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FOREWORD

GCE EASE Il low pressure medical demand valves are medical devices classified as class lla

according to the Medical Device Directive 93/42/EEC. Their Compliance with essential
requirements of 93/42/EEC Medical Device Directive is based upon BS 4272:1996 standard.

INTENDED USE

The GCE EASE Il low pressure demand valve is designed to be fitted to medical gas pipeline
systems or to quick connector outlet of medical gas regulator. EASE Il demand valves are
intended to be used under supervision for the administration of a medical gas in response to the
patient’s inspiratory effort. The EASE Il Demand valve is intended for use in the administration of
the following medical gases in the treatment and care of patients and is suitable for use in the
hospital or pre-hospital (emergency medical) environments:

+ Oxygen O,
« Nitrous oxygen mixture O,/N,O - 50/50%

OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE SAFETY
REQUIREMENTS

Keep the product 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,

o dust.

The product and its associated equipment must be prevented from falling over.
Always maintain oxygen cleanliness standards.

Use only the product and its associated equipment in well ventilated area.

Before initial use the product shall be kept in its original packaging. GCE recommends use of
the original packaging (including internal sealing bag and caps) if the product is withdrawn from
operation (for transport and storage). Statutory laws, rules and regulations for medical gases,
accident prevention and environmental protection must be observed.

STORAGE AND TRANSPORT
CONDITIONS

OPERATING CONDITIONS

02 20°C +60°C
X 30°C X | +e0c
02IN20 | +5°C +60°C
10 % 100 % 20 % 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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In case of storage at a temperature below -20 °C or above 60°C do not operate the demand
valve until it has been allowed to change its temperature inside operating temperature limits.

For the demad valve intended to be used with mixture of gases O2+N20, the lowest operating
temperature is +5°C.

Do not use the device without being properly trained!

All gases under pressure can be hazardous and should be treated with caution.

Do NOT use oil or grease (unless specifically approved) on any part of an EASE Il system.
Ensure hands are clean and free from oil and grease.

Keep system away from sources of ignition at all times.

Do NOT tamper with the equipment.

Do NOT try to connect an EASE Il valve to terminal unit/quick connector of the incorrect gas
type.

PERSONNEL INSTRUCTIONS

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

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

PREPARATION FOR USE
51. CONNECTION OF THE HOSE TO THE GAS SOURCE

« Connect the supply hose Mask Scavenging
to the source of gas. For adaptor
more information regarding Antibacterial Test button
gas - specific medical quick filter
connectors, see to Appendix
2.

« Regularly inspect the hose
during use to ensure that
the hose is not torn, bent,
twisted, or affected by
excessive pull.

« Regularly check the supply
of gas or the contents in the
cylinder.

Fig. 1: Fitting scavenging adaptor, filter and mask

5.2. FITTING

SCAVENGING ADAPTOR

- When using the scavenging adaptor, fit it to the demand valve by pushing it over the patient
port. (see Fig. 1).

- Then connect the exhalation pipe to scavenging adaptor.

NOTE: A scavenging adaptor should be fitted when EASE Il for O2/N20 is used in enclosed
spaces. Failure to fit a scavenging adapter can result in supervisory personnel becoming
drowsy.
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5.3. FITTING MASK OR MOUTHPIECE AND FILTER

Select mask or mouthpiece and filter as appropriate for the patient and fit to the demand valve
by pushing it over the 22 mm insert female tapered outlet on the patient port (see Fig. 1).
NOTE: Some patients find masks claustrophobic and may fight against the use of EASE Il if
offered in this way. With such patients use of a mouthpiece is recommended.

5.4. TESTING PRIOR TO ADMINISTRATION

Units should be checked by lightly pressing the test button (see fig 1., fig.2). Gas should be
heard flowing through the mask or mouthpiece. On releasing the test button, the flow should
stop.

NOTE: If the system does not operate i.e. does not give a gas flow on depressing the test
button or the system does not stop giving flow, turn off the cylinder or disconnect from the
gas source and refer to the TROUBLESHOOTING chart in Section 9.

OPERATIONS

6.1. ADMINISTERING OF MEDICAL GASES

Medical gases 50/50% O,/N,O or 100 % O, should only be administered by persons trained to
do so and under qualified medical supervision.

Cylinder contents must be checked regularly during therapy and the cylinder replaced as
necessary.

1. Calmly explain to the patient purpose and operation of the demand valve. Reassure and
encourage him/her to breathe normally.

NOTE: Patients do not have to remove the mask or mouthpiece during exhalation.

2. Place the mask on the patient and support the mask over the mouth and nose, with the
patient breathing normally and not remove the mask when exhaling.

NOTE: If a mouthpiece is fitted, instruct them to hold it between their teeth, sealing on it with

their lips and to breathe through their mouth only.

3. Instruct the patient to breathe through the demand valve as required to reduce the level of
pain. (Continuous use is often unnecessary).

NOTE: Supervisory personnel can help support the mask, if should the patient is incapable

of holding it.

4. Constantly monitor the patient and the cylinder contents during administration.

Check volume of gas in the cylinder and replace the cylinder if necessary.

5. The administration of 50/50 O2/N20O may cause the patient to become drowsy. The seal
between the mouth and the demand valve will be lost and ambient air will be inhalated. The
patient will then begin to regain consciousness and an awareness of pain; and should be
encouraged to breathe the gas again.

6.2. AFTER USE

1. When treatment has been completed, close the cylinder valve and operate the test button
to de-pressurize the system or disconnect the demand valve from the wall outlet or quick
connector.

2. Clean the system as described in Section 7.
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7. CLEANING

De-pressurize the system and disconnect from the gas supply prior to cleaning. Refer to the
exploded view of the demand valve parts below.
Demand Inhalation

Valve AN disc

EN

assembly

Fig. 2: Demand valve parts

Patient port

Inhale Disc

Assembly
Fig. A Fig. B
Inhale Valve e
Flap Flap
/’f:emn; 4 ;
\ i Lv% Inhale Disc
// Patient port
| 5 RIM
| 2
TEXT 7 ‘%: RIM
Fig. C Fig. D

Dismantiing before cleaning

£

{

S

Re-Assembