAZ

* BeBaiwBeite OTL N KEPAAR PONG (EQv LTTAPXEL) BpioKeTal TN B€on «O».

* BeBalwBeite 0Tl N OLVEESEPUEVO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTpoiov AEN eival cuvéedspévo otnv
£E060 migong.

AVOIETE apyd TOV TTEPICTPOPIKO EAEYKTH TNG BaABISag S1aKoTmG (APIoTEPOCTPOPA) HEXPL VA
QVOIEEL TANPWG - LETA arTo TIEPITTOL 1 oTPOPN (BEITE TNV EVEEIEN OTNV EIKOVA OTO KEPAAALO 5).
BeBawwBeite 0TI 0 1ATPIKOG TAXLOVLVEECHOC TNG OXETIKAG CUOKELAG €lval cLUPBATOG LE TNV
£E060 migongc.

* YUVBEOTE TOV IATPIKO TAXLOLVEECHO TNG CLVAPHG CLUCKELNG OTNV €080 TTiEONG.

* BeBalwBEITE OTL 0 TAXLOLVEECHOG THG CLVAPNG CLOKELNG EIVAL KAAA ACPAAICHEVOC.

Mpwv cuvbecste omolovnATIoTE cuvagr £EomAIoUO otnv £€0do Trisong, BeBaiwdsite 6TL Sev
LTTAPXEL ACOEVNG CLVEESEUEVOG OE ALTAV KAl OTL N £5060G TOL EEOTTAIGHOU £ival AGQAAICHEVN.

Edv n ££060¢ TTicong TTPOKELTAL va GUVEEBEL E TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOL arfattsl
vPnAnR pon aspiov (M. AVATVELOTAPAG TTOL araltel por aspiov 100 MAeTTO o €AdXIoTh
mTieon 2,8 bar), CUYKPIVETE TOV ATTAITOVHEVO PLUBLO PORAG TNG CLUVEECNG LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG HE TA XAPAKTNPLIOTIKA TTECNG KAl PONG TNG oLVOsTNG BaABisag Tou avagpEpovTal
oto Mapdptnua 1. MNa va sEac@aloTel N EMAPKAG armodoon (XapakTnPLoTIKA TTECNG KAl PONG
NG oLVOETNG BAABISAG), TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SV Ba TIPETTEL VA XPrOLLOTIOLEITAL EAV
0 8eIKTNG TTiEONG PTACEL OTNV KOKKIVN wvn.
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To armOTONO AVOLYHA UITOPEL va SNUIOLPYRAGCEL KivELVO TTUPKAYLAG 1 EKPNENG AOYW EAPVIKAG
al\ayng othv Trison tou o§uyovou. To avemapkeg Avotypa tng Baipisag S1akorg Umopsi va
MEWWOEL TNV TTPAYHATIKA PON.

Xpnolgomowwvtag tavtoxpova tnv £€odo Tmieong kat pong, n GCE &sv syyvdtat Tig
TapapeTpoug eE68ou mou avagepovtal oto Mapaptnua 1 — XapaktnploTikd pongG.

7.3. META TH XPHZzH

* Khelote Tn BaABida Slakorm|g (8eE10otpoda). Mnv oplyyete pe urEPBOAIKA SVvapn (n LEyloTn
OULVIOTWEVN POTIA cLOPIENG sival 5 Nm).

* EEQepwoTe TNV TTiEcn agpiou aro TIG CLVEESEUEVES CLUOKEVEG,.

* ATTOOLVEECTE OAEG TIG CLVEEBEUEVEG CUOKELEG ATTO TIG EEO6B0LC XPNOTN.

e PuBuioTe TNV KEPAAN PONG (Gv LTTAPXEL) OTO «O».

¢ ErmavatoroBsTAOTE Ta TTPOCTATELTIKA eEaptiuata (av xpnotporomenkav). EAeyEte otL ta
MPOOTATELTIKA eEapTApATA sival Kabapd kat dikTa.

2YNAEAEMENEZ 2YZKEYEZ

ZYNAEAEMENEZ ZYZKEYEZ NMOY ZYNAEONTAI ME THN EEOAO POHZ:

* OWANVAG CLVEESEUEVOC E HAOKA, KAVOLAA 1 LYPAVTAPA.

2YNAEAEMENEZ ZYZKEYEZ NMOY ZYNAEONTAI ME THN EEOAO MNIEZHZ:

* oWAAVAC XaUNANG Tieong (rmieon epyaciag > 10 bar), LETPNTEG PONG, EKTOEEVLTEG AVAPPOPNONG
Venturi, QvamnveuoTHPeG.

ANNEZ LYZKEYEZ NOY XYNAEONTAI ME TON XPHXTH:

* BAon yia To KpePATL, Bdon vypavtipa.

ZYNAEAEMENEZ ZYZKEYEZ A S TAOMOYZ NAHPQZHZ:

* TIPOCAPUOYEAG TTARPWONG, CLOKELN EEAEPWONG.

Mpv GUVBECETE OTTOLABATIOTE GXETIKA GUOKELN 1 LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV HE TNV GUVOETN

BaABida, eAéyxete TAvta TV apolBaia cupBatoéTNTA HE TN cLVSEoN Kal T oxediaon Tou

LATPOTEXVOAOYIKOV TTPOIOVTOG,.

Katda tn xpnon, BeBaiwbsite 0TI 0 GUVEESEUEVOG EVKAUTTOG CWANVAG SV €XEL UTTOGTEL
punxavikn BAARN, oLTE eival OTTACHEVOG N TOAKIGUEVOG, YEYOVOG Tou Ba Teplople i Oa
SIEKOTTTE TNV TTAPOXT AEPIOL GTOV ACOEVN.

KAGAPIZMOZ

To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV SEV €lval AMMOCTEIPWHEVO KAl SV amalteital Ka8apiopog yia tny
armopdkpuveon pLTIwY. O OKOTIOE TOL KABAPIOHOUL £lval ATTOKAEIOTIKA KAl HOVO N armopdkpuvon
PUTTWV aATTO TIG EEWTEPIKES EMPAVELES (TT.X. PUOIKA PLTIN) TTOL Ba UITOPOVOAV EVEEXOUEVWG VA
TTPOKAAECOLV TTPOPBARUATA ACPAAEIAG YIA TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

APAIPECTE TN PPWHIA HE EVA HAAAKO TTAVI EUTOTIOHEVO HE GATTOLVL XWPIG AASL KATAANAO yla
cLOTAKATA OELYOVOUL Kal EEMAVVETE pE KaBapo vepo. H kaBapiopa Umopel va yivel pe StaAuvpa
UE BAON TO AAKOOA (OTTPEL 1 HAVTNAGKLA). EQv XpnolporololvTtal GAa SIaAbpaTa Ka8apiopou,
eAEYETE OTL Bev elval AslavTikd Kal OTL Elval CUUBATA HE TO AEPLO (KATAMNAO KABAPIOTIKO gival
X N Meliseptol) Kal Ta LAIKA TNG LATPIKNAG CUOKELNG (CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV ETIKETWV).

Edv o1 06nyieg KaBapiopoL v TNPOLVTAL IE CLVETTELA, LTTAPXEL KIVELVOG va EeBwplacouy ol
TUTTWHEVEG CNUAVOELG, YEYOVOG TTOL MITOPEL va TIAparmAavioEL ToV XPRoTN.

Mnv xpnotpomolelTe SIaAVHATA KABAPIGHOU TTOU TIEPLEXOULV appwvial
Mnv BuBiZete GE vEPO 1) OTTOLOSATIOTE LYPO.

Mnv gkBsteTe 0 LPNAEG OEPLOKPACIEG (TT.X. OE ALTOKAVGTO).

243/293

EL



EL

A\

A\
A\

‘Otav TTPOKELTAL VA XPNOLLOTTOCETE TO SIAALMA KAOAPIOHOU, KNV TO YEKAZETE, KABWG TO
OTTPEL UITOPEL va SIEIOEVOEL 0TA ECWTEPIKA HEPN TNG oLVOETNG BAABISAG Kal va TTPOKAAETEL
poAuvon f Znuid.

Mnv xpnoiporolsite MALGIHO LTIO TTiEon KaBwg prmopsl va mpokaAeost BAARN / MOAuvvon oTh
oLVOsTn BaABisa.

Edv umtdpysl orroladnAmoTe HOAUVON OTA EOWTEPIKA HEPN TNG oLVOsTNG BaABidag, unv tn
XPNOlLOTIOLEITE OF Kaplia Tepimtwon. Mp&Emet va tebsl kTG AstTtoupyiag,.

10. ZYNTHPHZH

> B

10.1. EMIZKEYEZ

Ol EMMIOKEVEG Kal TO CEPPIG UIMOPOLV VA EKTEAOLVTAL HOVO armod dtopa sEovolodotnuéva arod
v GCE, ta orola 8la8gTouy £mong OAA Ta Arapaltnta MOoTOTOINTIKA TTOL dratoLvTal
ano ta €BVIKA TTPOTULTIA YIA TNV EYKATACTACH KAl TNV EMMOKELN €181koL £EOTAIOHOL agpiou.
Emkowvwvnote pe tnv GCE N tov SlavopEa 1[aTpoTeXVOAOYIKWwY TTpoioviwy GCE yia o£pig
ou Bpioketal kovtd oag. Ot BaABISeg PIAANG HE EVOWHATWHEVEG BAABISEG pelwong TTieong
UITOpoLV oLVABWG VA EMOKELACTOLY, OTAV CLUVEEOVTAL LE TNV PLAAN.

Ol ETTIOKEVEG TTOL BeV XPEIATETAL VA YIVOLV ATTO TIIOTOTIOINHEVO TTPOCWITIKO TIEPINABAVOLV TNV
QVTIKATACTACH TWV £EAPTNHATWV/AVTAAAKTIKWY TTOL QVaPEPOVTAL TTAPAKATW:

* KAAOPHATQ,

° ETIKETEG,

* TTPOCTATELTIKA KAAUUHUATA KAl QVALPOVHEVOL TIPOCAPHOYEIG EVKAUTTTWY CWARVWV.

'OAEG Ol ETIKETEG OTO TIPOIOV TIPETIEL va SlatnpolvTal 68 KAA Kal ELAVAYVWOTH KATAoTAoN
aré Tov ISIOKTATN Kal Tov XPRoTn Kad 'oAn tn Sidpkeia tng Jwng Tou.

XpnoluoTToLElTE HOVO yvAola eEapThpaTa/avtalAakTika tng GCE!

OTIOIO8ATOTE  IATPOTEXVOANOYIKO TIPOIOV  TTou  armocTeMetal miow otnv GCE (4 os
eEovaolobotnuevo ogpPig NG GCE) yla €MOKELN | CLVIAPNON TIPEMEL VA £ival KATAANAQ
OLOKELAGHEVO Yl TNV AoQLYR HOALVONG A CNUIAG KATA TNV armoBnKELON, TNV ATOCTOAN
KAl TO XEIPIOUO. MaA TO lATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIOL TTPOOPIZETAL YIA EMIOKELH Ba TIPETEL
va TIAPEXETAL HIA CLVTOUN TIEPLYPAPA TOL EAATTWHATOG N Hid ava@opd yid Tov apleuo
katayysAag.

10.2. ZEPBIX
Ma oLVBeTEG BaABibec, Sev oplleTal kavevag TTPOANTTTIKOG EAEYXOG KaB' OAN Tn S1ApKELa WG
g BaABidac.

1. AIAPKEIA ZQHZ TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ

111. AIAPKEIA ZQHZX

H péyiotn Siapkela CwnG VoG lATPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOoG eivat 15 yxpovia amd tnv
NUEPOMNVIA KATACKELAG TOL. MeTd TN AREN NG SlApKelag JWHG TOL IATPOTEXVOAOYIKOV
TTPOIOVTOC (EwG Kat 15 £TN), TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETIEL va TEBEL EKTOG AstToupyiag.
11.2. ZEIPIAKOZ APIOMOZ KAl HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ TOY
IATPOTEXNOAOTIKOY MNMPOIONTOS

H popen Tou ewiaPneLou CEIPIaKoL aplBpoL TToL sival oPPAYICHEVOC OTO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV €XEl WG £ENG: EE MM XXXXX

EE: £T0G KATAOKELNAG TOUL ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

MM: UAvag KaTaoKeLHG TOL LlATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

XXXXX: abgovTog aplepog

Mapddstypa: o oelplakog aptduodg 220300001 uTTodeIkvLEL ia BaABISA TTOL KATACOKELACTNKE
0 M&pTio touv 2022 pe avgovta aptduod 1.
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11.3. EGPAPMOI'H *HMANZHZX UDI

TNV EMEPAVELA TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC CnUEIwvVoVTal 4 KWKol avayvwplong:

14 apBpol pe mpoBspua (01): GTIN - TTayKOoUIOG aplBUOG AVTIKEILEVOL EUTTOPIOL (avayvwplon
TUTTOL €MAOYEQ)

10 apiBpol pe Mpodespa (10): apBuog maptidag (LOT)

9 aplBpol pe TTPOBepa (21): oEIpIaKOG aplBUog o popen EE MM XXXXX

6 apBpol pe mPoBeua (11): hpepopnvia KATAoKELNAG TOL LATPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG OF
poper) EEMMDD

Mapadstypa: 0 KWSIKOG (11) 220308 LTTOSEIKVVEL Eva IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV LE NUEPOUNVIa
hpepopnvia KataokeLAG ToL oTIG 8 mapTio 2022.

Avanooracto HEPOG NG onpavong UDI sival o Data Matrix, o omoiog amoteAsitat anoé ta isa
Sedopéva.

11.4. AMNOPPIWH, AIAXEIPIZH ANTOBAHTQON

O KATOXOG TOL [ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIPETEL VA arOTPEPEL TNV EMavaypnolpornoinon
TOU TTIPOIOVTOG META TN SIABE0H TOL Kal TTPETEL Va S1acPaAosL OTL 0 XEIPIOUOG TOL TTPOIOVTOG
yivetat obpgwva pe v «O8dnyia 2008/98/EK tou Eupwraikoy KowoBouAiou kal Ttou
SupBoLAloL yia Ta amoBAnTar. ETMKOWWVACTE PE TOV TOTKO aviimpoowro tng GCE yia
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES TPV EMOTPEPETE N ATTOPPIPETE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. OAa
Ta eEapTANATA TIPETIEL VA arTopPIrTTOVTaAl CUUPWVA LE TNV TOTIKA TIEPIBAANOVTIKY VOUOBEsia
TTOL LoYVEL 0T Xwpa ardppibng. Eav armatteital, n GCE 8iafgtel ia Alota pe ta LAIKG ard ta
orrola kataoksvalovtal Ta sEapthpata.

11.5. REACH kat ROHS

TOpewva pe to apBpo 33 tou kavoviopoL REACH, n staipsia GCE, s.ro. wg umeLOLVOG
KATAOKELACTAG, AVAAAUBAVEL VA EVAHEPWOEL OAOLG TOUG TIEAATEG €AV TA LAIKA TIEPLEXOLV
0,1% 1| TIEPIOCOTEPEG ATTO TIG OLGIEG OTOV KATAAOYO TWV OLGCLWY TTOL TIPOKAAOLY TTOAD HEYAAN
avnovyia (SVHC). Ta cuxvoTEPa XPNOILOTTOIOVHEVA KPAATA 0PEXAAKOL TTOL XPNOLLOTTOl0UVTAL
yla owpata kat AGAa sEapTAPAta opeixahkou TEpIEXoLV 2-3% HoALREo (Pb), ap8. 231-100-4,
aplB. CAS 7439-92-1. Katd tn ouvhen xpron, o HoALBSog 6sv Ba armsAsLBspwOel 0TO AgpLo
r oTo TIEPIBAANOV. ZTO TEAOG TNG SlApKelag WG TOL, TO TIPOIOV TIPETTEL Va aropplpOsl armod
€E0VCIOBOTNUEVN £TAIPEI AVAKUKAWONG HETANWY Yla va SlacpaNOTEL N ArOTEAECHATIKA
anoppPn ToL LAIKOV UE EAAXIOTEG EMUTTWOELG OTO TTEPIBAAOV KAl TNV LYEIA.

Mexpl onuepa, 8sv €XOLHE TANPOQPOPIEG TIOL va LMOBNAWVOLYV  OTL OTIOLOSATIOTE
LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TNG GCE TEPIEXEL EMMAEOV LAIKA TTOU TIEPIEXOLY OLYKEVIPUWOELG
SVHC mravw aro 0,1%.

11.6. ANA®OPA ANEMIOGYMHTQN ZYMBANTQN

Edv umtdpxet vrodia yia coBapd avermduUNTo cLUBAV OE CXECHN HE AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO
TPoidV, OPelAeTe va EVNUEPWOETE TOV KATAOKELAOTH, e-mail: adverse_events@gcegroup.
com, Kal TNV apuodla apxn Tou KPATOLG OTO OTolo 0 XPNOTNG N/KAl ACBEVAG EXEL TNV
£dpa/katolkia tou. Avagepovtag eva UTonTto ooBapd avemBLUNTo cLUBAy, UIopsite va
BonBrosTe oTNV AMTOKTNON TIEPIOCOTEPWY TTANPOPOPIWV OXETIKA LE TNV ACPAAEIA ALTOV TOL
LATPOTEXVOAOYIKOV TTIPOIOVTOG,.

12. ENE=HIMHMATIKEZ ZHMEIQZEIZ

[:Ii] BAEme Tig O8Nyieg xproewg /.\ ﬁg?ﬁ‘Mm‘o yla n xpenon oto
: KatdA\nAo ya T qon ota
& Mpoedorroinon m voooxoﬂaiqy nxenon
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Kpatrote pakpta armé
TNV TINYN 8€PUOTNTAG Kal
£0@AEKTA LAIKA

KatdAAnAo yla Toug oKomoug
8laowong

Kataokevaotng Meploplopog Beppokpaciag
ApBuog mapayysAiag ApBuOG TEAATN
AptBube mapTisac EuBpavaoTo, mpocoxn otov

XELPLOUO

Mapduetpol 10680V

Mapdpetpol eEd66oL

MPOCEXETE va Unv €pBEL ot
ema@n He AAsL kal AMirmog

Alatnprote oteyvo!

g4 mg AL e

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Bapog mpoiévtog

P41 Migon 106600V MePIEXEL EMIKIVBUVEG OLOIEG
P2 Micon e€660L AIOKOG TTOL OKAEL

Mg { 5 AWKE , i
Pa €ylotn Tieon €§o0douv (TeEAkn Huepopnvia KATaoKEURC

migon)

[cH [ree]

EEouolo80oTnuévog
QVTITPOCWTTOC Yia
v EABetia

Mova8IKOg avayvwpLoTIKOG
KWBIKOG TTIPOIOVTOG

@EE%@E&%'?HE%B

TEIPIAKOG aplBuog
TTPOIOVTOG

13. EFTYHZH

H tumkn Treplodog syybnong opidetal 2 xpovia arod TV NUEPOUNVIA TIWANCNG TOL TIPOIOVTOG
otov ieAdtn g GCE (A, sGv auTh N NUEPOMNVIa gV sival yvwoTr, 2 Xpovia aro TNV NUepounvia
KATAOKELAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC TTOL avaypAPETAl OTO ATPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV). H TuMKA £yydnon (oXVEL HOVO YIA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA Tou XElpidovtal
obppwva pe TG O8nyieg XpRoswg (IFU) Kal TIC YEVIKEG OPOEG TIPAKTIKEG TOL KAGSOUL Kal
oLUPWVA LE TaA loxLovTa TMPOTLTIA.

APPENDIX (MAPAPTHMA):

Ap. 1— Texvikeg Tpodlaypaeg Kat sedopgva amodoong

Ap. 2 — [8l0TNTEC EEAPTNHATOC TAXEIAC CLTELENT Kat Bladikaola cuvdeonao/ armoocuvéeono
Ap. 3 — EAgyx00 peta tnv Anpwaon

Ap. 4 — Eykataotaon BaABidac kat odnylec MAnpPwaono

o]

GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

Anpokpartia tg Togxiag © GCE, s.r.o.
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BbJ/ITAPCKUN E3UNK
MHCTPYKUUA 3A EKCIMJTIOATALINA: MediVital®

-_—
.

3.

>B

> B

MPEATOBOP

ToBa MeaMUMHCKO cpeacTBo knacuduumpaH kato knac Illb cbotBetcTBa Ha obwonpuetute
M3NCKBaHWS 3a 6e30MacHOCT W GYHKUMOHANHOCT CbriiacHo Hapeab6a (EC) 2017/745 3a
MeauumMHCKkuTe cpeactea n aupekTmea 2010/35/EC 3a NPpeHOCUMM CbOPBXEHUSA NOA HaNsraHe
n CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

KpaHoBeTe ¢ BrpageH pedyuuiBEeHTUN (HapuyaHW CblUO Taka "KOMOMHMpaHM KpaHose") ca
npoekTnpaHn B cboteeTcTame ¢ Hopma EN ISO 10524-3 n EN ISO 10297.

3abenexka: Mepkute 3a 6e30MaCHOCT/MPERYNPEXAEHNATA ONpPeAE/IEHN 3d KUC0poad, ca
BQLHATY HO rQ3Q @ OMHCaRa B npiaokeHne N°1), B
csyyaeneHu n

NMPEOHA3HAYEHUE

MeaununHcknte KombuHMpPaHu kpaHose MediVital® ca npegHasHayeHW 3a MOHTaX Ha Gy TUIKKN C
MeauuMHCKM rasose ¢ HansraHe Ao 300 bar. Te3n KOMOGUHUPaHWM KpaHOBE, 3aeHO C OyTUIKUTE,
npeactaBnsaBaT ra3oBy KOMMIEKTU, KOUTO Ce M3MO/3BaT KaTo U3TOYHMK Ha ras 3a MeanLnHCKK
YCTPOWCTBA M NO3BO/SIBAT PerynnpaHe Ha gebuta Ha MeAULMHCKUTE ra3oBe N TEXHUTE CMECH.
MeanunHcknTe KOMOUHUPaHN KpaHOBE Ce M3Mo/3BaT 3a HamasigBaHe Ha BUCOKOTO HansraHe
B OYTU/IKUTE Ha HUCKO HansraHe unun Ha cneunduyeH nsxogeH AebuTt, NoAxXoAsLL 3a NofaBaHe
Ha MeANLUMHCKUTE ra30Be NpU IeYEHNEeTO Ha NauneHTuTe.

Kom6uHupaHusa kpaH MediVital® He e npegHa3HayeH 3a M3MNON3BaHe C NIECHO 3anarnmMu
aHecTeTUKU 1 BellecTBa.

N3NCKBAHUA 3A BESOINACHA EKCIJ1IOATALINA,
TPAHCITOPTUPAHE N CKNAOUPAHE

BuHaru cnaseaiite HOpMUTE 3@ YMCTOTA Ha KUCopoaa:

MA3ETE U3OE/TMETO N CBBbP3AHOTO C HEO OBOPYABAHE OAJIEY OT:

* VI3TOYHULM Ha TOM/IMHA (OrbH, uMrapm,...),

° lecHo3anasMmMmu matepuanu,

° Macna unmn cmasku (Cbluo Taka 6bAeTe MHOro BHMMAaTE/NIHM MPU U3Nons3BaHe Ha Kpem 3a
pbLe),

* BOAa,

* npax.

MaseTe OT NagaHe MeAMLUMHCKOTO CPEACTBO U CBBP3aHOTO € Hero o6opyaBaHe.

N3nonsBante MeANLMHCKOTO CPEeACTBO M CBbp3aHWUTE YCTPOWCTBA, €AUHCTBEHO Ha fobpe
npoBeTpeHn Mecta. B o6pateH cnyyan MMa onmacHOCT OT Bb3Mn/jlaMeHsIBaHe, KOeTO MoXe
Aa NpUYMHW noBpeaa U HenpaBUIHO (PYHKLMOHMPaHe Ha MegMUMHCKOTO CPeAcTBO U Aa
Bb3HMKHE OMacHOCT 3a noTpebutens.

lMpeon NbpBOTO MNyckaHe B eKcnioatauus, MeauuMHCKOTO CpeacTBo TpsibBa Aa 6bae
CbXpaHsiBAHO B OpurvHanHata onakoBka. B cnyyalr Ha m3kapBaHe OT ekcnioatauumsa (npwu
TpaHcnopTtupaHe, cknagupaxe), ¢upma GCE npenopbyBa M3MoON3BaHETO Ha OpuUrnHanHaTa
OoMnakoBKa (BKIOYUTENIHO BBLTPELUHUTE OMakoBbYHM MaTepuanu). TpsbBa pa Obae
CMa3BaHO MECTHOTO 3aKOHOAATe/ICTBO, MpaBwia W Hapeadu 3a MeAUUMHCKUTE ras3ose, 3a
npefoTBpaTaBaHe Ha 3/10M0NYKM U OMNa3BaHe Ha OKOMHaTa cpeaa.
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YC/10BUA 3A CKNTAONPAHE

PABOTHIA ¥CJIOBUS 1N TPAHCIMOPTUPAHE

* -20*/+65°C * -40 /+65°C

*3abenexka: 3a BbTPELIHOTO YMNIbTHABAHE Ha 3aTBapsalMsa KpaH npu TpaHcnopTupaHe un
cklagvpaHe Ha KOMOWHUPaHWa KpaH, MOHTUPaH Ha GyTuikaTa, € BanvnaHa AOo/Ha rpaHnyHa
Temnepatypa -40 °C.

B cnyuyaii, ye Temnepartyparta Ha CK/lagMpaHe Ha KOMOGMHUPaHUSA KpaH nagHe nop -20 °C, He
ro U3nonsBanTe [OKATO HeroBaTa Temrneparypa He gocTturHe noHe -20 °C.

3a KOMGUHUPaAHWUTE KpaHOBE NpeAHa3Ha4YeHU 3a M3Non3BaHe cbe rasoBu cmecu 02+N20, Hait-
HUcKaTa paboTHa Temnepartypa e +5 °C. Npu cTaHgapTHaTa ekcnioataums Ha KOMGUMHUpPaHUsA
KpaH, Ha NOBBbPXHOCTTa My MOXe [la ce o6pa3yBa 3acKpeXxaBaHe, B pe3ynTaT Ha ox/1aXxaaHeTo
Ha rasa B KOMGMHMPaAHUA KpaH, Bb3HWKBALLLO NP NpOMsAHaTa Ha BUCOKOTO HansiraHe B HUCKO
(edekT Ha Joule-Thomson). MNpoBepeTe, fann BCUYKKU YCTPOMCTBA CBbP3aHM C NauueHTa ca
CBbP3aHN KbM KOMOGUHMPaHMUSA KpaH C MapKy4 C Ab/DKMHA NOHe 2 MeTpa.

Cmecute 02+N20 ca uyBcTBUTENHU Ha TemnepaTypa. N20O 3anoyBa ga ce otaens ot cMecta
B C/ly4ai, 4Ye Temnepartyparta ce MOoHWXW nopa npuénusutenHo -6 °C. XomoreHHa cmec ce
ob6pa3yBa OTHOBO Npuv NoBULLIABaHEeTO Ha TemnepaTypara Hag 10 °C u rasoBeTte B 6yTunkarta
ca pobpe cmeceHu. 3a aa 6bAAT Ao6pe cMeceHu rasoBeTe B GyTukaTta, T TpA6Ba aa 6bae
pasnosioXXeHa XOPM30HTasIHO Npeau ynotpeba B NpoAab/HKeHMe Ha 24 Yyaca Npu TeMneparypa
no-Bucoka ot 10°C. B cnyyait, 4ye ToBa He € Bb3MOXKHO, Npeau usnonssaHe, 6yTunkara Tpa6Ba
fda 6bae noaabpXKaHa B NPOAb/HKEHME HA MUHUMAIHO 2 Yaca Nnpu TemnepaTtypa no-BMcoka
oT1 10°C u cnep ToBa TA TpsA6bBa Aa 6bae Hanb/IHO O6bpHaTa TPU NMbTU UK TpAGBa Aa 6bae
rnocTaBeHa B TOMN/sia BoAa C Te/lecHa TeMrneparypa B NpoAb/XeHne Ha 5 MUHYTU U cnef ToBa
TPU MBTU HanNb/IHO O6bpHaTa.

N3NCKBAHWNA 3A CbOTBETCTBUE C MATHUTEH PE3OHAHC (MP):

CamMuAT MeauuUMHCKN KoMOGUHUpaH kpaH GCE e ycnosHo cbBmecTum ¢ MP. ToBa o3HauvaBa,
ye TOBa MEeAMUMHCKO CpeacTBO Moxe Aa 6bae 6e3onacHo M3non3BaHo B cpeaata Ha MP npu
N3Mb/IHEHWE Ha CNefHUTE YC/TOBUS:

PesyntatvTe OT M3nNuTaHMWaTa NOKa3BaT, 4e MeanLMHCKOTO CPeacTBo € 6e30MacHO 3a MarHUTHU
cTtatuyHKn noneta go 3 Tesla, ¢ MakCMMasIHO JIOKA/HO, CTaTUYHO, MarHuTHO none 40 mT (400
GaussUl) uv none ¢ npocTpaHcTBeH rpaauent |V BI< 0,5 Tesla/meTbp.

3a6enexka: ¢pupma GCE He moxe A
razo08a CHCTeMd.
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4. NISNCKBAHNA 3A NEPCOHAJIA

[locTaBYMKbBT Ha MEAMLMHCKOTO CpeAacTBO TpsbBa Ada Oocurypu 3ano3HaBaHETO Ha uenunda
nepcoHan pab6oTtelw, C MeaWUMHCKOTO CPeAcTBo, C MHCTPYKLUMATE 3a eKkcnnoatauna wu
cneundukaumaTa My. M3TOYHMKaA Ha ra3 He e nHTerpasaHa 4yact OT MeauUMHCKOTO CpeacTBo.

41. ONPEAENEH NOTPEBUTE/

OnpeneneH noTpebuten ce sABsiBa BCAKO /MUE, T.e. MEAULMHCKU PabOTHUK WM Nanyvyecku
Ka3aHo noTpebuTen®, KOeTo e NpoYeno 1 pasbpano MHCTPYKLMATA 3a ekcrnioataumsa u ymee
npaBWIHO Aa 60paBu CbC CPEACTBOTO.

*Ypepna e npegHasHayveH 3a 1auyeckm noTpebutenn, Yneto ymeHme ga oo6cyBaT yCTponCcTBOTO
€ 0fl06PEHO OT MeAMLUMHCKMA CMeumanuncT, KOMTO e npeanvcasn rasosara Tepanusi.

B cnyuvait, ye e Heobxogmmo oby4deHune, TO TpsibBa Aa 6bae OCUrypeHo OT JocCTaBuMKa Ha
rasoBara cuctema (rasoBa 6yTuska + BrpageH KoMOuMHMpaH KpaH + NpuHaanexHocTu (kaHtona,
pecnupatop). MegnmumHCKoTo cpeacTBo TpsibBa Aa 6bae MHCTaMpaHo OT Mb/iHeLWaTa CTaHuns
1 [OCTaBEHO Ha KpalHWs MoTpebuTen 1 roToBO 3a eKcrioaTauus.

He n3nonseaiite MeAULIMHCKOTO CpeAcTBO 6e3 Noapo6HO 3ano3HaBaHe CbC MEAULIMHCKOTO
CcpeAcTBoO M HeroBaTa 6e3onacHa ekcroaTaums, KakTo e AedUHUPAHO B Ta3N UHCTPYKLMS 3a
ekcrnoartaums. 3aAb/XKUTENHO € Aa MMaTe KOHKPeTHa MHOPMaLMa 1 3HAHUSA, U3UCKBaHW 3a
M3ron3sBaHus ras.

3abenexka: B cryyait HQO CbMHEHWS] 30 M3MO/I3BAHETO HA YCTPOVCTBOTO CbI/IACHO TA3MU
WUHCTPYKLUMS 30 eKCr/10aTaLMS], MOJ/ISI CBbPXETe Ce C AOCTABYMKA HO MEAULMHCKOTO CPEACTBO
WM C POU3BOANTESIS.

3abenexka: B cry4yarii HO CbMHEHWST 3a ra3oBATA TePanusi Wan B C/y4Yai HA HEXesaHu
MPOMEHU B 34PABOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE, MO/ISi CBbPXKETE Ce ChC CBOS /IeKAp.
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5. ONMMCAHUE HA MEAMLUMHCKOTO CPEACTBO

Mep,VILl,VIHCKI/Iﬂ KOM6I/IHVIpaH KpaH KOM6VIHVIpa dJyHKLI,I/IﬂTa Ha 3aTBapdlMAa KpaH Ha rasoBarta

6yTmnka W pepyuunBeHTWNA 3a M3Mon3BaHe C MeauuUMHCKKM rasoBe. lasa ot 6ytunkata

MbpBO NpemMuHaBa U peryivpa ce npes 3aTBapsAlMA KpaH U cfief ToBa MNpeMnHaBa npes

penyunnBeHTnia KbM ,U,e6VITHVIFI n3xon unnM m3xopa 3a HandraHe, Kato U gBata Morat ga

AOCTaBAT ra3 Ha nauyneHTa. V|3XO,E|HOT0 HandaraHe e TBbpao d)VIKCVIpaHO n npeanasHua KnanaH

3@ HWCKO HansdraHe ocUrypsiea 3alluTa OT BUCOKO HansraHe cnep nsxoaa.

Cbu.l,eCTByBaT TP OCHOBHM BapuaHTa:

* KOMOVHUPAH KpaH C U3Xo[ C KOHEKTOP 3@ 6bp30 NpUCbeaVHABaHe, N3XOAHOTO HansraHe e
NMOCTOSIHHO W Pa3xoa 3aBMCK OT KanauuTeTa Ha CBbP3aHOTO YCTPOMCTBO (6e3 AebuTeH nsxon
C perynauus).

* koMOUHMpPaH KpaH ¢ 4e6UTEH U3X0A4, C KOMOMHUPAHUA KpaH ce perynvpa nsbpaHus avanasoH
Ha [ebuTa, KOMTO MOXe Aa Ce MPOMEHS Ypes KpaHyeTo (6e3 13xo[ 3a HansaraHe ¢ KOHEKTOp
3a 6bP30 NPUCbeaNHSBaHE).

* koMBGUHMpaH KpaH o6opyaBaH C KOHEKTOP 3a 6bP30 NpUCbeanHsIBaHE N AeOUTEH U3XOA,.

MoapobHa nHpopmayms 3a KanaymTeTa u TeXHUYECKUTe AAHHU OTHACSLWM ce 3ad Baweto
yctpovicTBo, we Hamepute B [Mpunoxenne N° 1. lMpunoxenne N° 1 e noag ¢opmara Ha
cumBonn. Jlennte ce Hamupa B /1aBa 12 - O6sICHUTENIEHN BETEXKU.

MHONKATOP 3A CbCTOAHUNETO HA 3ATBAPALLNA KPAH:

HanbHo OTBOPEH
3e/eH UBaT

HanbHo 3ATBOPEH
yepBeH LB

aTr

yactnyHo OTBOPEH
YepBEHO 3€e/1eH LBAT

TunnyHa KoHPurypaums Ha kpaHa MediVital®
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MAPKNPOBKA

Tvn Ha BXOAHUSA
KOHEKTOP

Tvn Ha NbAHeLWwnsa
nopt

[Mo3BoneHo o610
Terno Ha cuctemarta

GTIN
N° Ha naptugata

CepueH Homep

Kog UDI

[aTa Ha NpOM3BOACTBO
KaTanoxeH Homep

BxogHo HansiraHe

Homep Ha knveHTa CboTBeTCTBME

C HOpMUTe 3a
KpaHoBe

CboTBETCTBYE C
(EC) 2017/745
CboTBETCTBYE C
2010/35 EC

CbotBetctBue ¢ CDG TPE
(Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

3a6enexka: CbAbPXAHMETO HA MAPKMPOBKATA € BUHAAHAKBO, MSICTOTO HA
MOPKUPOBKATA HA KPAHA MOXe A4d Ce pa3/inyasd B 3aBUCUMOCT OT TUMA.

A — BXOOEH KOHEKTOP

KoM6UHMpaHUs KpaH e CBbp3aH ¢ rasosata 6yTu/ika C MOMOLLTa Ha BXOAHO MPUCbeanHeHne
c pe36a. CBpb3kaTa MOXe [Aa 6bfe C KOHYCOBMAHA WM UWAMHAPUYHA pe36a C pasvyHu
pa3mepu B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa v Matepuasna Ha 6yTuikara.

B — MbJ/IHELL, MOPT

MbAHewWwms NopT e NpegHa3HayeH 3a Mb/iHeHe Ha BYTUIKK B CTAHUMSATa, MPU U3MON3BaHETO Ha
6yTnNKaTa TO3M NOPT HAMA NPUIOXKEHWE 3a NauneHTa. MbaHeLwms nopT e obopyaBaH ¢ o6paTeH
knanaH (NRV). O6paTHMA knanaH He No3Bo/IsiBa NpeMnHaBaHe Ha rasa 6e3 13non3BaHeTo Ha
cneunduyHM NbAHeLWM aganTepu, KOMTO NO3BONSBAT U3MYCKaHETO/OTBEXAAHETO Ha rasa ot
6yTnnKaTa v Mb/iHeHe Ha 6yTuikaTa C ras.

C - UHOUKATOP 3A HANATAHE

MHankaTopa 3a HanaraHe e npegHasHayeH 3a Noka3BaHe Ha KOMMYeCTBOTO ras B rasoBara
O6yTunka. Tolh € aKTMBEeH TuM, KOeTO O3HavaBa, Ye Moka3Ba KO/IMYeCcTBOTO ras B rasoBaTa
6yTWIKa Npy OTBOPEHO N 3aTBOPEHO MOJTOXEHME Ha 3aTBapPSLLMS KPaH.

BG
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D — 3ATBAPSLL KPAH

Kom6uHupaHna kpaH e o6opyaBaH CbC 3aTBapsll, KpaH, KOWTO oTaens rasa B OyTuikaTa OT
apyrute GyHKLMU Ha KOMOUHMPaHUA KpaH. TpsabBa Aa 6bae OTBOPEH MO BPEME Ha Mb/iHEHe
Ha OyTunkaTa v npu nogaBaHe Ha ras. Hegenvma 4acTt e KpaH4yeTo U MHAMKATopa, NoKa3Ball,
CbCTOSTHMETO OTBOPEHO/3aTBOPEHO Ha 3aTBapSALLMNS KpaH.

MHavkaTopa OTBOPEHO/3aTBOPEHO Ha 3aTBAPSALLMS KPaH € CaMO 3a OpyeHTauums. 3aTBapawms
KpaH Moxe fa He 6bAe Hanb/HO 3aTBOPEH MNpU MHAMKaUMA Ha cbcrosiHueto OFF.
CbCTOSIHMETO 3a HaMb/IHO 3aTBOPEHO TPsiIGBa Aa ce NPOBEPM TakKa, Ye KpaH4eTo ce 3aBbpTa
HaMb/IHO B MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPE/IKa A0 KPanHO MOSIoXeHWe, OKATO NogaBaHeTo
Ha ras Ha u3xoga HambJ/HO cripe.

3aTBapsAwWMA KpaH He TpsibBa Aa ce U3MNon3Ba B CbCTOSIHUE ,4aCTMUHO OTBOPEHO', 3al0To
BbMpeku, Ye ce nogaBa ras KbM M3XoauTe, B Pe3ynTaT Ha HeAoCTaTbYHOTO OTBapsiHE Ha
3aTBapAWMSA KpaH, Aebuta Moxe Aa 6bae orpaHuyeH.

E — YCTPOWICTBO 3A OCTATBYHO HANSATAHE

KOM6VIHVIpaHVIﬂ KpaH e o6opy,c|BaH C yCTpOVICTBO 3a nogabpXxaHe Ha OCTaTb4YHO HandraHe
(RPD), KOeTO e npefgHasHa4yeHOo 3a noaabp>XaHe Ha MUHMMA/THO CBPbXHandraHe B rasoBaTa
6yTV|I'|Ka, 3a [a ce npenorepat 3aMbpcABaHe Ha 6yTI/II'IKaTa. npl/l I/|3I'IyCKaHeTO/OTBe)K,CI,aHeTO
Ha rasa ot 6yTV|I'IKaTa npes3 NbHewmna oTBop C NoOMoLLTa Ha CﬂeLlVId)VI‘-IHVIFI Nb/HeLW aganTtep,
yCTpOVICTBOTO 3a OCTaTbYHOTO HanAraHe e 3a06MKO/EHO.

F, G — OEBUTHA IMABA ,F* U DEBUTEH U3X0A, ,,G* (MO N3BOP)

KoMbuHunpaHus kpaH mMoxe fda 6bae obopyaBaH Cc gebutHa rnaea ,F“ Tasum dyHkums e
npefgHasHadeHa 3a nogaBaHe Ha ras (I/min), npu atMochepHO HanaraHe, OUPEKTHO KbM
naumeHTa npes AebutHmsa nsxonq ,,G*, ¢ Bb3MOXHOCT 3a M360p Ha 4eOUTHWUA AnanasoH. JebuTHus
M3xop e CBbp3aH C KaHiona, 3a Aa MoXe [a ce nofasa ras KbM MauueHTa npes M3Xopa Ha
HOCHaTa KaHtona unm Mmacka. CToMHOCTTa Ha n3bpaHusa gebuT ce Hammupa cpeLly TpUubrb/HaTa
ctpenka. JebutHua nsxopn ,G“ e obopyaBaH C HacTaBKa 3a Mapky4 (3a npucbeguHaBaHe Ha
MapKy4) unu ¢ pesba (3a NpUHaaNexXHoOCcTn ¢ pe3doBo npucbeanHeHue). Nopaan HauMHa Ha
npuKpenBaHe KbM rMaBHUSA KOPMyC, HOPMaHO e, Ye AebutHusa nsxon ,,G“ e noasmxeH. ToBa
He e pedekKT.

H — U3X0A 3A HANATAHE WUJTM KOHEKTOP 3A BbP30 NMPUCBEANHABAHE (MO N3BOP)

KoM6uHupaHunsa kpaH Moxe ga 6bae obopyaBaH C M3XOA 3a HandraHe. 3axpaHBa ce C
ras AMPEKTHO OT YacTTa 3a HWCKO HansraHe Ha KOMOWHWPpaHWSA KpaH u e obopyaBaH CbC
cneunduyeH MeauuUMHCKN KOHEKTOp 3a Obp30 NpucbeauHsiBaHe Ha cboTBeTHus ras. C
noMoLLTa Ha HacTaBkM 3a cneunduyHus ras, NnoTpebutenatT Moxe Aa MNPUCHEOUHU KbM
TO3M M3X0A4 W Apyrn ycTtpownctea. [lpy OTKayaHeTo Ha HacTaBkaTa, KOHeKTopa 3a 6bp30
npUCbeanHsBaHe aBTOMaTUYHO Ce YN/TbTHABA. TO3M U3X0A € npegHasHayeH 3a nogaBaHe Ha
ras KbMm Apyru MeguumnHCKn cpeacTaa.

I - MPEANAS3EH K/TAMAH HA YACTTA 3A HACKO HANATAHE

MpennasHWa KnanaH ocUrypsiBa 3allmTa OT CBPbXHaNAraHe Ha YacTTa 3a HUCKO HansiraHe Ha
KOMOWHUPaHUS KpaH U CBbp3aHUTe MeauuMHCKU cpeactBa. lNpednasHus KnanaH 3a HUCKO
HansraHe M3nycka ras B C/lyvail Ha CBpbxHanaraHe, 4OKaTO HaNsraHeTo Ha rasa He ce BbpHe
KbM HOPMasiHUTe YC/IOBUSA U Cief ToBa ce AeakKTUBMpa.

J — OFPAHUYUTEN 3A OEBUTA UIN TPBBA MPOTUB MPAX (MO N3BOP)

[ebuTHnst orpaHnunTen ocurypsisa 6€3onacHo npoBeTpsiBaHe Ha rasa ot 6yTunkara B criyyan,
Ye ObAe cuyneH KpaHa Haj BxodHaTa CBpb3Ka. B TakuBa cutyaumm gebuTHUS orpaHuymTen
ce aKTMBWMpa, 3a Aa Ce MOHMXKMN CKOPOCTTa OT BXoAHAaTa CBPb3Ka.

BytunkaTta Moxe aa 6bae obopyaBaHa CbLLO Taka M ¢ Tpbba NPOTMB Npax, NpeaHa3HavYeHa
Aa npefoTBpaTv NMPOHWKBAHETO Ha 3aMbpCsiBaHUSA OT rasoBaTta OyTuiika B KOMOUHWPaHUS
KpaH. Ta3nm ¢yHKUMS ce ocurypsiBa Taka, 4e MpuxBalla rasa B Mo-LeHTpanHa nosuuus
OTKOJIKOTO OCBLUECTBABA BXOAHUS KOHEKTOP W Mo-mMankus oTBop. [ebuTHUS orpaHuduten
CbLLO ocurypsBa GyHKUMS 3a 3allmTa OT 3amMbpcsiBaHe. TpbbaTa NPOTUB Npax He ocurypsiea
dYHKUMS 38 OrpaHMyaBaHe KakTo AeOUTHUSA OrpaHuynTen.
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NPEANA3UTE/ HA YACTTA C BUCOKO HAJIATAHE — PA3SKBbCBALLA CE MEMBPAHA (MO
N3BOP)

lNpegnasuntens 3a BUCOKO HansiraHe € npegHasHadeH 3a 3almTa Ha rasosaTa OyTuika
M YacTTa C BMCOKO HanaraHe Ha KOMOWHWPaHUSA KpaH CpeLly noBpexaaHe MPUYUHEHO
OT MOBULLEHO HanaraHe B rasosaTta OyTunka. B cnyvai, ye membpaHaTta ce akTuBMpa, Ta
noBeye HAMa Aa ce 3aTBOPU U KOMOMHUPaHUA KpaH TpsbBa Aa 6bAe n3sageH oT ynotpeba
C uen peMoHT (Bmx rnasa 10).

KAMAK (MO N3BOP)

Kanaka moxe fga 6bae A4oCTaBeH KaTo Hegenvma vact OT KOMOMHMPaHUSA KpaH. 3aluTHUS
Kanak ce CbCToM OT ABe NOo/0BNHU, KOUTO Ca MOHTUPAHM 3aeHO Ha rasoBsaTa 6minKa.

3a6enexka: LipeTa Ha MeAUMHCKOTO CPEACTBO (IABHO HA KANAkd, peampawyara riasa u
3aTBAPSALYUS KPAH) MOXe A4d He OTd Ha

& Mpy MaHMnynauus nsnonsBeaiTe eAMHCTBEHO APbXXKaTa Ha Kanaka. He usnonseaiite 3a tasu
uen gpyry 4acTu Ha KpaHa.

6. MOHTAX

Bux npunoxexne N° 4 — MoHTaXK Ha KpaHa U MHCTPYKLUMA 3@ MbaHeHe 1 npunoxeHune N° 3 —
MpoBepka cnea nNb/HeHe.

7. EKCMNNTOATALUUA

& MeauunHckus ras He e HegennMMa YacT Ha MeANLMHCKOTO CpeacTBo. [a3oBaTa Tepanus Moxe
na 6bae npeanvcaHa eAMHCTBEHO OT MEAVULMHCKM PabGOTHUK.

7. ONEPALUMW PEANTU3UPAHU OT MOTPEBUTENA (MPEAU YMNOTPEBA)

B cnydan, 4e ce HyxpgaeTe OT nomMol, C noaapbXKata WM HeovakBaHa QyHKUMS Ha
KOMOUWHMPaHUA KpaH, CBbpXeTe ce CbC CbOTBETHaTa MbJ/iHeLla CTaHUMUA UM NPOU3BOAUTENS.

71.1. BASY/TAHA NMPOBEPKA IMNMPEAN YINOTPEBA:

* [poBepeTe, Aann KOMOUHWPAHWSA KpaH He e MoBpefeH (BK/. eTMKeTa, MapKuMpoBKaTta u
oTnevataHa MapkupoBka). B cnyyaii Ha cneam ot noBpeau, M3BageTe MeANLMHCKOTO CPeCcTBO
oT ynoTpeba 1 ro MapkupaiTe No NOAXOASLL HAUMH 3a 4@ Ce 3Hae HeroBOTO CbCTOSIHME.

* [lpoBepeTe, Oann KOMOWHUPaHUA KpaH He e 3ambpceH. B cnydaih Ha HeobxogumocT,
13non3Bavite MeToaa 3a NoYnCTBaHe, onMcaH B Tasn UCHTPYKLMSA 3@ eKcroataums.

* MpoBepeTe, Aann MHAMKATOpPa 3a HansdraHe Ha rasa B OyTwuikaTta MokasBa AOCTaTb4HO
HansaraHe. B cnyyai, 4ye nokasea B YepBeHaTa 30Ha, BbpHeTe GyTuikata ¢ KOMOMHMpaHus
KpaH 3a Mb/HeHe.

71.2. MPOBEPKA HA YNTBTHABAHETO U ®YHKUMOHAJIEH TECT NPEAU

YMNOTPEBA:

* B cnyyan Ha HeOBGXOAMMOCT OTCTPaHeTe 3alMUTHUTE e/leMEHTU (Hamp. Kanauku, kanauw).
3anaseTe M Ha 6e3oMacHO MSCTO 3a MOBTOpPHAa yrnoTpe6a npu TpaHCnopTMpaHe wuau
cKknagvpaHe.

* 3aBbpTeTe AebuTHaTa rnNaBa (B cydait, Ye e HanmyHa) B HYJIEBO nonoxeHue — yBepeTe ce,
Ye e NpaBUIHO dMKCMpPaHa B Tasu No3nuums.

* baBHO OTBapsiTe KpaHYeTO Ha 3aTBapsLLMA KpaH (B Mocoka obpaTHa Ha YacOBHMKOBAaTa
CcTperika) 4o Mb/IHOTO OTBapsHe — NpuénnsnTenHo cneq 1 o6opor.

* MpoBepeTe 3a 3ByK OT TEHOBE Ha rasa (Tey ce YyBa KaTo XapaKTepHO CbCKaHe Ha U3TuyaLLns
ras).

* MNpoBepeTe, Aanv NPOTUYa ras BbB BCsKa M36paHa No3numns Ha aebuTHaTa rnaBa B Mocoka Ha
1 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPesIKa (Hanp. 3BYK UM NPOBEPKa 3a Hanmune Ha mexyp4yeTta
B OBNaXXHUTENSA).

* 3aTBOpeTe KpaHa (B MOCOKa Ha YacoBHMKOBATa CTpesika). He 3aTaraiite ¢ npekomepHa cuna
(Makc. npenopbYaH 3aTaraw, MOMeHT e 5 Nm).

253/293



BG

> B

> B B b b

* 3aBbpTeTe AebuTHaTa rnasa Ao nosvuma HYJTA u ce yBeperTe, Ye e npaBuiHO GUKcMpaHa.
* 3a KOMOMHMpPaHKA KpaH 060pyaABaH C U3XOA 3a Ha/siraHe ce yBepeTe, Ye € B U3MpaBHOCT
ypes NpucbeanHsiBaHe U OTKavaHe Ha HacTaBkaTa 3a 6bpP30 NpUCbeanHaBaHe.

B cny4ai, ye ce ycTtaHOBM HeyrnibTHSIBaHe, M3Mosi3BaiiTe MeTofda onucaH B rnaea 7.3 u
BbpHETe MeAULIMHCKOTO CPEACTBO Ha AOCTaBYMKa.

PA3koTo oTBapsiHe MOXe Aa MPUYMHU OMACHOCT OT OrbH WM EKCN/I03MA, B pe3ynTtaT Ha
pA3KaTa NnpoMaAHa Ha HanaraHeTo.

7.2. PABOTA C KOMBUHUPAHUA KPAH

7.21. PABOTA C AEBUTHUNA N3XO04 HA KOMBNHUPAHNA KPAH U PEIYJTMUPAHE

HA OEBUTA

* YBeperTe ce, ye gebuTHaTa rnaea € B nosuumsa 0%

* YBeperTe ce, Ye MapKyya/kaHtonaTta ca CbBMECTUMM C AeOUTHUSA U3XOA U ca AOOPE OCUTYPEHN.

* [NpucbeanHeTe onpeaeneHnTe yCTponcTea KbM AeOUTHUA U3XOA.

* baBHO OTBapsANTe KpaH4YeTO Ha 3aTBapdAWMa KpaH (B MOCoka obpaTHa Ha YacoBHMKOBATa
cTpernka) A0 Mb/IHOTO OTBapsiHe — nNpubnmsntenHo cnef 1 o6opoT (BMXK MHAMKATOpa Ha
¢urypara B rnasa 5).

* 3aBbpTeTe AebuTHaTa rnasa [0 NO3MUMA OTroBapHALla Ha U36paHna 4ebuT NokasaH cpeLly
TpUbrbaHaTa CTpenka. YBeperte ce, Ye rnasara e NpaBuIHO GUKCMpaHa.

Flpe,qw npucreguHABaHETO Ha NPUHaAONEeXHOCTUTE KbM nebutHusa usxoa, yBepeTe ce, Ye KbM
Hero He e CBbp3aH NnauyueHT.

PA3KOTO OTBapsiHE MOXe Aa MPUYMHM OMACHOCT OT OFbH WM EKCMIo3us, B pe3yntaT Ha
psA3KaTa NpoMsAHa Ha HanaraHeto. HegocTaTb4YHOTO OTBapsiHE HA KpaHa MoXe Aa MOHUXMU
peanHusa nopaBaH Aeobwurt.

BuHaru ce yBeperTe, Ye perynvpallara rnasa e pukcupaHa B npaBUiHa No3uums, a He Mexay
ABe CTOMHOCTM, Tbil KaTo B TaKbB C/ly4ail KOMOGUHUPAHUS KpaH HAMa da noaaBa npaBunieH
[e6UT Ha MeAULMHCKUSA ras.

CraHpapTHUTE BapuaHTM Ha ge6uTHaTa rMaBa MoraTt Aa MMar ,KpaeH orpaHuuuTen’ Mexay
no3uuMaTa Ha MakcumarieH gebut u HyneeaTa no3vuusa. He nsnonseaite NpekoMepHa cuna
KOraTo rsiaBata AOCTUrHe No3unumMsaTa Ha MakCMMasHUA 4e6UT UK HynieBaTa Nno3uuums.

3abpaHeHo e U3MNoN3BaHEeTo Ha Ae6UTHUA U3XOA 3a 3aABUXBaHE Ha MeAULIMHCKN YCTPOMNCTBA.

7.2.2. N3NOJI3BAHE HA N3XOOA 3A HANMATAHE HA KOMBUHUPAHNA KPAH

* YBeperTe ce, Yye gebuTHaTa rnaea (B c/lyyan, 4e e Hann4yHa) e B nosunumg ,,0%

* YBepeTe ce, Ye NpUHaAnexalloTo MeaMUMHCKo cpeacteo HE e npucbeamHeHo Kbm n3xoaa
3a Hangraxe.

* baBHO OTBapfANTe KpaH4YeTO Ha 3aTBapdAMa KpaH (B MOcCoka obpaTHa Ha YacCOBHMKOBATa
cTpernka) A0 Mb/IHOTO OTBapsiHe — MpubnausntenHo cnef 1 o6opoT (BMXK MHAMKATOpa Ha
¢urypara B rnasa 5).

* YBepeTe ce, Ye MeANLMHCKUSA KOHEKTOP 3@ 6bP30 NpUCbeanHsiBaHE € CbBMECTUM C U3xoaa
3a HansraHe.

* MpucbeanHeTe MEONLMHCKNUS KOHEKTOP 3@ OGbP30 NpUCbeAMHABAHE Ha YCTPOWCTBOTO KbM
n3xoda 3a HansraHe.

* YBepeTe ce, Ye KOHEeKTopa 3a 6bP30 NpUcbeanHsaBaHe Ha CBbP3aHOTO YCTPOWCTBO € fobpe
OCUTYPEH.

I'Ipe,qw npuchbeanHABaHEeTO Ha NMPUHaANEeXHOCTU KbM U3XOoAa 3a HandraHe, yBepeTe ce, 4ye
KbM HEero He € CBbp3aH NauueHT n 4e n3xoaa Ha yCTpOﬁCTBOTO € OCUrypeH.
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B cnyuaii, 4e usxopa 3a HanAraHe e cBbp3aH ¢ MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBO, KOETO U3NCKBA
BUCOK Ae6uUT Ha ras (Hanp. 6enogpo6eH BEHTUIATOP, KOMTO U3UCKBA Ae6uT Ha rasa 100 I/
min NpY MUHUMaNHO HansaraHe 2,8 bar), cpaBHeTe U3UCKBaHUA AEOUT Ha CBBbP3AHOTO
MeAULIMHCKO CPEeACTBO C XapaKTepUCTUKUTE 3@ Ae6UT U HansraHe Ha KOMOUHUPAaHUSA KpPaH,
onucaH B npunoxeHue N° 1. 3a ocurypsiBaHe Ha AoCTaTbYeH KanauuTeT (xapakTepUCTUKK 3a
HansraHe n ebuTt Ha KOMOGUHUPaHUSA KpaH), MeAULIMHCKOTO YCTPOMCTBO He 61 TpsibBano aa
ce U3nonsga B c/lyyal, Ye MHANKaTopa 3a HansiraHe ce Hamupa B YepBeHaTa 30Ha.

PsazkoTo oTBapsAHe MOXe Aa NMPUYUHU ONAaCHOCT OT OrbH W/IM €KCN/Z103UA, B pe3ynTaTt Ha
pA3KaTa NpomMsaHa Ha HaliAraHeTo Ha Kucsaopoaa. HepocTtatbyHOTO OoTBapsdHe Ha KpaHa MOXe
Aa NOHWXXKU peaniHO NnogaBaHUA neoéwur.

MNpu egHoOBpeMeHHO u3rnonsBaHe Ha AeOGUTHUA U3XOo4 M U3Xoda 3a HansraHe, ¢upma
GCE He rapaHTupa napameTpuTte Ha usxoguTe onucaHu B npunoxeHuve N° 1 — [Oe6uTtHa
XapaKTepucTuka.

7.3. CNNIEQ YNOTPEBA

* 3aTBOpeTe 3aTBapHAMA KpaH (B MOCOKa Ha YacoOBHMKOBATa CTpenka). He 3aTarante ¢
npekomepHa cuna (Makc. npenopbyaH 3aTaraiy, MOMeHT e 5 Nm).

¢ [poBeTpeTe HanAraHeTo Ha rasa OoT CBbP3aHUTE YCTPOWNCTBA.

* OTKayeTe BCMYKM CBbP3aHM YCTPOMCTBA OT NOTPEOUTENCKUTE N3XOAN.

* 3aBbpTeTe AebuTHaTa rnaBa (B cnyyamn, 4e e HasmyHa) B nosuums ,,0%

* MoHTMpaliTe 06paTHO BCUYKN 3aLLUTHU €1eMEHTH (B Cnyyai, Ye ca nsnonssaxu). NposepeTe,
[anv 3alnTHUTE €1eMEHTU ca YUCTU N HEMOBPEAEHN.

CBBbP3AHU YCTPONCTBA
MPUHALE/THXKHOCTU, KOUTO MOTIAT OA CE NMPUCBEOVNHAT KbM OEBUTHUA N3XO4:

° MapKyH CBBbpP3aH KbM MackKa, KaHtona 1an oBlaXXHUTEN.

MNPNHAONTEXXKHOCTU, KOUTO MOTAT OA CE NMPUCBEONHAT KbM U3XOOA 3A
HANATAHE:

* Mapky4 HUCKO HansaraHe (pabotHo HansaraHe > 10 bar), paaxogomepu, CMyKaTeNHN eXeKTOpKU
BeHTypu, 6enoapobHn BEHTUNATOPW.

OPYIN YCTPOUCTBA CBbP3AHU C MOTPEBUTENS:
* MocTtaBka 3a nerno, NocTaBKa 3a OBaXHUTEN.
MNPUHAOJTIEXXHOCTU 3A MbJ/THELLATA CTAHLIUA:

* MbnHew, aganTtep, 06e3Bb3ayLLaBaLl0 YCTPOWCTBO.

ﬂpe,qvl npucbheguUHABaAHETO Ha MOpPUHAANEeXHOCTM wWin MegUuuUUHCKU cpeactea  KbM
KOM6VIHVIpaHVIF| KpaH, BUHarn npoeepeTte B3aMmMHaTa CbBMeCTUMOCT C NpucbegnHEeHUeTo “n
n3nNb/IHEHNETO Ha MeAULMNHCKOTO CpeacTBo.

Mo BpeMe Ha ekcrnsioatauua cnegete BHUMaTE/THO Aasiv CBbP3aHUA MapKy4d He € MeXaHUYHO
noepeneH, cnykaH Wau MnpuUTUCHaT, TbiA KaTo TOBa MOXe pAa OrpaHnyYn nan npekbCHe
nogaBaHeTO Ha ras KbM nauueHTa.

MOYNCTBAHE

MeanumnHCKOTO CpeacTBO He € CTEPU/THO U He M3WCKBAa MOYMCTBAHE 3a OrpaHuyaBaHe Ha
KOHTaMUHauua. Llenta Ha noyncTBaHeTO € eAMHCTBEHO OTCTPaHABaHETO Ha KOHTaMuHauus
Ha BCWMYKM BBHLUHM MOBBPXHOCTM (Hanp. GpuU3MYeckn 3aMbpcsBaHWS), KOUTO Ouxa MOrnm
€BEeHTyarHO [da npeavsBukaT npobnemu ¢ 6e30MacHOCTTa Ha MEAMUMHCKOTO CPeacTBO.
OTcTpaHeTe 3aMbpcABaHNSATa C MOMOLLITa Ha MEK TEKCTWU/, HaBMaXXHEH CbC canyHeHa Boaa 6e3
mMacna, CbBMECTUM C KUC/TOPOAHUTE CUCTEMM U MOYUCTETE C YncTa Boda. lNMouncreaHe Moxe fa
ce OCbLLEeCTBM C MOMOLLTa Ha pa3TBoOp Ha 6a3aTa Ha ankoxos (cnpei nnu candeTkn). B cnyyai
Ha 13MNon3BaHe Ha Apyrv NOYMCTBALLM Pa3TBOPU, NPoBepeTe Aanun He ca abpasnBHU U fanu ca
cbBMecTUMM ¢ rasa (Hanp. Meliseptol e noaxoasLLo NoYMCTBaLLO CPEACTBO) M MaTepuanuTe Ha

MEAULIMHCKOTO CPEACTBO (BKMIOUUTENTHO €TUKETUTE).
255/293

BG



BG

A\

A\
A\
A\
A\

A\
A\

AKO MHCTPYKLMATa 3@ MOYMCTBAHE He Ce Crna3Ba CTPUKTHO, CbLUECTBYBa PUCK OT U3bnegHsaBaHe
Ha oTnevyaTaHaTa MapKMpoOBKa, KOeTo MoXe Aa noaseae norpeéutens.

He v3nonseaiTe no4yncrealy pasTBOPU CbabpXKaLLM aMOHSK!
He notansainte BbB Boga Uin apyru TeYHOCTU.
He nopnarante Ha BMCOKa Temnepatypa (Hanpumep aBToKnaB).

B cnyyai, Yye usnonssate NOYMCTBALL Pa3TBOP, HE MPbCKaiTe C Hero, 3aloTo Cnpes MoXxe
a NPOHNKHE BbB BBLTPELUHUTE YacTM Ha KOMGUHMPAHUS KPaH 1 Aa NPUHMHA KOHTaMUHaUMS
unu noepepga.

He un3nonssaite BoOAOCTPyMKa, Thbii KaTo KOMOGMHMPAHUA KpaH MOXe fa ce noBpeav unm
KOHTaMUHUPpa.

B cny4ait, 4e MMa KOHTaMUHaLMS Ha BbTPELUHUTE YaCTh Ha KOMOUHUPAHUSA BEHTU/, B HUKaKbB
cny4yai He ro usnonseaite. Tps6Ba Aa 6bae uskapaH ot ynorpe6a.

10. MOAAPBXKA

>

10.1. PEMOHT

PeMOHT 1 nogabp>Kka MOXe [a Ce OCbLEeCTBsIBa €4MHCTBEHO OT inue cbe ceptudukat ot GCE,
KOETO MMa 1 BCUYKU HEO6XOAMMU CePTUPUKATN N3UCKBAHM OT AbPXKaBHUTE HOPMU 3@ MOHTAaX U
PEMOHT Ha crneumanHn rasoBn cbopbxeHus. VIHpopmaums 3a cepBumseH LeHTbp 6130 go Bac,
e nony4yute ot dupma GCE nnm guctpubytopa Ha meamumHckm cpeactea GCE. KpaHoBete
3a 6YTUNKM C BrpafeH peayumnBeHTUT 0OMKHOBEHO MoraT Aa 6baaT PEMOHTUPAHK, KoraTto ca
NPUCbEeANHEHN KbM ByTuKaTa.

PeMoHT, KoinTo MoXe fda 6bae oCbLecTBEeH OT o4o6peH nepcoHan obxsalla nogmsHata Ha
NOCOYEHNTE KOMMOHEHTN/PE3EepPBHN YacTu:

° Kanak,

° eTuKeTH,

°® 3aLUUTHU Kanayvkun 1 NoABWMXKHU adanTtepu 3a Mapkyuu.

Bcuukn eTukeTM Ha ycTpoWcTBOTO Tpsi6bBa Aa 6baaTt noaabpXKaHM B JOGPO U YeTiMBO

CbCTOSIHME OT AOoCTaBYMKa U NOTPebuTens npes uesins Cpok Ha roAHOCT Ha MeaULMHCKOTO
cpencTeo.

N3nonsBaiTe eqUHCTBEHO OPUrMHANIHM KOMMOHEHTU/pe3epBHU YacTn GCE!

Bcsako megunumHcko cpeactso nsnpateHo Ha GCE (unu aBTopusupaH LeHTbp GCE) 3a peMOoHT
WM NOAAPbBXKA, TPs6Ba Aa 6bae Ao6pe OonakoBaH, 3a Aa Ce NPefoTBPaTh KOHTaMUHUpaHe
WM NoBpexaaHe rno BpeMe Ha CKaavmpaHe, TpaHcnopTupaHe nam 6opaBeHe.

CbC MeaMUMHCKOTO CpeacTBO onpeneneHo 3a peMoHT, TpabBa Aa ce M3npatn U KpaTko
onvcaHue Ha gedekta uam npenpatka KbM HOMepa Ha pekiaMaumaTa.

10.2. MOAOPBXKA

3a KOMOMHMpPaHUTe KpaHoBE He € HeoBXoAMMa NpeBaHTUBHA NOAAPBXKKA B NPOAB/IXKEHVE Ha
LeNns UM CPOK Ha FrOAHOCT.

11. CPOK HA rogHOCT HA MEOANLUIMHCKOTO CPEACTBO

111. CPOK HATOAHOCT

MakcrumanHma Ccpok Ha roAHOCT Ha MeAMUMHCKOTO cpeacTBo e 15 roguHu oT gatata Ha
npounseoactBo. Cnef WM3TMYAHETO Ha CPOKA Ha rOAHOCT Ha MEAMUMHCKOTO CpeacTBO
(MakcumanHo 15 roguHu), To Tpsi6Ba Aa 6bae M3kapaHo OT ekcnoaTaums.
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11.2. CEPUEH HOMEP U OATA HA NMPON3BOACTBO HA
MEONUMHCKOTO CPEACTBO

®dopmart Ha AeBeTUN PEHNS CEPUEH HOMEP, HaMUpaLL, Ce Ha MeANLMHCKOTO CPeACTBO:

T MM XXXXX

['T: roaMHa Ha NPOU3BOACTBO Ha MEANLMHCKOTO CPEACTBO

MM: mecel, Ha NPOV3BOACTBO Ha MEANLMHCKOTO CPEeACTBO

XXXXX: nopeneH Homep

Hanpumep: cepner Homep 220300001 o3HayaBa MeANLMHCKO CPeACTBO NPon3BeaeHO npes
MapT Ha 2022 roguHa, ¢ nopeaeH Homep 1.

11.3. BHEAPEHA MAPKMPOBKA UDI

Ha noBbpxHOCTTa Ha MEAMLMHCKOTO CPEACTBO Ca O3HaYeHN 4 aeHTUGUKALMOHHN KOAa:

14 undpm ¢ kog (01): GTIN — MobaneH HoOMep Ha TbproBckaTa No3nUUA (MAeHTUPUKaLUMA Ha
TMNa Ha cenekTopa)

10 umndpu c koA (10): Homep Ha naptuaata (LOT)

9 undpu c koa (21): cepmneH Homep BbB dopmat ' MM XXXXX

6 undpwm c kopa (11): 4aTa Ha NPOM3BOACTBO Ha FOAHOCT HAa MeAULMHCKOTO CpeacTBO BbB dopmaT
TMMDD

Mpumep: kog (11) 220308 o3HayaBa MeAMUMHCKO CpeacTBO C AaTa Ha MPOM3BOACTBO Ha
rogHocT 8 mapt 2022 1.

Hepenuma vact Ha mapkunpoBkaTa UDI e Data Matrix, KOMTO ce CbCTOMN OT CbLUMTE AaHHMU.

11.4. TMKBUOWPAHE, YINMPABJIEHUE HA OTMNAABLIA

CO6CTBEHMKBT Ha MEAWMUMHCKOTO CPeACTBO € [AbXEeH Ha npenotBpat MOBTOPHOTO
M3N0M3BaHe Ha MeAVLIMHCKOTO CPEACTBO M Aa 60paBu C HEro B CbOTBETCTBME C ,,AMPEKTMBATA
Ha EBponeiicknsa napnameHT n Cbeet 2008/98/EO 3a oTnagbumte”.

MNpean BpbLLAHETO UMM OTCTPAHABAHETO Ha MEANLMHCKOTO CPeacTBO, CBbPXETE Ce C MECTHUS
npeactasuten Ha dupma GCE, koiTo we Bu gage gonbaHuTenHa nHbopmaums. Bcuukm yactn
TpabBa oa 6bAaT NMMKBUOMPAHU B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHM 3a 3alluTa Ha OKOJIHaTa
cpepna, BanuaHu B CbOTBETHATa AbpyKaBsa.

B cnyyai Ha HeobxoamumocT, dupma GCE Moxe aa npefoctaBu CMUCbK Ha MaTepuanute, oT
KOWUTO Ca Npoun3BefeHun yactuTe.

11.5. REACH U ROHS

B cvotBeTcTBME € un. 33 Ha Hapeaba REACH, dupma GCE, s.r.o., KaTo 3aKOHEH NPOU3BOAUTEN,
e ONnbXHa Aa MHPOpMMPA BCUYUKU KNIMEHTU, B Crlyyvaid, Ye matepuanute cbabpxat 0,1% wnu
noeeye BelleCTBa, 06XBaHaTM B CMUCbKa Ha BellecTBaTa, Npeans3BMKBAaLLM W3BbHPEeaHU
onaceHunsa (SVHC). Hail-yecto nsanonssaHaTa MeCMHroBa criaB, M3Mnof3BaHa 3a koprnyca u
OpYyrv MeCUHIoBU YacTu, cbabpxka 2—3 % onoBo (Pb), N° 231-100-4, CAS N° 7439-92-1.

[Mpu HOpManHa ekcrnoaTaums, 0/10BOTO He ce 0cBO6GOX/4aBa HATO Brasa, HATO B OKO/THaTa cpea.
Cnep Kpasi Ha CpoKa Ha roAHOCT, MeANLIMHCKOTO CPeacTBO TpsbBa Aa 6Gbae MKBMAUPAHO OT
aBTOPM3MpPaH peumrKiaTop Ha MeTanu, Taka, 4e Aa 6bae ocurypeHo ebekTMBHO NNKBUAMPAHE
Ha MaTepwuana, C MMHUMa HO Bb3A4eNCTBME BbPXY OKOMHATa cpeaa W 34paBeTo.

KbM AHelwHa aata HaMame MHGopmaL M NokasBalla, Ye B KOeTo U la € MeAUUMHCKO CpeacTBO
GCE, uma gpyru matepuanu, cbabpxatum SVHC B koHUeHTpauun no-encokm ot 0,1%.

11.6. AOKNTAOBAHE 3A CEPNO3HU HEXXEJTAHU CBbBUTUA

B cny4ali Ha Nnofo3peHne 3a CEPUO3HO, HEXEeNaHo CbOuTMe, BbB BPpb3ka C TOBa MEAULIMHCKO
CpeAcTBo, Mot UHGOpMUpanTe NPOM3BOANTENS,

e-mail: adverse_events@gcegroup.com 1 CbOTBETHUSA AbPXKaBEeH OpraH, KbAeTo notpeburtens
n/Mnu naumeHTa nMa cefanuile/MecToXnBeeHe.

[oknagsaHeTo 3a nogo3peHne 3a Cepmno3HO, HeXelaHO cbbuTtne, Bu nossonsaea ga nony4yute
noee4ye I/IHd)OpMaLlI/Iﬂ 3a 6e30nacHOCTTa Ha ToBa MeANLMHCKO CcpencTeo.
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12. OBACHUTEJIEHU BEJTIEXXKU
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Bux nHCTpyKunaTa Ha
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Homep Ha knueHTa

MapTngeH Homep
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YHukaneH ngeHtudunkatop Ha
n3genneTo

[SN]

CepueH Homep

13. TAPAHLUUNA

CraHaapTHUA rapaHUMOHEH CPOK € 2 roavHu OT fartata Ha npuemMaHe oT kaveHTta Ha GCE
(vnn B cnyyamn, Yye gataTta He ce 3Hae, 2 roanHu oT gartarta Ha NPOM3BOACTBO Ha MeAULMHCKOTO
CpeacTBO, MOCOYEHA Ha MeAMLMHCKOTO CPeaCTBO).

CraHpapTHata rapaHumMsa € BanugHa eAMHCTBEeHO 3a MefMUMHCKU CPeAcTBa, C KOWUTO e
6opaBeHO B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMATA 3a ekcriioaTaumns (IFU) n obwonpueTtnte npakTuku
M HOpMK B 6paHLua.
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APPENDIX:

Nr. 1 — Technical and performance data

Nr. 2 — Quick-coupler features and connecting / disconnecting procedure
Nr. 3 — Post Filling Checks

Nr. 4 — Valve assembly and filling instruction
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1 F35 BA: MediVital®
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1.87
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% 2010/35/EU AI#3) [& 1% &84 1 CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.
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SR

SRPSKI JEZIK
UPUTSTVA ZA UPOTREBU: MediVital®

1.

2.

A\

3.

A\
A\

A\
A\

PREDGOVOR

Ovo medicinsko sredstvo klasifikovan kao klasa llb ispunjava opste sigurnosne i funkcionalne
zahteve iz Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima i Direktive 2010/35/EU o prenosivoj
opremi pod pritiskom i CDG TPE (Amandman) & (Izlazak iz EU) Uredbe 2020.

Ventili za boce sa ugradenim redukcionim ventilima (takode se nazivaju "kombinovani ventili")
dizajnirani su prema standardima EN ISO 10524-3 i EN ISO 10297.

Napomena: Mere sigurnosti/upozorenja za kiseonik odnose se na sve gasove (specifikacije
gasa date su u 'Dodatku br. 1'), osim ako nije drugacije navedeno.

SVRHA UPOTREBE

MediVital® medicinski kombinovani ventili su namenjeni za montazu na gasne boce za
medicinske gasove do 300 bara. Ovi kombinovani ventili zajedno sa gasnim bocama ¢ine gasne
sklopove koji se koriste kao izvori gasa za medicinske uredaje i omogucuju regulisanje dovoda
medicinskih gasova i njihovih smesa. Medicinski kombinovani ventili se koriste za smanjenje
visokog pritiska u bocama na nizi pritisak ili na odredenu izlaznu brzinu protoka prikladnu za
davanje medicinskih gasova prilikom lec¢enja pacijenata.

Kombinovani ventil MediVital® nije namenjen za upotrebu sa zapaljivim anesteticima i
materijama.

ZAHTEVI U POGLEDU BEZBEDNOSTI ZA RAD, PREVOZA |
SKLADISTENJA

Uvek se pridrzavajte standarda cistoce kiseonika:

PROIZVOD KAO | DODATNU OPREMU DRZITE DALJE OD:

* izvora toplote (vatre, cigareta,...),

» zapaljivih materija,

¢ ulja ili maziva (posebno pazljivo rukujte pri koris¢enju krema za ruke),

* vode,

* prasine.

Medicinski uredaj i njegova prateca oprema moraju biti zasticeni od prevrtanja ili pada.

Koristite medicinski uredaj i njegovu opremu samo u dobro provetrenom prostoru. U
suprotnom, postoji opasnost od zapaljenja, Sto moze dovesti do oStecenja i onesposobljavanja
medicinskog uredaja i ugroziti korisnika.

Pre prve upotrebe medicinski proizvod mora biti zapakovan u originalnoj ambalazi. U sluc¢aju
isklju¢ivanja iz upotrebe (npr. radi transporta, skladistenja itd.), kompanija GCE preporucuje
upotrebu originalne ambalaze (ukljuc¢ujuci i ambalazne materijale za unutrasnje punjenje oko
uredaja). Neophodno je postovati lokalne zakone, pravilnike i propise o medicinskim gasovima,
zastiti na radu i zastiti okoline (Zivotne sredine).

5 VI ZA SKLADISTENJE
USLOVI KORISCE e

Jf -20*/+65°C Jf -40/+65 °C

*Napomena: Za unutrasnju nepropusnost nepovratnog ventila tokom transporta i skladistenja
kombinovanog ventila montiranog na bocu pod pritiskom, donja grani¢na temperatura je
-40°C.
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& Ako temperatura skladistenja kombinovanog ventila padne ispod -20 °C, nemojte Koristiti
kombinovani ventil dok njegova temperatura ne dosegne najmanje -20 °C.

& Za kombinovane ventile namenjene upotrebi sa meSavinama gasova O, + N,O, najniza radna
temperatura moze biti +5 °C. Prilikom normalne upotrebe kombinovanog ventila moze se
njegova povrsina zalediti. Ovo je zbog hladenja kombinovanog ventila pri redukciji visokog
pritiska na nizak pritisak (DZul-Tomsonov efekat (Joule-Thomson). Proverite da li je sva
oprema povezana sa pacijentom spojena na kombinovani ventil putem najmanje 2 metra
savitljive cevi (creva).

& Smese O, + N,O su osetljive na temperaturu. N20 ce se poceti izdvajati iz smeSe ako
temperatura padne ispod oko -6 °C. Homogena smesa ponovno nastaje kada temperatura
poraste iznad 10 °C i boca se meSa. Da bi se gasne boce pravilno mesale, pre upotrebe
ih treba cuvati u horizontalnom polozaju 24 c¢asa, na temperaturi iznad 10 °C.

Ako to nije izvodljivo, flaSe se moraju drzati na temperaturi iznad 10 °C najmanje 2 casa
pre upotrebe, a zatim gasne boce treba tri puta potpuno preokrenuti ili staviti u toplu vodu
telesne temperature, na 5 minuta, a zatim ih potpuno treba preokrenuti i to tri puta.

ZAHTEVI KOMPATIBILNOSTI ZA MAGNETNU REZONANCU (MR):

Sam GCE medicinski kombinovani ventil je uslovno kompatibilan sa MR-om. To znaci da se ovaj
medicinski uredaj moze sigurno koristiti u MR okruzenju ako su ispunjeni slededi uslovi:

Prema rezultatima ispitivanja, medicinski proizvod se moze smatrati sigurnim za staticka
magnetna polja do 3 Tesle, sa maksimalnim lokalnim statickim magnetnim poljem od 40 mT
(400 Gaussa) ili prostorni gradijent polja IV BI< 0.5 Tesla/metar.

Napomena: Kompanija GCE ne moZe garantovani uslovhu MR kompatibilnost celog gasnog
sklopa.

4. ZAHTEVI ZA OSOBLJE

Dobavlja¢ medicinskog proizvoda mora osigurati da je svo osoblje koje rukuje medicinskim
proizvodom upoznato sa uputstvima za upotrebu i specifikacijom. lzvor gasa nije sastavni deo
medicinskog proizvoda.

41. NAMENJENI KORISNIK

Predvideni korisnik je svaka osoba, tj. zdravstveni radnik ili laik* koja je procitala i razumela
uputstva za upotrebu te je sposobna da ispravno rukuje uredajem.

* Aparat je namenjen laicima Cija je sposobnost rukovanja aparatom odobrena od strane lekara
koji je propisao gasnu terapiju.

Ako se stru¢na obuka smatra potrebnom, treba da je osigura dobavlja¢ gasnog sklopa
(gasna boca + integrisani kombinovani ventil + pripadajuca oprema (kanila, maska za disanje).
Medicinski proizvod mora biti namesten od strane punionice i isporu¢en krajnjem korisniku
spreman za upotrebu.

& Ne koristite medicinski proizvod bez odgovaraju¢eg poznavanja njegovih karakteristika i
nacina bezbednog rada a kako je definisano u ovim uputstvima za upotrebu. Neophodno je
da imate specifi¢ne informacije i znanja potrebna za tip gasa koji se koristi.

Napomena: U slucaju nedoumica u vezi sa koriscenjem proizvoda prema ovim uputstvima za
upotrebu, obratite se dobavijacu medicinskog proizvoda ili proizvodacu.

Napomena: Ako imate bilo kakvih nedoumica u vezi sa gasnom terapijom ili ako osetite
neZeljenu promenu u svom zdravstvenom stanju, obratite se svom lekaru.
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5. OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Medicinski kombinovani ventil kombinuje funkciju zapornog ventila gasne boce pod visokim

pritiskom i redukcionog ventila za upotrebu sa medicinskim gasovima. Gas iz boce se prvo

reguliSe pomocu ventila za zatvaranje, a zatim prolazi kroz ventil za smanjenje pritiska do

protoka ili izlaza pod pritiskom, a oba mogu isporuciti gas do pacijenta. Izlazni pritisak je fiksno

postavljen, a niskopritisni sigurnosni ventil pruza zastitu od prekomernog pritiska nizvodno od

izlaza.

Postoje dve osnovne varijante:

* kombinovani ventil sa izlazom za brzi prikljucak, izlazni pritisak je fiksan, a osigurani protok
zavisi od potrosnje nizvodnog uredaja (hema podesivog izlaza protoka).

* kombinovani ventil sa izlazom protoka, kombinovanim ventilom upravlja se biranim rasponom
protoka koji se moze menjati pomocu glave protoka (nema izlaza pritiska sa brzom spojkom).

» kombinovani ventil koji sadrzi i brzi priklju¢ak i izlaz protoka.

Napomena: Detaljne informacije o performansama i tehnicki podaci za Vas uredaj mogu se

naci u Dodatku br. 1. Dodatak br. 1 je u obliku simbola. Objasnjenja simbola dostupna su u
Poglaviju 12 — Legenda.

INDIKATOR STANJA ZAPORNOG VENTILA:

OTVOREN do kraja
zelena boja

potpuno ZATVOREN
crvena boja

delomi¢no OTVOREN
crveno-zelena boja

Tipicna konfiguracija ventila MediVital®
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OZNACAVANJE

Tip ulaznog
prikljucka
Tip otvora za punjenje

GTIN
Broj Sarze

Dozvoljena ukupna
tezina sklopa

Kod UDI

Serijski broj

Datum proizvodnje
Kataloski broj

Ulazni pritisak

Broj musterije Uskladenost sa

||standardima za

Saglasnost sa

EU 2017/745 ventile

Saglasnost sa Uskladenost sa propisom CDG TPE

2010/35 EU (Amendment) & (EU Exit) Regulations
2020

Napomena: SadrZaj oznake je uvek isti, mesto na ventilu mozZe se razlikovati zavisno od

vrste.

A — ULAZNI PRIKLJUCAK

Proizvod je priklju¢en na bocu pod pritiskom preko ulaznog priklju¢ka sa navojem. Prikljuc¢ak
moze imati konusni ili cilindri¢ni navoj razlicitih veli¢ina, zavisno od veli¢ine i materijala boce.
B — OTVOR ZA PUNJENJE

Otvor za punjenje namenjen je punjenju boce u stanici za punjenje, a tokom upotrebe od
strane pacijenta ostaje bez funkcije. Otvor za punjenje opremljen je nepovratnim ventilom
(NRV). Nepovratni ventil sprecava protok gasa bez upotrebe posebnih adaptera za punjenje
koji omogucavaju da se gas isprazni/ispusti iz gasne boce i da se gas napuni u bocu.

C — INDIKATOR PRITISKA

Indikator pritiska je oblikovan kako bi pokazao koli¢inu gasa u boci. Indikator pritiska je aktivhog
tipa $to znaci da pokazuje koli¢inu gas u boci sa otvorenim i zatvorenim zapornim ventilom.

D — ZAPORNI VENTIL

Kombinovani ventil je opremljen zapornim ventilom koji deli gas od ostalih delova kombinovanog
ventila. Mora se otvoriti tokom punjenja boce i isporuke gasa. Deo ru¢nog tocka je indikator koji
pokazuje stanje otvaranja/zatvaranja zapornog ventila.
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Indikator stanja otvaranja/zatvaranja zapornog ventila je samo priblizan. Ventil za zatvaranje
mozda nije potpuno zatvoren kada je prikazano stanje 'ISKLJUCENO'. Stanje potpunog
zatvaranja mora se proveriti okretanjem zapornog ventila do kraja u smeru kretanja kazaljki
na satu do granic¢nika, a dovod gasa do izlaza prestaje.

Zaporni ventil se ne sme koristiti u "delimi¢no otvorenom" stanju, jer iako se gas dovodi do
izlaza, protok moze biti ograni¢en jer zaporni ventil nije dovoljno otvoren.

E — UREDAJ ZA REZIDUALNI PRITISAK

Kombinovani ventil opremljen je uredajem za odrzavanje zaostalog pritiska (RPD) ¢ija je funkcija
odrzavanje minimalnog prekomernog pritiska u gasnoj boci kako bi se sprecila kontaminacija
boce. Uredaj za rezidualni pritisak se zaobilazi kada se gas ispusta/odvodi iz boce kroz otvor za
punjenje pomocu posebnog adaptera za punjenje.

F, G - PROTOCNA GLAVA "F" | IZLAZ PROTOKA "G" (OPCIONO)

Kombinovani ventil moze biti opremljen "F" glavom protoka. Ova funkcija se koristi za isporuku
protoka gasa (I/min) pri atmosferskom pritisku direktno pacijentu preko izlaza protoka
"G", dostupan je raspon protoka koji se moze odabrati. Izlaz protoka je kaniliran kako bi se
omogucila isporuka gasa pacijentu kroz nosnu kanilu ili izlaz maske. Odabrani protok oznacen
je vredno$cu koju pokazuje trouglasti indikator. Izlaz protoka "G" je opremljen nastavkom creva
(za spajanje creva) ili je opremljen Sarafom (za dodatke koji se mogu povezati sa navojnim
priklju¢kom). Zbog nacina na koji je fiksiran u glavnhom telu, normalno je da se izlaz protoka "G"
pomice. Ovo nije znak bilo kakvog kvara.

H — TLACNI IZLAZ GASA ILI BRZA SPOJKA (OPCIONO)

Kombinovani ventil moze se opremiti izlazom pod pritiskom. Gasni izlaz se snabdeva gasom
direktno iz dela (s niskim pritiskom) kombinovanog ventila i opremljen je specificnom
medicinskom brzom spojkom za odgovarajuci gas a koji se naziva i "brza spojka". Korisnik moze
prikljuciti i druge uredaje na ovaj izlaz pomocu nastavka specificiranog za odredeni gas. Kada
se prikljucak odvoji, brza spojnica sama se zaptiva. Ovaj izlaz je namenjen za isporuku gasa
drugim medicinskim uredajima.

| = SIGURNOSNI VENTIL SEKCIJE NISKOG PRITISKA

Sigurnosni ventil osigurava zastitu niskopritisnog dela kombinovanog ventila i priklju¢enih
medicinskih uredaja od natpritiska. Niskopritisni sigurnosni ventil ispusta gas ako se pojavi
natpritisak dok se pritisak gasa ne vrati na uobic¢ajene uslove, kada se deaktivira.

J — OGRANICIVAC PROTOKA ILI CEV ZA PRASINU (OPCIONO)

Ogranicivac¢ protoka reguliSe sigurno odzracivanje gasa iz boce u slucaju da je ostecen ventil
iznad ulaznog prikljucka. U takvim situacijama, ograni¢ava¢ protoka se aktivira kako bi se
smanjio protok iz ulaznog prikljucka.

Takode se moze ugraditi i cev za prasinu cija je glavna funkcija da spreci ulazak prljavstine iz
gasne boce u kombinovani ventil. Ovu funkciju postize hvatanjem gasa u srediSnjem poloZaju
i to pre nego sto to omogucuje ulazni priklju¢ak i sa smanjenim otvorom. Ogranicavac protoka
takode ima i funkciju zastite od prljanja. Cev za prasinu ne pruza funkciju ograni¢avanja protoka
kao ogranic¢avac protoka.

OSIGURAC VISOKOPRITISNOG DELA - PUKNUTA MEMBRANA VISOKOG PRITISKA
(OPCIONO)

Visokopritisni osigurac je oblikovan da zastiti bocu i visokopritisni deo kombinovanog ventila
od ostecenja prouzrokovanih povecanim pritiskom u boci sa gasom. Ako se aktivira membrana,
nece se ponovo zatvoriti i kombinovani ventil se mora iskljuciti iz upotrebe radi popravke (vidi
'Poglavlje 10').

STITNIK (OPCIONO)

Poklopac se moze isporuciti kao sastavni deo kombinovanog ventila. Zastitni poklopac se
sastoji od dve polovine koje su montirane zajedno na bocu za gas.

Napomena: Boja medicinskog proizvoda (pre svega, poklopca, regulacione glave i zapornog
ventila) ne mora odgovarati boji oznake gasa.
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Za rukovanije koristite samo rucku poklopca. Nemojte koristiti druge delove ventila kao rucku.

NAMESTANJE

Pogledajte 'Dodatak br. 4' — 'Uputstva za sklapanje ventila i punjenje' i 'Dodatak br. 3' — 'Pregled
nakon punjenja’.

RAD

Medicinski gas nije sastavni deo medicinskog proizvoda. Gasnu terapiju sme da propise
samo zdravstveni radnik.

71. ZAHVATI KOJE MOZE IZVODITI KORISNIK (PRE UPOTREBE)

Ako trebate pomoc u vezi sa odrzavanjem ili neo¢ekivanim radom kombinovanog ventila,
obratite se odgovarajucoj benzinskoj stanici ili proizvodacu.

714. VIZUELNE PROVERE PRE SVAKE UPOTREBE:

* Proverite da kombinovani ventil nije ostecen (ukljucujudi i nalepnicu, oznaku i od$tampane
oznake). U slucaju znakova ostecenja medicinski proizvod iskljuciti iz upotrebe i na
odgovarajuci nacin oznaciti njegovo stanje.

* Proverite da kombinovani ventil nije zaprljan. Ako je potrebno, primenite proces ciscenja
opisan u ovom priru¢niku sa uputstvima.

* Proverite da li indikator pritiska gasa u boci pokazuje dovoljan pritisak. Ako se pokaze u
crvenoj zoni, vratite bocu sa kombinovanim ventilom nazad na punjenje.

71.2. PROVERA PROPUSTANJA | TESTIRANJE FUNKCIONALNOSTI PRE

UPOTREBE:

* Ako je potrebno, uklonite zastitne elemente (na primer, kapice, ¢epove, poklopce). Cuvajte ih
na sigurnom mestu za ponovljenu upotrebu tokom transporta ili skladistenja.

* Postavite glavu protoka (ako je dostupna) u 'NULA' poloZaj — proverite da li je glava protoka
ispravno uskodila u polozaj.

* Polako otvorite obrtni ventil za zatvaranje (u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na
¢asovniku) dok se potpuno ne otvori - otprilike 1 obrtaja.

* Proverite ima li isticanja osluskivanjem (koje bi se ¢ulo kao karakteristi¢no Sistanje gasa koji
nekontrolisano izlazi).

* Proverite postoji li protok gasa u smeru kretanja kazaljki na ¢asovniku i u suprotnom smeru na
svakoj postavljenoj poziciji glave protoka (na primer, zvukom ili proverom prisutnosti mehuric¢a
u ovlazivacu).

* Zatvorite zaporni ventil (u smeru kretanja kazaljki na satu). Nemojte zatezati preteranom silom
(maksimalni preporu¢eni moment zatezanja je 5 Nm).

* Postavite glavu protoka u 'NULTI' polozaj i proverite da li je ispravno uklju¢ena.

* Za kombinovani ventil opremljen izlazom pod pritiskom proverite da je u ispravhom stanju
spajanjem i odvajanjem brzog prikljucka.

Ako se pronade bilo kakvo curenje, primenite postupak opisan u 'Odjeljku 7.3' i vratite

medicinski uredaj pruzaocu usluga.

Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju usled pritisnog udara (Soka) izlazeceg
kiseonika.

7.2. UPOTREBA KOMBINOVANOG VENTILA

7.21. UPOTREBA KOMBINOVANOG VENTILA IZLAZ PROTOKA | POSTAVLJANJE
PROTOKA:

* Proverite da li je glava protoka u poloZaju "0".

* Proverite da li je cev/kanila kompatibilna sa izlazom protoka i da li je dobro pri¢vrscena.

e Prikljucite pripadajuce uredaje na izlaz protoka.
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* Polako otvorite okretnu kontrolu zapornog ventila (u smeru suprotnom od smera kretanja
kazaljki na satu) dok se potpuno ne otvori - nakon priblizno 1 obrtaja (pogledajte oznaku na
slici u poglavlju 5).

* Podesite visinu protoka na Zeljeni polozaj protoka koji odgovara vrednosti naznacenoj
trouglastim indikatorom. Uverite se da je glava ispravno uskocila u poloZaj.

Pre povezivanja sa bilo kojim drugim kompatibilnim uredajem na izlaz protoka, uverite se da
na njega nije priklju¢en nijedan pacijent.

Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju usled iznenadne promene pritiska
kiseonika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze smanijiti realan trazeni protok.

Uvek pazite da je kontrolna glava u ispravhom polozaju, a ne izmedu dve vrednosti, inace
kombinovani ventil ne¢e omoguciti tacan protok medicinskog gasa.

Uobicajene varijacije glave protoka mogu imati "krajnji grani¢nik" izmedu polozaja
maksimalnog protoka i nulte pozicije. Nemojte primenjivati preteranu silu na glavu protoka
kada se zaustavi na maksimalnom protoku ili nultom polozaju.

Nemojte da koristite izlaz protoka za napajanje bilo kojeg medicinskog uredaja.

7.2.2. KORISCENJE IZLAZA POD PRTISKOM NA KOMBINOVANOM VENTILU

* Proverite da li je glava protoka (ako je na raspolaganju) u polozaju "0".

* Proverite da pridruzeni medicinski uredaj NIJE spojen na izlaz pod pritiskom.

* Polako otvorite okretnu kontrolu zapornog ventila (u smeru suprotnom od smera kretanja
kazaljki na satu) dok se potpuno ne otvori - nakon priblizno 1 obrtaja (pogledajte oznaku na
slici u poglavlju 5).

* Proverite da li je medicinski brzi priklju¢ak povezanog uredaja kompatibilan sa izlazom pod
pritiskom.

* Prikljucite medicinski brzi priklju¢ak pripadajuceg uredaja na izlaz pod pritiskom.

* Proverite da li je brzi priklju¢ak povezanog uredaja dobro pri¢vrscen.

Pre povezivanja sa bilo kojim drugim kompatibilnim uredajem na izlaz protoka, uverite se da

na njega nije priklju¢en nijedan pacijent.

Ako izlaz pod pritiskom treba prikljuciti na medicinski uredaj koji zahteva veliki protok gasa (na
primer, ventilator pluca koji zahteva protok gasa od 100 I/min pri minimalnom pritisku od 2,8
bara), uporedite potrebnu brzinu protoka na spoju medicinskog uredaja sa karakteristikama
pritiska i protoka kombinovanog ventila navedenim u 'Dodatku br. 1. Kako bi se osigurala
dovoljna delotvornost (karakteristike pritiska i protoka kombinovanog ventila), medicinski
proizvod ne bi se trebao koristiti ako indikator pritiska dosegne crveno podrucje.

Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju usled pritisnog udara (Soka) izlazeceg
kiseonika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze smanijiti realan trazeni protok.

Uz istovremenu upotrebu izlaza pritiska i protoka, GCE ne garantuje izlazne parametre
navedene u 'Dodatku br. 1' — 'Karakteristika protoka'.

7.3. NAKON UPOTREBE

* Zatvorite zaporni ventil (u smeru kretanja kazaljki na satu). Nemojte zatezati preteranom silom
(maksimalni preporu¢eni moment zatezanja je 5 Nm).

* Oslobodite pritisak gasa iz povezanih uredaja.

* Razdvojte sve povezane uredaje sa korisnickih izlaza.

* Namestite visinu protoka (ako je na raspolaganju) na "0".

* Vratite zastitne elemente (ako ih koristite). Proverite da li su zastitni elementi Cisti i neosteceni.
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PRIDRUZENI UREDAJI

EN POVEZIVI UREDAJI KOJI SE MOGU SPOJITI NA IZLAZ PROTOKA:

* Cev povezana sa maskom, kanilom ili ovlazivacem.
PRIPADAJUCI UREDAJI PRIKLJUCIVI NA IZLAZ POD PRITISKOM:

* Niskopritisna savitljiva cev (crevo) (radni pritisak > 10 bara), meraci protoka, Venturi usisni
ejektori, pluéni ventilatori.

OSTALI UREDAJI POVEZANI SA KORISNIKOM:

* Krevetni drzac, drzac ovlazivaca vazduha.

PROPRATNI UREDAJI STANICA ZA PUNJENJE:

* Adapter za punjenje

Pre prikljucivanja bilo kojeg uredaja, medicinske ili druge opreme na ovaj medicinski uredaj,

uvek proverite uzajamnu uskladenost sa priklju¢enjem i funkcionalnim karakteristikama
medicinskog sredstva.

Tokom upotrebe pazite da priklju¢ena savitljiva cev nije mehanicki ostecena, prigusena ili
savijena, Sto bi ogranicilo ili prekinulo dovod gasa do pacijenta.

CISCENJE

Medicinski proizvod nije sterilan i ne zahteva ¢iScenje kako bi se izbegla kontaminacija.
Svrha ¢isc¢enja je isklju¢ivo uklanjanje prljavstine na spoljasnjim povrS§inama (na pirmer fizi¢ka
prljavstina) koja bi potencijalno mogla prouzrokovati sigurnosne probleme za medicinski uredaj.
Uklonite prljavstinu mekom krpom navlazenom u sapunskoj vodi, bez ulja, i isperite Cistom
vodom. Ciécenje se moze sprovesti sredstvom na bazi alkohola (vlaznim maramicama). Ako se
koriste drugi rastvori za ¢is¢enje, proverite da li su neabrazivni i kompatibilni sa materijalima
medicinskog uredaja (ukljucujuci etikete) i gasom (odgovarajuci rastvor za ciséenje — npr.
Meliseptol).

Nedosledno postovanje uputstava za ciS¢enje moze dovesti do izbledenja odStampanih
oznaka, $to moze dovesti korisnika u zabludu.

Ne koristite rastvore za cis¢enje koji sadrze.
Ne potapajte u vodu ili u bilo koju te¢nost.
Ne izlazZite visokoj temperaturi (kao Sto je autoklav).

Nemojte da koristite sprej za nanosenje sredstva za ciscenje jer sprej moze prodreti u
unutrasnjost proizvoda i prouzrokovati kontaminiranje ili ostecenje.

Nemojte da koristite pranje pod pritiskom jer moze ostetiti ili kontaminirati ventil boce.

Ako je doslo do bilo kakvog kontaminiranja unutrasnjih delova ventila na boci, nemojte ga
koristiti ni pod kojim uslovima. mora se povudi iz upotrebe.

10. ODRZAVANJE

10.1. POPRAVKE

Popravke i servis moze da obavlja samo lice sa GCE sertifikatom koje takode poseduje sve
neophodne sertifikate koji se zahtevaju prema nacionalnim standardima za ugradnju i popravku
namenske gasne opreme. Obratite se kompaniji GCE ili svom distributeru medicinskih uredaja
kompanije GCE za servis u Vasoj blizini. Ventili gasne boce, sa integrisanim ventilima za
smanjenje pritiska, obi¢no se mogu popraviti dok su pric¢vrséeni na bocu.
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Popravke koje ne mora izvoditi ovlas¢eno osoblje uklju¢uju zamenu sastavnih delova
(komponenti) navedenih u nastavku:

* poklopac,

* etikete,

e zastitni poklopci i uklonjivi adapteri za savitljive cevi.

Vlasnik i korisnik moraju tokom celog Zivotnog veka proizvoda odrzavati sve nalepnice na
proizvodu u dobrom i &itljivom stanju.
Koristite samo originalne rezervne delove GCE!

Svaki medicinski uredaj koji se vraca kompaniji GCE (ili ovlas¢enom centru kompanije GCE) na
popravku ili radi odrzavanja mora biti propisno zapakovan da bi se sprecila kontaminacija ili
ostecenje tokom skladistenja, transporta i rukovanja.

Za medicinski uredaj koji se popravlja treba dati kratak opis kvara ili vezu do broja reklamacije.
10.2. SERVIS

Za ventile boca nema preventivnog pregleda tokom celog veka trajanja ventila.

11. ZIVOTNI VEK MEDICINSKOG UREDAJA

111. ZIVOTNI VEK

Maksimalni Zivotni vek medicinskog sredstva je 15 godina od datuma proizvodnje. Nakon isteka
Zivotnog veka medicinskog sredstva (maksimalno 15 godina), medicinski proizvod se mora
staviti van upotrebe.

11.2. SERIJSKI BROJ | DATUM PROIZVODNJE MEDICINSKOG SREDSTVA
Format deveteroclanog serijskog broja utisnutog na medicinskom proizvodu je sledeci:

GG MM XXXXX

GG: godina proizvodnje medicinskog sredstva

MM: mesec proizvodnje medicinskog sredstva

XXXXX: redni broj

Primjer: serijski broj 220300001 oznacava medicinski proizvod koji je proizveden u martu
2022. godine, pod brojem serije 1.

11.3. IMPLEMENTACIJA OBELEZAVANJA UDI

Na povrsini medicinskog sredstva ozna¢ena su 4 identifikaciona koda:

14 brojevi sa prefiksom (01): GTIN - Globalni broj trgovinske jedinice (identifikacija tipa selektora)
10 brojeva sa prefiksom (10): broj Sarze (LOT)

9 brojeva sa prefiksom (21): serijski broj u obliku GG MM XXXXX

6 brojeva sa prefiksom (11): datum proizvodnje medicinskog sredstva u obliku GGMMDD

Primer: broj oznake (11) 220308 oznacava medicinsko sredstvo ciji je datum proizvodnje dana
8. marta 2022. godine.

Sastavni deo UDI oznake je matrica podataka koja se sastoji od istih podataka.
11.4. ODLAGANJE | RUKOVANJE OTPADOM

Vlasnik medicinskog sredstva duzan je da spreci ponovnu upotrebu medicinskog sredstva
i da postupa sa medicinskim sredstvom u skladu sa ,Direktivom Evropskog parlamenta i
Saveta 2008/98/EC o otpadu®. Obratite se lokalnom predstavniku kompanije GCE za dodatne
informacije pre nego $to vratite ili odlozite ovaj medicinski uredaj. Sve komponente treba odloziti
u skladu sa lokalnim propisima o zastiti Zivotne sredine koji su na snazi u zemlji odlaganja. Ako
je potrebno, kompanija GCE ima listu materijala od kojih su komponente proizvedene.

278/293



11.5. REACH | ROHS

U skladu sa ¢lanom 33. Uredbe REACH, kompanija GCE, s.r.o. (d.0.0.) mora, kao odgovorni
proizvodac, da obavesti sve kupce o tome da li sadrze materijale u koncentraciji od 0,1 % ili vise
i to materije iz popisa materija koje izazivaju veliku zabrinutost (SVHC). Najc¢esce koris¢ene
legure mesinga koje se koriste za tela i

i druge mesingane komponente sadrze 2 - 3 % olova (Pb), br. 231-100-4, CAS br. 7439-92-1.
Tokom normalne upotrebe olovo se nece ispustati u gas ili u okolinu (Zivotnu sredinu).

Na kraju zivotnog veka, medicinski proizvod mora zbrinuti ovlaséeno preduzece za reciklazu
metala kako bi se osiguralo efikasno odlaganje materijala sa minimalnim uticajem na Zivotnu
sredinu i zdravlje. Do danas nemamo informacije koje bi ukazivale da bilo koji GCE medicinski
uredaj sadrZi dodatne materijale koji sadrze SVHC u koncentracijama vecim od 0,1%.

11.6. IZVESTAVANJE O OZBILJNIM STETNIM DOGADAJIMA

EN Ako se sumnja na ozbiljan incident u vezi sa ovim medicinskim uredajem, obavestite
proizvodaca putem e-poste: adverse_events@gcegroup.com, i nadlezni organ drzave u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima sediste/prebivaliste.

Prijavljivanjem ozbiljnog nezeljenog dogadaja mozete pomoci da se dobije viSe informacija o
bezbednosti ovog medicinskog uredaja.

12. LEGENDA

Pogledajte uputstva za
upotrebu

Pogodno za upotrebu u
domacinstvu

Pogodno za bolnicku

Upozorenje upotrebu

Cuvati dalje od izvora toplote

) L - Pogodno za hitne sluzbe
i zapaljivih materijala

Proizvodac Ogranicenje temperature

Kataloski broj

Ares &

Broj musterije

-
o
-

Kod Sarze

Krhko, postupati pazljivo

Zastitite od ulja i maziva!

I1zlazni parametar

Zastitite od ulja i maziva!

Cuvajte na suvom

B4

Medicinsko sredstvo

Zdrava tezina znaci

I

Ulazni tlak

Sadrzi opasne supstance

U
N

1zlazni pritisak

8@@1¢~E%EE->

Rupturna membrana
(filter-membrana)
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Maksimalni izlazni pritisak
Pa P

(pritisak zatvaranja) Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator
sredstva

Ovlasceni predstavnik za
-CH I:a: -
Svajcarsku

Serijski broj

13. GARANCIJA

Standardni garantni rok je 2 godine od datuma prihvatanja GCE od strane kupca (ili ako je
ovaj datum nepoznat, 2 godine od datuma proizvodnje medicinskog sredstva navedenog na
medicinskom uredaju). Standardna garancija se odnosi samo na medicinske uredaje kojima
se rukuje u skladu sa uputstvima za upotrebu (IFU) i opstom dobrom praksom i industrijskim
standardima.

APPENDIX (PRILOG):

Br. 1- Tehnicka specifikacija i podaci o performansama

Br. 2 - Specifikacija brzog prikljucka i postupak priklju¢ivanja/odvajanja
Br. 3 - Pregled nakon punjenja

Br. 4 — Uputstva za montaZzu i punjenje ventila

o |
GCE, s.ro. Tel : +420 569 66111 p 1 266

Zizkova 381 Fax :+420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com TI’ c €
Ceéka republika © GCE, s.ro. 0409 2460
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PYCCKUNI
NCTPYKUWNA MOJIb3OBAHUA: MediVital®

1. BBOOHAA YACTb

OTOT MeanUMHCKMIA Npnbop knaccudumumpyetcs kak knacc llb otBevyaet obwmm TpeboBaHUAM
no 6esonacHocTM M GyHKUMOHanbHoCTH [MoctaHoBnenus (EU) 2017/745 o MeOMUMHCKOM
o6opynoBaHun n anpektuebl 2010/35/EU o nepedBm>XHOM 060pyaoBaHWUM Nog AaBneHueM n
ampektnebl CDG TPE (Amendment) & (EU Exit) Regulations 2020.

BannoHHble BEHTWIN C MHTErPUPOBAHHBIMU PEAYKUMOHHBIMW BEHTUISAMU (Ha3biBaeMbIMU
TaKXKe «KOMOMHUPOBAHHBIMU BEHTUNAMMY) pa3paboTaHbl B cooTBeTCTBUM ¢ HopMamun EN ISO
10524-3 n EN ISO 10297.

lMpumeyaHune: Mepbi/npegocTepexxeHnsi mo 6e30MACHOCTH, NpUBeAEHHbIE A/1S1 KUC/TOPOAQ,
AEeVICTBYIOT 47151 BCEX auusl AeHa B npusioxeHuu N° 1), eciv oHu
He cneuynduyMpPoBaHbI MHAYE.

2. HASHAYEHUE

MegununHckne KOMOGUHMPOBaHHbIe BeHTUAN MediVital® npegHa3sHaveHbl NS yCTaHOBKWU Ha
rasoBble 6annoHbl ANA MeauMuMHCKuX raszoB Ao 300 6ap. DT KOMOUHMPOBaHHbIE BEHTUAN
BMecCTe C rasoBbiMM Gan/ioHamMy 0OpasyloT rasoBble CUCTEMbI, UCMOMb3yeMble B KayecTBe
VCTOYHMKOB rasa Ansa MeAuLMHCKOro o60pyaoBaHu1s, 1 NO3BO/SIOT NPOU3BOAUTL PEryIMpoBKY
nodayn MeauUMHCKUX rasoB W WX cmecel. MeguunmHCKne KOMOMHMPOBAaHHbIE BEHTUAU
MCNONb3YITCA ANA CHUXEHUSA BbICOKOrO AaB/ieHns B 6anoHax Ha 6o/ee HU3Koe JaBneHne
VNN Ha onpefeneHHbli pacxof Ha BbIXOAEe, NPUrodHbI ANA Nofayun MeAMLMHCKUX ra3oB npu
NeYyeHnn naumeHToB.

& Kom6uHuposaHHbIi BeHTUb MediVital® He npegHasHaueH ANns NCNoNb30BaHNA C FOPOYUMHU
aHecTeTMKaMM 1 BellecTBaMm.

3. TPEBOBAHUNA K TEXHUKE BE3OINMACHOCTU NPU
SKCITYATAUUN, TPAHCINMOPTUNPOBKE U XPAHEHUN

& Bcerpa co6niogaite HOpMbl YACTOTbI KUC/IOpoAa:

&D.EP)KVITE M3OE/ME W TMPUCOEAMHEHHBIE YCTPOWCTBA BHE TMPEOE/IOB
BO3OENCTBUS:

* UICTOYHUKOB Tenna (nnams, curapeTbl)

* NerkoBOCM/IaMEHSAIOWMXCA MaTepunaros,

° Macen UM CMaso4HbIX MaTepuasnos (a Takxe 6yabTe O4eHb OCTOPOXHbI PU UCMO/Ib30BaHUM
KpeMoB Ans pyK),

* BOAbI,

° NbINn.

MeauumHckuii  npu6op UM  NPUCOEAMHEHHbIE YCTpOWCTBa HeobxogMmo 6Gepeuyb OT
OMPOKMUAbIBaHUSA, NEPEBOPaYNBaHUSA NN NafeHUS.

& Ncnonbsyiite MeauUMHCKUIA NpuGop U NpUCOeauHEHHble YCTPOWCTBa TONMIbKO B XOPOLLO
npoBeTpMBaeMoM MecTe. B NpoTBHOM crlyyae rpo3uT onacHOCTb BOCI/IaMeHEeHUs1, KoTopoe
MOMXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHMUIO U BbIBEAEHUIO U3 CTPOS MEAULIMHCKOIO Npubopa, a Takxke
BO3HWKHOBEHWIO ONAacHOCTU ANS Nonb3oBaTens.

Mepen nepBbiMUCNONB30BaHNEM MEANLMHCKUIA NMPUOOP AO/KEH ObITb YTOXKEH B OPUTMHANBHYIO
ynakoBKy. [pr 3bATUKN 13 aKcnyaTaumm (AN8 TPaHCNOPTUPOBKU K XpaHeHns) komnaHnsa GCE
peKoMeHAayeT MCNo/b30BaTh OPUrMHABHYIO YNAKOBKY (BKtOYast BHYTPEHHME YNakoBOYHbIE
maTtepuansl). Heobxogumo cobniofaTb HalLMOHaNbHble 3aKOHbI, NpaBwWia U HoOpMaTuBbl ANS
MeOVLMHCKMX ra3oB, NpoduakTUKM TPaBM 1 3aLLUTbl OKPY>KatoLLell cpeapl.
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YCNOBUA XPAHEHUA U
TPAHCIOPTUPOBKUA

* -20*/+65°C * -40 /+65°C

*Mpumeyanune: Ons BHYTPEHHEN repMeTUYHOCTN 3anopPHOro BEHTU/IA MPU TPaHCMOPTUPOBKE
N XpaHEeHUN KOMOUHWPOBAHHOIO BEHTWASA, YCTAHOB/IEHHOrO Ha 6annoHbl MOA AaBIEHUEM,
nencTByeT HUXHWUIA npeaen Temnepatypbl -40 °C.

1OBUSA SKCIMTYATALNN

Ecnn temnepaTtypa XpaHeHUsi KOMOGMHUPOBAHHOIO BEHTUNA OnycTUTCA Hwxe -20 °C, He
MCNONb3yNTe KOMOGUMHMPOBAHHbI BEHTU/Ib, MOKA €ro TemMnepaTypa He OCTUIrHeT XoTs 6bl -20
°C.

ONa KOMOGMHMPOBAHHbIX BEHTU/EW, NMPeAHasHAYeHHbIX AN WUCMONIb30BaHUA CO CMEChbIo
rasoB O2+N20, geicTByeT MMHMManbHas paboyas Temnepatypa +5 °C. MNpu ctaHaapTHOM
MCMNONb30BaHUN KOMOGUHUPOBaHHOIO BEHTU/IA HA MOBEPXHOCTU KOMOUMHUPOBAHHOIO BEHTUNSA
MOXET MOSABUTBCA MHEN. DTO BbI3BAHO OXJIAXAEHUEM KOMOWHUPOBAHHOIO BEHTUNS MNpU
peayKunn BbICOKOIo AaB/IEHUS Ha HU3Koe aaBneHue (3dpdekt xoyna-TomcoHa). MposepeTe,
BCE nn o6opyaoBaHWe, CBA3AHHOE C MauMEHTOM, MPUCOEAUHEHO K KOMOUHUPOBAHHOMY
BEHTU/IIO MOCPEACTBOM LUSIaHra A/IMHON XOTSA 6bl 2 MeTpa.

Cmecu 02+N20 aBnaoTcs YyBCcTBUTENbHbIMU K TeMmnepaTtype. N2O Ha4yHET BblAenaTbCca us
cMecH, ecnu TemnepaTypa onycTUTCA NpUMepHo Huxe -6 °C. fTomoreHHas cMmecb o6pasyeTcs
CHOBa, ecniv TeMnepartypa nosbicutcs Bblwe 10 °C, a cogep)xaHme 6annoHa nepemellaeTcs.
YT106bI copepxaHue 6annoHOB 6biNO Hag/nexalie nepemellaHo, nepen UCMNosib3oBaHMEM
OHM [O/MKHbI GblTb YNOXEHbl B FOPU3OHTASIbHOM MOJMIOXEHUN B TeyeHue 24 yacoB npu
Temnepatype Bbiwe 10 °C. Ecnn 310 ycnoBue HEBbINOMHUMO, TO Nepen UCMosb30BaHUEM
6annoHa B Te4eHNe MMHUMAaNbHO 2 YacoB TemnepaTypa A0/MKHa noaaepXuBatbca Bbiwe 10
°C, a nocne 3Toro 6as/10H AO/MKEH GbITb TPU pa3a NepeBEPHYT UM NMOMELLEH B TEN/yLO BoAy,
HarpeTylo Ao TeMrnepaTypbl Tena Ha 5 MUHYT, nocne Yero TPy pasa NosIHOCTbIO MePeBEPHYT.

TPEBOBAHNA K COBMECTUMOCTU C MATHUTHbIM PESOHAHCOM (MP):

Cam neyebHblii KOMOUHUPOBaHHbIN BeHTWUb GCE ycnoBHo coBMecTnM ¢ MP. 310 03HauvaeT, uto
3TOT MEANUMHCKUIA NpMOBop MOXHO 6e30nacHO Mcnosb3oBaTtb B cpeae MP npu cobniogeHnmn
cnegylowmnx ycnosuin: B 3aBMCMMOCTM OT pe3ynbTaToB WUCMbITAHUA MEAULMHCKUA npubop
MOXHO cyMTaTb 6€30MnacHbIM A9 CTaTUYECKUX MarHUTHbIX nonen go 3 Tecna, ¢ MakcumasnnbHbIM
NOKasnbHbIM CTaTUY4ECKUM MarHUTHbIM nonem 40 MT (400 MayccoB) Wan NPOCTPaHCTBEHHBIM
rpaguneHTom nons |V BI< 0.5 Tecna/meTp.

MpumeyaHue: Komnanua GCE He MoxeT rapaHTupoBaTb o6ycnoBneHHyto MP coBmecTMMocTb
BCEro ra3oBOro KOMM/eKTa.
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4. TPEBOBAHUA K NMEPCOHATY

MocTaBWNK MeauUMHCKOro npuéopa Ao/mkeH obecneyntb, YToObl BCe pabOTHUKU, KOTOpble
o6pallatoTcs C MEAULIMHCKMM NPUGOPOM, Obl/TIM 03HAKOM/IEHBI C MHCTPYKLMER NO SKCMyaTaumum
1 co crneundunkaumen. ICTOYHNK rasa He ABNAETCS MHTErPUPOBAHHOM YacCTblo MeAULIMHCKOrO
npubopa.

4.1. HASHAYEHHbIV NOJIb3OBATE/1b

HasHauyeHHbIM nonb3oBaTenem faABnseTca nboe NuUUo, T.e. MeAUUMHCKUA PabOoTHUK WK
nonb3oBatesnib HenpodeccnoHan*, KoTopbli MPOYEN U MOHAN MHCTPYKLMIO MOSb30BaHUA, 1
crnoco6eH NpaBuIbHO 06CNyXMBaTb NPUGOP.

*Mpubop npegHasHayeH ANs nosb3oBaTeneit HenpopeccrmoHanoB, CNOCOBHOCTb KOTOPbIX
obcnyxmBaTb NPUOOP YyTBEPANI MEANLMHCKNUIA PAOOTHMK, Ha3HAYMBLLWIA Fra30BYIO TEpanumio.
Ecnn  cuntaetcs HeoOXOAMMbBIM  WMHCTPYKTaX, €ero [O/MKeH obecneynTb MocTaBLUMK
rasoBo cucTeMbl (ra3oBbli 6anfoH + WHTErpupoOBaHHbIA KOMOWHUPOBAHHbBIA BEHTUNb +
NPUCOeaNHEHHbIE YCTPOWCTBA (KaHIoNs, AblXxaTenbHaa Macka). MeanumMHCKuiA Nnpuoéop AONXeH
ObITb YCTAHOB/EH Ha ra30HaMNoO/IHUTENIbHON CTaHLUMM 1 NOCTaBNEeH KOHEYHOMY MO/b30BaTeNto
rOTOBbIM K MCMOMNb30BaHWIO.

He ucnonbsyiite MeaMUMHCKUA NpuGop 6e3 Hapexallero 03HaKOM/IEHUS C MeAULIMHCKUM
npuMGopoM 1 ero 6e3onacHbIM OGCNY>XMBAHNEM, KaK YKa3aHO B HACTOSLIEN MHCTPYKLMU NO
akcnnyaTtaunn. Heo6xoammo, 4Tob6bl Bbl 06n1aganu KOHKpPeTHOM MHpopMaLumern N 3HaHUAMMU,
Heo6XoANMbIMM A9 NONIb30BaHUSA MPUMEHAEMbIM Fa30M.

anMe‘-IOHMe.' B c/iydae BO3HUKHOBEHUSA COMHEHMI MO  UCO/Ib30BAHUIO I'lpl/l60p0 B
COOTBETCTBMM C HACTOSLUEN MHCprKL[MeI/VI no 3akcriiyaraymm OépGTMTer K nocraBLynky
megnUnHCKOro npméopa Wi K U3rotoBUTE/IHO.

lNpumeyaHune: B ciyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHMI MO MPUMEHEHMIO rA30BOV TePAnnu nim B
C/1yqae Hexesnarte/lbHbIX U3MEHEHMI COCTOSIHUS 340POBbS 06PATUTECH K CBOEMY BPAYY.
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5. ONMMCAHVE MEOVULIMHCKOIO NMPNBOPA

MeanuMHCKNA KOMOVUHUPOBAHHbBIA BEHTUIb KOMOUHUPYET GYHKLMIO 3anopHOro BEHTWUSA

BbICOKOHaMOPHOIO ra3oBOro GassioHa WM PefyKUMOHHOrO BEHTWNA AN UCMONb30BaHWA C

MeOVUMHCKMMKU ra3amu. a3 u3 GannoHa cHayana perynvpyetcs 3arnopHbiM BeHTUMEM, a

nocsie aToro NPOXOAUT Yepes PeayKUMOHHbIV BEHTUb K MPOTOYHOMY U/IM HAMOPHOMY BbIXOAY,

yepes o6a M3 HUX MOXHO NoAaBaTh ras nauneHTy. BoixogHoe faBneHue ECTKO yCTaHOB/EHO,

a HW3KOHAMOPHbIV NpefoXpaHWUTeNbHbIM KnamnaH obecrneyvBaeT 3aliuTy OT MOBbILEHNUS

OaB/ieHns nocne Bbixoda.

CyLLecTBYIOT TPM OCHOBHbIX BapuaHTa:

* KOMOGVMHWPOBAHHbIA BEHTWIb C BbIXOAOM C ObICTPOPa3bEMHbIM COEAUHEHUEM, BbIXOAHOE
[aBneHne Hen3MeHHO, a MPOMyckHasi CNOCOGHOCTb 3aBUCUT OT oT6opa MOAKMOYEHHOTO
YCTPOWCTBA (34eCb OTCYTCTBYET Perynmpyemblii MPOTOYHbIN BbIXOL).

* KOMOGVMHWPOBAHHbIA BEHTUb C MPOTOYHBLIM BbIXOAOM, KOMOWHMPOBAHHBIM BEHTUIEM
perynupyetcs u3bupaTtenbHblii  AMana3oH MpoToKa, KOTOPbIA MOXHO W3MEHATb Mnpwu
NMOMOLLM MPOTOYHOW FO/IOBKW (34€Cb OTCYTCTBYET HamOpPHbIA BbIXOA C GbICTPOPa3bEMHbIM
coegnHeHnem).

* KOMOVMHWPOBAHHbIA BEHTU/Ib, COAEPXKALLMA Kak ObICTPOpasbEMHOE coeduHeHue, Tak U
NPOTOYHbIV BbIXOA.

Moapo6Has MHPopmMaumsi Mo MpPonsBOAUTE/ILHOCTU U TEXHNYECKUE AAHHbIe, KACAloWMecs

BALEXHO HanTu B ripunoxeHnn N°1. MNMpunoxeHnne N°1 caenaHo B ¢popme
cumBosioB. [NosicHeHUs1 K CUMBO/IGM npuBeAeHb! B pasgesie 12 - [losicHeHus.

YKA3ATE/Ib COCTOSIHUSA 3AMNOPHOIO BEHTU/IS:
nonHocTbio OTKPbLIThIN

3eNéHblN uBeT
nonHocTbio 3AKPbIThI

KpacHbIA uBeT
YacTnyHo OTKPbIThIN

TunnyHas koHpurypauyms seHtTuas MediVital®
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OBO3HAYEHUA

Tvn BXogHOro
coefiMHeHus

A , Tun HanosHAoWero
GTIN nHTepdenca
[onyctnmMblin o6t

Howmep naptum

BeC KOMM/IEKTaA

CepuiHbIi HOMep
Kop UDI

[ata Bbinycka
KaTtanoxHbli HOMep

BxogHoe gaenexve

Howmep 3akasunka CooTtBeTcTBUE C

Hopmamu ans
BeHTUNEn

CooTBeTCTBME C
EC 2017/745
CooTBeTCcTBME C
2010/35 EC

COOTBETCTBME C MOCTAHOB/IEHNEM
CDG TPE (Amendment) & (EU Exit)
Regulations 2020

MpumeyaHne: CogepxaHne o603HAYEHUsI BCeAd OAUHAKOBO, PACMO/IOXKEHNE HA BEeHTU/1e
MOXET OT/INYATLCS B 3BUCUMOCTH OT TUIA.

A - BXOOHOE COEOVNHEHUE

KOMGWHNPOBaHHbIA BEHTWIb MPUCOEAUHEH K ra3oBOMy O6anioHy Mnpu MOMOLUM BXOOHOMO
coeanHeHnsa ¢ pesbboil. CoeanHeHne MOXET ObiTb OCHALLEHO KOHYCHOW W napanienbHon
pe3b60oit pa3HOro pa3mepa B 3aBUCMMOCTU OT pa3mepa 1 maTepunana 6annoHa.

B — HAMOJ/THAIOLWWA NHTEPDENC

HanonHstowwmii nHTepdeinc npegHasHavyeH ang HanonHeHns 6annoHa Ha ra3oHanoHUTENIbHON
CTaHUMW, NPU WUCMOMb30BaHUN MALMEHTOM He HEeCET HuKakon ¢yHKUuuW. HanonHsiowwmi
nHTepdenc ocHawéH obpatHbiM knanaHom (NRV). O6paTHbli knanaH npensTcTByeT
NPOXOX/AEHWIO ra3a 6e3 NCNonb30BaHNSA cneundUUecKnx HanoHALWMX afanTepoB, KOTopble
NO3BONSIOT BbINYCK/OTBEAEHWE ra3a u3 6annoHa u 3anpaBKy rasa B 6asioH.

C - UHOUKATOP OABJIEHNA

MHavkaTop AaBneHusa npegHas’HaveH a8 yKasaHua KoM4vecTBa rasa B ra3oBoM GansioHe.
VHavkaTop AaBneHns akTMBHOIO TMNa. 3TO O3HAaYaeT, YTO OH YKa3blBaeT KOMMYECTBO ras3a B
razoBoM 6asiIoHe Mpu OTKPbITOM U 3aKPbITOM 3aMOPHOM BEHTUNE.

285/293

RU



RU

D — 3AMOPHbIV BEHTU/b

KOMOGUHMPOBaHHbIV BEHTU/Ib OCHALLEH 3amopHbIM BEHTWIEM, KOTOPbIA OTAeNseT ras B
6annoHe OT ocTanbHbIX QYHKLUMA KOMOMHMPOBAHHOIO BeHTUNA. [Jo/mkeH ObiTb OTKPbIT BO
BpPeMsA HanonHeHust 6annoHa v nogayvn rasa. B kOMnnekT py4yHOro Kpyrnoro perynsitopa
BXOAMWT yKa3aTe b, MOKa3blBaloLLMIA COCTOSTHUE OTKPbITUS/3aKPbITUS 3aNOPHOIr0 BEHTU/S.

YKazaTenb COCTOSIHUS OTKPbITUS/3aKPbITUA  3aMOPHOr0 BEHTUNS SBASETCS  TONbKO
OPUEHTUPOBOYHBIM. 3amnopHbIi BEHTU/Ib MOXET ObiTb 3aKPbITbIM He MOMHOCTbIO, eC/in
nsobpaxkeHo coctosiHue OFF. CocTosiHMe NOMTHOro 3aKpbITUA HEO6XOANUMO MPOBEPUTL TaKUM
o6pasoMm: 3anopHbIA BEHTU/Ib HY)KHO MOJSTIHOCTBIO MOBEPHYTb MO XOAY YacCOBOW CTPENKW A0
yrnopa, noka nopava rasa B BbIxoAbl He 6yAeT OCTaHOB/EHa.

3anopHbI BEHTU/Ib HENMb3S UCMO/Ib30BaTb B COCTOSAHUM «4aCTUYHOIO OTKPbITUSA», TaK Kak,
HecCMOTpsl Ha TO, YTO ras noAaéTcsA B BbIXOAbl, B pe3ynbTaTe HeAoCTaTOYHO OTKPbITOro
3amnopHOro BEeHTU/S NPOMYCKHasi CMOCOGHOCTb MOXET ObITb CHMXKEHaA.

E — YCTPOWCTBO 419 NOAAEP)KAHUSA OCTATOYHOIO JAB/IEHUA

KOMOGWHMPOBaAHHbI  BEHTW/Ib OCHALLEH YCTPOMCTBOM [ANA NOoAAEp>XKaHUA OCTaTOYHOro
naBnexus (RPD), koTopoe noagaep>XnuBaetT MUHUMa ibHOE AaB/ieHne B ra30BOM GarnioHe, 4ToobI
npenoTBpaTUTb 3arpsisHeHne GannoHa. [Npu BbiNycke/oTBeAeHUN ra3a u3 GasnsioHa yepes
Harno/IHUTEIbHOE OTBEPCTME MNPM MOMOLUM CneumPpruyeckoro HamnoNHUTENBHOro aganTtepa
YCTPOWCTBO A1 NoAAEeP>XKaHNA OCTaTOYHOrO AaBNEHNS MEPEKPLITO.

F, G — MPOTOYHAS FOJTIOBKA ,F“ U MPOTOYHbIN BbIXOA, ,,G* (ONMLUMOHHO)

KOMGUHNPOBaHHbIA BEHTUIb MOXET OblTb OCHALLEH MPOTOYHON ronoBkon ,F“ IT1a GyHKUnA
CNY>XXWUT A8 NOAaun rasa c pacxogom (1/MUH.) Npu atMochepHOM AaBeHUM NPAMO K NaunueHTy
yepes NPOTOYHbIN BbIXOA ,G*, nMeeTca nsbumpaTesibHbl Anana3oH NPOMnyCKHOMW CNOCOOHOCTU.
[MpOTOYHbIN BbIXOA CBSI3aH C KaHIonel, YTo6bl MOXHO Obl/10 MOAaBaThb ras naumneHTy Yepes BbIXoa
6O HOCOBOW KaHtonn, MM60o Macku. BbibpaHHas nponyckHas cnoCcOoOHOCTb MoKa3blBaeTcs
3HayeHneM, 0603HaUYEeHHbIM TPeyrosibHbIM yKasaTtenem. [poTouHbli Bbixod ,G“ OCHaWéH
LWITYLepOoM ANS WiaHra (Ans NpucoeanHeHns WwnaHra) Ui cHabéH pesb6oBbiM coegnHeHnemM
(8Na NpUHaaNeXxXHoCTen, NpUcoeanHAEeMbIX NPU NOMOLLM pe3b60oBOro coeanHeHns). C y4éTom
cnocoba KpernseHns B OCHOBHOM KOpryce siIBSIETCS HOPMasibHbIM TO, YTO MPOTOYHbIN BbIXOA
,G“ NoOABUXEH. DTO He ABNAETCS NPU3HAKOM KakKoM-TMbo HEUCNPaBHOCTH.

H — HAMOPHbIN BbIXOA, UIN BbICTPOPA3BEMHOE COEOVHEHWE (OMUMOHHO)

KOMOGWHNPOBAHHbI BEHTUIb MOXET ObITb CHAOXEH HAMOPHbLIM BbIXOAOM. HamopHbIV BbIXOA
NOAKMIOYEH K rasy NpsiMo OT HU3KOHAMOPHOM YacTh KOMOMHUPOBAHHOIO BEHTUAS U OCHALLEH
cneunpuyeckum nevyebHbIM ObICTPOPA3bEMHBIM COeANHEHNEM A1 COOTBETCTBYIOLLErO rasa,
Ha3blBaeMbIM Takxe «ObICTPOpasbEMHOE coeanHeHney. MNonb3oBaTesib MOXET NOAKIIOUNTL K
3TOMY BbIXOAY Apyroe o60opyaoBaHMe npu NOMOLLM Hacagku, NpegHa3HavYeHHoW AN AaHHOro
rasa. Npn oTcoegmMHeHnn Hacagku ObICTPOpasbEMHOE COeAnHEHNe camo no cebe aBnaeTca
repMeTuyHbIM. DTOT BbIXOA MNpedHasHayeH ANa Nojadu rasa K Apyromy MeauLMHCKOMY
o60pyaoBaHuio.

| — MIPEAOXPAHUTE/IbHbIV K/TAMAH HU3KOHAMOPHOW YACTU

MpepoxpaHnTenbHbIn KnanaH obecneunBaet 3awmTy HW3KOHAMNOpPHOM yactun
KOMOVHUPOBAHHOIO BEHTUAS U MPUCOEANHEHHBIX MEeOULIMHCKUX NPUOOPOB OT M36GbITOYHOrO
naBneHns. HU3KoHanopHbIA NpefoxXpaHnTENbHbI KanaH CTpaBMBaEeT ras, eciv BO3HUKHET
M36bITOYHOE JaBneHne, a Koraa AaBrieHne rasa BepHETCS 40 HOPMarbHOro 3HavYeHus, Toraa
OH [feaKTUBMpyeTCcs.

J — OFPAHUNYUTESIb PACXOOA NN NMPOTUBOIMBIJIEBAA TPYBKA (OMNUMOHHO)

OrpaHununTenb pacxoga obecneumBaeT 6e30MacHbI BbIXoA4 rasa w3 GannoHa B c/ydae,
ecnn npousonaéT BHe3amnHoe OTCOeAMHEHWEe BEHTUNA Hah BXOAALWMM coeavHeHvem. B
TaKUX CUTyaUMsX OrpaHnYnUTENlb pacxofa akTUBUPYETCH, YTOObl CHU3WUTb PAcXOA U3 BXOAHOMo
coeanHeHnd.
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MoxeT OblTb TakXe YycCTaHOB/eHa npoTMBOMbIieBas Tpybka, OCHOBHOW  yHKUMEn
KOTOPOW ABNAETCS NpefoTBpalleHne nonagaHus 3arpsisHeHuidi 13 rasoBoro 6annoHa
B KOMOWHMpOBaHHbIN BeHTUNb. OHa obecneuymBaeT 3Ty PYHKUMIO 3@ CYeT ynaBnMBaHWs
raza B 6onee LUEHTPasIbHOM MOMOXEHUW, YeM BMYCKHOW NaTpyboK, M YMEHbLUEHHOro
oTBepcTusa. OrpaHnunTens pacxoa Takxke obecneyvnBaeT GYHKLMIO 3aLUMTbl OT 3arpA3HEHMS.
MpoTuBonbineBasi Tpybka He ob6ecrneymBaeT QYHKLMIO OrpaHUYeHUs pacxopa Kak
orpaHuunTens pacxoaa.

MPEOOXPAHUTE/1b BbICOKOHAMOPHOW YACTU — PA3PbIBHAS MEMBPAHA
(OMUMNOHHAS)

BbICOKOHaMOPHbIN NpefoxpaHnTenb NpefHasHayeH Ans 3awutbl 6annoHa nop AaBfeHneM
N BbICOKOHAMOPHOW YacT¥ KOMOWHMPOBAHHOIO BEHTUMS OT MOBPEXAEHWS, Bbl3BAHHOIO
NOBbILWEHHbIM [aBfeHneM B 0GannoHe nop pfAasneHveM. Ecnu npousongér aktmsaums
pa3pbIBHOM MeMOpaHbl, TO HE MPOU30MAET €€ MOBTOPHOIro 3aKPbITUS, 8 KOMOUHMPOBAHHbIN
BEHTW/b AO/XKEH ObITb OTK/IIOYEH € PaboThbl € Lie/1blo peMoHTa (M. pasaen 10).

KOXYX (OMLUMOHHBbIN)

Koxxyx MoxeT ObiTb MOCTaB/fieH KakK HeoTbemnemasi 4acTb KOMOWHUPOBAHHOIO BEHTWAS.
3alUMTHBIA KOXYX COCTOWUT M3 ABYX MOJIOBWUH, KOTOpble BMECTe YCTAHOB/IEHbl Ha rasoBblii
6annoH.

Mpumeyarune: LiBeT meamumHckornpubopa (npexage Bce, KOXyxd, Pe/IMpOBOYHON
FO/IOBKM M 3QMOPHO/IbHO [O/DK€H COOTBETCTBOBATHL LBETHOMY
0603HAYEHUIO

& Ona MaHUNynsauMii Nonb3yihTechk TONIbKO PYKOSATKOW KoXyxa. He vcnonbayiite B KayecTse
PYKOATKM ApYyrue 4actv BEHTUNSA.

6. YCTAHOBKA

Cwm. npunoxeHne N° 4 — MOHTaXK BEHTUNA, MHCTPYKLUNSA MO 3ano/IHEHUIO U npunioxeHne N° 3 —
KoHTponb nocne 3anonHeHus.

7. SKCMNNYATALNA

& MeanumHcKWiA ras He SBNSETCA HEOTHLEM/IEMOM YacTblo MeauuMHCKoro npubopa. Masosas
Tepanusa MoXeT ObITb Ha3Ha4YeHa TO/IbKO MEAULIMHCKUM PaGOTHUKOM.

7. ONEPALMW, BbINMO/THAEMBbIE MOJIb3OBATEJIEM (MNEPEL,
MCMNOJIbSOBAHUEM)

Ecnn Bam Heob6xoanMa noMoLLb Npu 06CTy>KUBaAHUN UMW B CBA3M C HEOXMAAHHbIM AeACTBUEM
KOMOVHMPOBAHHOIMO BEHTUAS, oO6paTUTeCb B COOTBETCTBYIOLLYID [a30HaMNONHUTENbHYO
CTaHLMIO U/IN K MPOU3BOAMUTENIO.

711. BU3YAJIbHbIV KOHTPO/1b MEPEA NCMOJ/Ib3OBAHUEM:

* MpoBepbTe, He MOBPEXAEH /M KOMOWHUPOBAHHbBIA BEHTUAb (BKAOYas TabrnuKy,
MapKMPOBKY 1 HaneyaTaHHoe o603HayeHune). B cnyyae npru3HakoB NoBpexXaeHns oTklounTe
MeANLMHCKNI NPUGop 13 aKCryaTaumMn U COOTBETCTBEHHO 0603HaYbTE €ro COCTOHUE.

* [lpoBepbTe, He 3arpsA3HEH /M KOMOMHMPOBaHHbLIA BeHTUNb. B cnydae HeobxopmMmocTu
BOCMO/b3yNTECh MPOLECCOM YNCTKM, ONMMCAHHBIM B HACTOSILLEN MHCTPYKLMMW MO SKCMJTyaTaLuu.

* MpoBepbTe, NokasbiBaeT /I UHANKATOP AaB/eHns rasa B 6an/10He JoCTaTo4yHOe AaBneHue.
Ecnv nokasaTesnlb HaxoAMTCA B KPaCHOW 30He, BepHUTe 6GasioH C KOMOMHUPOBAHHbLIM
BeHTUIeM 06PaTHO A1 HaNOTHEHWS.

71.2. KOHTPO/J1b FEPMETUYHOCTU N UCMbITAHUE UCIMPABHOCTW NEPEA
NCMNOJIb3OBAHUEM:

* B cnyyae HeoOXOOMMOCTWM yOanuTe 3allMTHble 3/1eMEeHTbl (Hamp. 3anopbl, 3ar/lyLKy,
KOXYXM). YNoxuTe ux B Ge3onacHoe MecTo A/ MOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUS BO BpeMs
TPAHCMOPTUPOBKM U/TN XPaHEHUS.
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* YcTaHOBUTE MPOTOYHYIO FOMOBKY (ecnn oHa yctaHoBneHa) B HYJIEBOE nonoxexne —
y6eauTtech, YTO NPOTOYHAs FO/I0BKa NPaBW/IbHO YCTAHOB/IEHA B 3TO MOJIOXEHME.

* MeaneHHO OTKpbIBaiTE MOBOPOTHbIN PEryiATOP 3anopHOro BEHTU/SA (MPOTMB XoAa YacoBOM
CTPEesIKM1) A0 MOSTHOro OTKPbITUSA - NPUGAN3UTENBHO Yepes 1 060poT.

* MpoBepbTe Ha C/yX, He MPOUCXOANT /I yTeuka (yTeuka 6bina 6bl C/bILHA Kak XapakTepHoe
LUMMEeHNe BbIXOASLLEro rasa).

* MpoBepbTe, B KaX/A0M /1 YCTaHOBIEHHOM MOJTOXEHUN NPOTOYHON rOIOBKW MOTOK rasa naét
B HanpaB/eHWUN Mo xody W MPOTUB XOfAa YacOBOW CTPESIKM (Hanp. 3ByKOM WU KOHTPOMEM
NPVCYTCTBUS NMy3bIPbKOB B YBNAXHUTENE).

* 3aKpoiiTe 3anopHbIi BEHTU/b (MO XOA4Y YacOBOW CTpenku). He 3aTtarusaiite ero YypesmepHon
CUNON (MaKC. PEKOMEHAYEMbIA MOMEHT 3aTsXKn 5 Hm).

* YcTaHOBUTE MPOTOYHYIO ronoBKy B nonoxeHne HOJIb n ybeantechb, 4TO OHa MpaBUIbHO
yCTaHOB/EHa.

*Y KOMOWHMPOBAHHOIO BEHTW/S, OCHALLEHHOIO HAaMopHbIM BbIXOAOM, y6eauTechb, 4TO
OH B paboyem COCTOSIHUM, MPU MOMOLLM MOAKMOYEHNS W OTK/IIOYEHUS Hacagku C
ObICTPOPa3bEMHBIM COeAMHEHNEM.

Ecnu o6Hapyxunacb Kakas-nm6o HerepMeTUYHOCTb, BOCMO/b3YWTECh NMOPSAKOM AeNCTBUN,
onucaHHOM B pasfene 7.3, U BepHUTe MeAULMHCKUIA NPUGOP NOCTaBLUNKY.

HeoxunpaHHoe OTKpbiBaHME MOXET BbI3BaTb OMAaCHOCTb BOCM/IAMEHEHUS WX B3pbiBa,
BbI3BAaHHOMO yaapHbIM U3MEHEeHUEeM aBieHnus Kucnopoaa.

7.2. NCMNOJIb3OBAHME KOMBMHUPOBAHHOIO BEHTUNA

7.21. UCMOJIb3OBAHUME NMPOTOYHOI'O BbIXOOAA KOMBUHNPOBAHHOIO

BEHTUNA N PEFYJTUPOBKA NMPOTOKA:

* Y6eaunTech, YTO NPOTOYHAs rosioBKa HaxoanTca B nonoxeHun HOJIb.

° Y6eanutecb, 4TO LUMAHI/KAHIONA COBMECTMMbl C MPOTOYHbIM  BbIXOAOM W XOPOLLO
3adMKCMPOBaHDI.

* [NoakntoynTe COOTBETCTBYIOLLEE YCTPONCTBO K MPOTOYHOMY BbIXOAY.

* MegneHHO OTKpbIBanTe NOBOPOTHbIV PErySTOp 3anOpHOro BEHTUSA (MPOTMB XOA4a YacoBOMN
CTPEesikK1) A0 MOSTHOro OTKPbITUS - NPUOAM3UTENbHO 4Yepe3 1 060poT (CM. MHAMKAaUMIO Ha
pucyHke B pasgene 5).

* YcTaHOBUTE MPOTOYHYIO FO/IOBKY B TpeOyemoe NonoXeHNe NPpoToKa, KOTOpoe COOTBETCTBYET
3HaYeHuto, 0603HaYEeHHOMY TPEeyrofibHbIM yKka3aTtenem. Yoéeantech, YTO rosloBka NpaBuibHO
yCTaHOB/IEHA B 3TO NOMTOXEHME.

l'lepe.q MOAK/IIOYEHNEM KaKoro-imbo cBA3aHHOro yCTpOﬁCTBa K NpOTO4YHOMY BbIXoay
y6eFIVITer, YTO OHO He NOoAK/IYEHO K NauUueHTy.

HeoxupaHHoe OTKpbIBaHME MOXET Bbi3BaTb OMACHOCTb BOCM/IaMeHeHUa unun B3pbiBa,
BbI3BAHHOMO yAaapHbIM MU3MEeHeHUeM pfAaBfeHua Kucnopoga. HepocraTto4uHoe OTKpbITNe
3anopHOro BEHTUIA MOXeT CHU3UTb ¢aKTV|‘-IeCKO€ nogaBaemMoe KoO/IM4ecTBo.

Bcerpa y6eautech, YTO perynMpoBoYHasi Fo/IoBKa HaXoAMTCA B MPaBU/IbHOM MOJIOXKEHUH, @
He B MOJIOXEHNUN MeXay ABYMS 3Ha4YeHUsIMU, UHa4e KOMOGUMHUPOBAaHHbIV BEHTU/b He GyaeT
AaBaTb MPaBU/IbHbIA NPOTOK Sle4e6HOoro rasa.

CraHpapTHble BapyaHTbl MPOTOYHOM FO/IOBKM MOFYT GbiTb OCHALLEHbl «KOHLEBbIM YNOPOM»
MeXAy MOIOKEHWEM MaKCMManbHOro MPOTOKa M HyneBbIM MonoxeHuem. He nbitaiitecb
BO3[eNCTBOBaTb Ha MPOTOYHYIO TFO/IOBKY Ype3MepHOW CU/IO, eC/iM OHa OCTaHOBMUTCH B
MOIOXKEHMN MaKCMMasIbHOIO MPOTOKA UMW B HYJIEBOM MOJTIOXXEHUN.

He ncnonbk3syiiTe NPOTO4YHbIN BbIXOA ANA NPUBOAA KaKoro-nm6o MeauumHckoro npubopa.
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7.2.2. NCMNMOJIb3BOBAHUE HAMOPHOI'O BbIXOOA KOMBMHUPOBAHHOIO

BEHTUIA

* Y6eauTech, YTO NPOTOYHAas ro/IoBKa (eC/iv OHa ycTaHOB/IeHa) HaxoamTcs B nonoxeHun HOJb.

* Y6eanTtecb, YTO NMPUCOEANHEHHbIN MeauunHCKuiA npubop HE npucoegnHeH K HanopHoMy
BbIXOAY.

* MeaneHHO OTKpbIBaiiTe MOBOPOTHbIN PEryiATOP 3aroOpHOro BEHTU/SA (MPOTMB XoAa YacoBoi
CTPesik1) 40 MOSTHOro OTKPbITUS - NPUMOAM3nTenbHO 4Yepe3 1 060poT (CM. MHAMKaLMIO Ha
pucyHke B pasgene 5).

* Obecneybre, YTOObl MeanUMHCKas ObICTPOCbEMHAA MydTa CBSI3aHHOro ycTpoiictBa Obina
COBMECTUMOM C HaNopHbIM BbIXOLOM.

* MoakounTe MEAULIMHCKYIO BbICTPOCHEMHYIO MydTY CBS3aHHOMO YCTPOMCTBA K HanopHomy
BbIXOAY.

* Y6eantech, 4TO 6bICTPOCHEMHAA MydTa CBA3aHHOIO YCTPOMCTBA XOPOLLO 3aduKcMpoBaHa.

Mepen nopknio4yeHMEM Kakoro-iM6o CBSAI3@HHOIO YCTPOWCTBA K HAMOPHOMY BbIXoAy
y6eamTechb, YTO OHO He MOAK/IOYEHO K MaLMEHTY, U YTO BbIXOA CBSAI3AHHONO YCTPOMCTBA
3apuKCUpoBaH.

Ecnv HanopHbIA BbIXxoA AOMKEH ObiTb MOAKMIIOYEH K MEAULMHCKOMY MpuGOpY, KOTOPbIA
TpebGyeT BbICOKOro pacxofa rasa (Hanpumep, NEro4vHbli BEHTUNIATOP, AN KOTOPOro
HyXeH rasa 100 n/MUH. NPy MUHUMaNbHOM pAaBrieHuu 2,8 6ap), To o6A3aTeNlbHO CBepbTe
TpebyeMblii pacxof COEAVMHEHUS MEAULMHCKOro npuéopa C HaMoOpHbIMU UM MPOTOYHbLIMU
XapaKTepucTukaMm KOMOMHUPOBAHHOIO BEHTUNSA, yKasaHHbiMU B lMpunoxeHun N° 1. OAns
obecneyeHns [OCTaTOYHOW NPOU3BOAUTENBHOCTU (HAaMOPHOW Y MPOTOYHOWN XapaKTEPUCTUKMU
KOMOUHUPOBAHHOIO BEHTU/IS) MEAULIMHCKMIA NPUGOP HENb3S UCMO/Nb30BaTh, €C/N yKasaTeslb
[AaB/IEHNSA OKAXETCH B KPacCHOM 30He.

HeoxunpaHHOe OTKpbiBaHME MOXET BbI3BaTb OMACHOCTb BOCM/IAMEHEHUS WM B3pbIBa,
BbI3BAHHOIO yAapHbIM U3MEHeHWeM [faBneHus kucnopopa. HepgocrtatouyHoe OTKpbiBaHME
3arnopHOro BEHTU/ISI MOXET CHU3UTb GaKTUYECKUI MPOTOK.

MNp1 opHOBPEMEHHOM WCMO/Ib30BAaHUM HAMOPHOrO U MPOTOYHOro BbIXOAA KOMMaHuA
GCE He rapaHTupyeT napameTpbl BbixoAa, YkasaHHble B lMpunoxenun N° 1 — MNMpoTtoyHasn
XapaKTepucTuka.

7.3. MOCJIE UCIMOJIb3OBAHUA

* 3aKpoiTe 3anopHbIi BEHTWU/b (MO XOA4y YaCcOBOW CTpenku). He 3atarnBaiiTe ero YpesamepHo
CUON (MaKc. PEKOMEHAYEMbI MOMEHT 3aTsKn 5 Hm).

* V13 npucoeanHEHHbIX NpMOOPOB CTpaBuTe AaBeHne rasa.

* OTCOeanHWTE BCE NPUCOEANHEHHbIE MPMOOPbLI OT NMOb30BATENbCKUX BbIXOAOB.

* YcTaHOBUTE MPOTOYHYIO FOMOBKY (€C/IM OHa yCcTaHoBeHa) B nonoxeHve HOJb.

* BepHuTe Ha MeCTO 3alUMTHble 3MEMEHTbI (€CIM OHWM Ucnonb3ytoTcs). MNMposepbTe, YTOObI
3alUMTHbIE 31EMEHTbI ObINTN YUCTBIMU U HEMOBPEXAEHHBIMU.

MPUCOEOMHAEMBIE YCTPONCTBA

MNMPUCOEANHAEMBIE YCTPONCTBA C BO3MOXXHOCTbIO MOAK/TIKOYEHUSA K
MPOTOYHOMY BbIXOAY:

* LLlnaHr NpMcoeanHEH K Macke, KaHne Uiy yBNaXXHUTENIO.

MNPUCOEAVNHAEMBIE YCTPOMCTBA C BO3MOXXHOCTbIO MOAK/TKOYEHUSA K
HAMOPHOMY BbIXOAY:

* HuskoHanopHbli wnaHr (pabouyee paBneHne > 10 6ap), pacxo4oMeTpbl, BcacbliBalowmne
KEKTOpbl BeHTYpW, NEroyHble BEHTUASTOPI.

OPYIUE YCTPONCTBA, CBA3AHHBIE C MOJIb3OBATE/IEM:
e OepxaTenb Ha NOCTe/b, AepXaTesb YB/IaXHUTE A,
MNMPUCOEOVHSEMBIE YCTPOMCTBA A9 TASOHAMO/THUTE/TbHOW CTAHLUUM:

* HanonHutenbHbI agantep
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Mepen npucoeaMHeHUEM Kakoro-m6o yCTPOWCTBA MM MEQULMHCKOro npuéopa K 3ToMy
MeAULMHCKOMY YCTPOWCTBY BCEraa nposepbTe B3aUMHYI0 COBMECTUMOCTb C MOAK/IIOYEeHEM
1 GYHKLUMOHANIbHBIMU XapaKTepUCTMKaMn MeanLMHCKOro npuéopa.

Bo BpeMda WUCNo/ib30BaHUA cCiegute 3a TeMm, 4TO6bI I'IpVICOGﬂVIHéHHbII?I wnaHr He 6bin
MeXaHUn4eCcku nospex(,qéH, 3aXKaT UNun NeperHyT, 4TO OrpaHNYnIo UIn nepekpbino 6bI nopgavy
rasa nauumeHTy.

HNCTKA

MeaununHcknin Npnéop He ABISETCA CTEPUIbHBIM U He TpebyeT YNCTKK AR NpefoTBpalLeHns
KOHTaMUHauUMW. Llenblo YMCTKM ABASETCA UCK/IIOYUTE/IbHO YCTPaHEHWe KOHTaMWHAUUK Ha
Hapy>XHbIX MOBEPXHOCTAX (Hanp. GpU3NYECKUX 3arpA3HEHN), KOTOpble MOTEHUMaNbHO MO
6bl MPMBECTN K BO3HMKHOBEHMNIO NPO6/1eMbl 6€30MacHOCTU MeANLMHCKOro npubopa.

Yoanute 3arpsisHeHUss MArKON TKaHbl, CMOYEHHO B Mbl/ibHOM Bofe 6e3 Macsa, U NpoMonTe
4ncTon BOAOW. YMCTKa MOXHO MPOM3BOAWUTL PacTBOPOM Ha 6ase ankorons (BnaxHble
candetkn). Ecnn Bbl ucnonbayerte MHble YUCTALLME PACTBOPbI, MPOBEPbLTE, HE SABNAIOTCA NN
OHUK abpa3nBocoepXallnMu, 1 COBMECTUMbI /I OHU C MaTepranaMm MeamumnmHCcKoro npnéopa
(BKtOYast TaGNNYKM) U Fa30M (MPUrOAHbIVA YNCTALWLMIA pacTBOp - Hanp. Meliseptol).

MNpy Heco6noaeHMM yKasaHW MO YUCTKE HaneyaTtaHHoe o603HayYeHuMe MOXeT ObiTb
NoBpPeXAeHOo, YTO MOXET NPUBECTU K OLUMGKe Nosib3oBaTens.

He ncnonbsyite uncrsawme pacTBopsbl, cogepxalume ammmak!
He norpyxaiTte B BOAy Unun Apyryo XuakocTb.
He nopBepraiite Bo3aeiicTBMIO BbICOKOW TeMnepaTypbl (Hanpumep, aBTok1aBa).

Ecnu Bbl xoTUTe MCMONb30BaTb YUCTALLMUINA pacTtBOp, He paCannﬂﬁTe ero, noTomy 4To
a3po030/1b MOXXET NPOHUKHYTb BO BHYTpPeHHUe 4actm KOM6VIHMpOBaHHOFO BEHTUNA U Bbi3BaTb
KOHTaMUHaUUIO UK noBpexneHue.

He wucnonbsyiite MbITb€ noa Hanopom, MOTOMY 4TO 3TO Mor/io 6bl MoBpeauTb WU
KOHTaMUHUPOBaTb KOMOGUHUPOBAHHbI BEHTU/Tb.

Ecnun npousowna kakas-mmb6o KOHTaMMHaUMA BHYTPEHHUX 4YacTed KOMOWHMPOBaHHOIO
BEHTUNSA, HN B KOEM C/ly4ae He ucnosnb3ayiTte ero. OH AonkeH 6biTb BbIBEAEH M3 3KCMyaTaunumn.

10. OBCJ/TY XNBAHUE

A\
A\

10.1. PEMOHT

PeMOHT 1 obcnyxunBaHne MOXeT Mpou3BOAWUTb TOMbKO NULO, obnajatoliee cepTUPUKaTom
GCE, KoTOopoe Takxe SBN9eTCa AepxaTenem Bcex HeobxoanMblx cepTndrKaTos, HEOOXOANMbIX
B COOTBETCTBUW C HaLMOHa/NbHbIMM HOPMATUBAMW MO MOHTaXy W PEMOHTY onpeaen&HHbIX
rasoBblx NpubopoB. MHdopmaumnio Mo HanM4ymMilo CEPBUCHONM oOpraHusaumm nobnmsocTn OT
Bac Bbl moxeTte nonyuntb oT komnaHunm GCE wnu guctpmbytopa MeauMumMHCKOro npuéopa
GCE. BannoHHble BEHTWIM CO BCTPOEHHbIMU PeayKUMOHHBIMU BEHTUNAMU OObIYHO MOXHO
OTPEMOHTUPOBATb, KOrAAa OHWN MPUCOEANHEHbBI K 6a/I0HY.

PeMOHT, KOTOPbI MOXET MPOU3BOAUTb HECEPTUULIMPOBAHHDIN NEPCOHAs, BK/IIOYAET 3aMeHy
HWXeyKa3aHHbIX AeTanei/3anacHblx YacTtei:

° KOXYX,

* TabnINyKK,

°® 3aLUUTHbIE KOXYXW U CbEMHbIE afanTepbl LU/TaHroB.

Bce 1abnuukm Ha yCTpOﬁCTBe AO/DKHbI cogepXXaTbCA NOCTaBWMKOM U MOJSib3OBaTtesieM B
XopoweMm U HNTaeMoM COCTOSAHMU B TEHEHUE BCEro cCpoka Cﬂy)KGbI nspgenuvs.

Monb3ynTechb TONIbKO OPUTrMHaNIbHbIMU KOMNOHEeHTaMu/3anacHbiMu Yactamu GCE!
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Kaxgblh  MeguumuHCKUin - nNpubop, OTnpaBneHHbln  obpaTtHo komnaHum GCE  (unmn B
aBTOpM30BaHHbIN LeHTp koMnaHum GCE) ans pemoHTa mnm obCnyxXunBaHus, OOMKEH ObiTb
Hapnexatle ynakoBaH, YTOObl HE MPOW3OLLIO KOHTaMUHALMKN WKW MOBPEXAEHWNS BO Bpems
XPaHeHWs!, TPaHCMNOPTUPOBKM

N MaHUNyNaunn.

Y MeauumHcKoro npubopa, KOTopbli AO/KEH ObITb OTPEMOHTUPOBAH, I0/XKHO ObITh NPUBEAEHO
KpaTKoe onuncaHne HEUCNPaBHOCTU U/IN CCbINlka Ha HOMEpP pekamMaumu.

10.2. CEPBUC

JNa KOMOMHMPOBaHHbIX BEHTUNEN He YCTaHOB/IEH HUKaKOW NPoduIaKTUYECKNA KOHTPO/b B
TeYeHne BCEro Cpoka Cnyxo6bl BEHTUNS.

11. CPOK C/TY>XKBbl MEANLIMHCKOIO NMPUBOPA

11.1. CPOK CJ1Y>KBbI

MakcumManbHbIi CPOK  Cry>KObl MeauuMHCKoro npubopa coctaBnsdetr 15 ner oT pathl
M3rotoBnieHus. Mo ncreyeHnm cpoka cnyxo6bl MeAMLMHCKOro npubopa (MakcumansHo 15 ner)
MeOMUMHCKUIA NPUGOP AOMKEH ObiTb BbIBEAEH M3 SKCM/IyaTauuu.

11.2. CEPUAHBIA HOMEP U OATA U3rOTOBJIEHNS MEONLIMHCKOIO
MPUBOPA

dopmaTt OeBATUMECTHOrO CEepUNHOro Homepa, BbIGUTOrO Ha MeauMUMHCKOM npubope,
cnenyroLwmin:

' MM XXXXX

['T: rop BbINyCcKa MeaMuMHCKOro npubopa

MM: mecsu Bbinycka MeANLMHCKOro npunbopa

XXXXX: nopsigkoBbIi HOMEP

Mpumep: cepuiiHbin Homep 220300001 o603HavaeT MeaULMHCKUA NPUOGOP, N3roTOBNEHHbIV B
Mapte 2022 roga ¢ NOpsiAKOBbIM HOMepPOM 1.

11.3. BBO/, B AEMCTBME OBO3HAYEHUSA UDI

Ha noBepxHOCTM MeanLIMHCKOro npubopa HaHeceHbl 4 NAEHTUPUKALIMOHHbBIX KOAa:

14 undp c npedmrkcom (01): GTIN - nobanbHbI HOMEP KOMMEPYECKON No3nLnn (MaeHTudmKauns
TUNa cenekTopa)

10 umdp c npedukcom (10): Homep naptum (LOT)

9 undp c npedukcom (21): cepuinHbii Homep B popmaTe ' MM XXXXX

6 undp c npedukcom (11): JaTa Bbinycka MeamUMHCKoOro npubopa B ¢opmate NMMMDD
Mpumep: kog (11) 220308 o603HavaeT MeamuMHCKUIA Npnbop ¢ [ata npomsBoacTBa 8 mapTa
2022 ropa.

Heotbemnemon 4yactbio o6o03HadyeHus UDI aBnsetcs wHPopmaumoHHaa  maTpuua,
o6pa30oBaHHas 0ANHAKOBbIMY AAHHBIMU.

1.4. TMKBUOALUNA, OBPALLEHUE C OTXOOAMU

Bnapeneu mMeauumHckoro npubopa o06s3aH NpPefoTBPaTUTb MOBTOPHOE UWCMOMNb30BaHWe
MeaMumMHCKoro npubopa n obpalatbCs C MeAUMUMHCKUM NpubOopoM B COOTBETCTBMM C
«anpekTMBoi EBponeiickoro napnameHta n Coseta 2008/98/ES 06 otxopax». [Nepepn
BO3BpALLEHWEM WM YCTPAHEHMEM MEAULMHCKOro npubopa o6patutecb K MeCTHOMY
npeacrasutento komnaHun GCE, kotopbli npefoctaBut Bam nogpo6Hyto nHbopmaumio. Bee
OeTanu [OMKHbI ObiTb IMKBUAMPOBAaHbI B COOTBETCTBMU C MECTHbIMW 3aKOHaMU MO OXpaHe
OKpy>KalolLlleli cpefbl, AENCTBYIOWMMK B CTpaHe nukBuaauun. B cnyyae HeobGXxoamMmocTu
koMnaHus GCE nmeet cnncok matepuasnos, U3 KOTOPbIX N3rOTOB/EHbI AeTanu.
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11.5. REACH A ROHS

B cootBeTtctBMM co cTaThél 33 MMocTtaHoBneHna REACH komnanua OOO «GCE, s.r.o.», Kak
3aKOHHbIV MPOM3BOAUTE b, OO/MHKHA MHGOPMMPOBATL BCEX 3aKa34MKOB, €C/IM maTtepuansl
cogepxaTt 0]1% wunn 6Gonee BeLLeCTB, BK/MIOYEHHbIX B CMUCOK BELLECTB, Bbi3blBalOLLMX
upesBblyaiHoe onaceHue (SVHC). CtaHgapTHO UCNonib3yeMble CriaBbl 1aTyHW, MPYMeEHsAeMble
O U3roTOBNEHUSA KOpyca, U UHble NnaTyHHble getanu cogepxat 2—-3 % cauHua (Pb), N° 231-
100-4, CAS N° 7439-92-1. MNpn HOpMaslbHOM MUCMO/Ib30BaHMUM CBMHEL, He BblAeNSeTCA B ras U B
OKpY>KatoLLyto cpeay.

Mo OKOH4YaHMM cpoka Cny>X6bl MeaUUMHCKUIA nNpuoop [OMXKeH ObiTb NMKBUAUPOBAH
aBTOpPM30BaHHbIM MNepepaboTynkoM MeTannioB, 4YTobbl Oblna obecnedeHa 3PpdekTMBHaA
NMKBMAAUMS MaTepmana ¢ MMHMMAsbHBbIM BMSHUEM Ha OKPY>KaloLLyto cpeay 1 3qoposbe. Ha
CEerofHsAWHNA AeHb Mbl He pacrnoniaraeM HWKakon MHpopmaumen, koTopas 6bl ykasbiBana,
4TO B KaKOM-TIM60 MeanumnHCKom npubope komnaHun GCE copepyatcs gpyrve matepuarnsl,
cogepxalme SVHC B KOHUeHTpaumnsax, npesblwatowwmx 0,1%.

11.6. COOBLUEHUE O CEPbE3HOM HEXEJIATE/TbHOM AABJIEHUU

Ecnun B CBS3M C 3TUM MEAMLNHCKUM NPUGOPOM BO3HUKHET MOA03PEHNE B CEPbESHOM ABEHUN,
coobumnte 06 3TOM M3rOoTOBUTENIO, @ UMEHHO MO 3/1EKTPOHHOMY agpecy: adverse_events@
gcegroup.com, 1 COOTBETCTBYIOLLEMY OpraHy CTPaHbl, B KOTOPOW HaXo4WUTCA topuanyeckuii
appec/MecTo XuUTenbCTBa Nosb3oBaTens U/Mnn nauneHTa.

CoobLeHneM 0 NoJo3peHUU B CEPbE3HOM HexenatenbHOM fBNeHun Bbl MoxeTe nomMoub
nony4nTb NoAPO6HY MHbOPMaLMO No 6€30MaCHOCTU 3TOMO MeANLIMHCKOro Npuéopa.

12. MOACHEHWUA

MpurogHo Ans gomallHero
MCMO/Nb30BaHNS

[ﬁ] CM. UHCTPYKLMIO

Nno/ib30BaHUA

MpurogHo ans 601bHUYHOIO

lNpepoctepexeHne
MCNob30BaHUA

/N

XpaHuTe 3a npegenamm

@ BO34EeNCTBUSA Tena u aa MpurogHo onsa cnacatenbHon
NIerkKoBOCM/ITaMEeHAIoLLNXCS cnyx6bl

MaTepuanos

wld

KaTanoxHblin HOMep m Homep 3aka3umka

Koa naptuu Xpynkoe, o6patiaTbea
OCTOPOXHO

Beperuvre ot nonagaHus
Macsia 1 CMa3oYHbIX
MaTepuanos!

XpaHuTe B CyXoM MecTe

MeanunHckumii npnbop Bec mea. npubopa

s
i}
MpounsBoauTens /y OrpaHunyeHne Temneparypsbl

CopepXxunT onacHble

BxogHoe paBneHune
P1 A A BellecTBa

BxogHon napametp B BbixogHon napametp
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Pz BbixogHoe pnaBneHue PaspbiBHas MmembpaHa

MakcmnmManbHoe BbIXOAHOE
Pa faBneHve (3akpblBatoLlee
naBrieHuve)

[arta Bbinycka

YHVKanbHbIN naeHTudmkatop

ABTOPU30BaHHbI yCTpoWicTBa

E npeancraBuTesib

no Lseriuapun

CepuitHbli HOMep

4 g & s

13. TAPAHTUA

CraHOapTHbIV rapaHTUHbINA CPOK COCTaBNSAET 2 roAa oT AaTtbl NPUEMKN 3akazumkom GCE (nnun
ecnunaTajataHen3BeCcTHa, TO 2 ro4a oT AaTbl U3roToBNEHUA MEANLIMHCKOro Nnpubopa, ykaszaHHON
Ha MeaunuMHCKOM npubope). CTaHfapTHas rapaHTua OeWCTBYeT TOMbKO A8 MEeAULMHCKUX
nprMbopoB, C KOTOPbIMW O6paLLanncb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMen ncnonssosanus (IFU), a
TakXXe O6LLENPUHATON NPAKTUKOM U HOPMaMu B OTPAaC/In.

APPENDIX (MPUTOXXEHUE):

N° 1 - TexHnuyeckas cneunourkaumsa 1 gaHHble O MPON3BOAUTENBHOCTHU

N° 2 - Cneundukaumnsa 66ICTPOPa3bEMHONO COeANHEHUSA Y MOPSAAOK NPUCOeaANHEHNS/
OTCOeANHEHNS

N° 3 - KoHTponb nocne HanosHeHus
N° 4 — MoHTaX BEHTUISA U UHCTPYKLUMSA MO HaNOMHEeHWUIO

- P
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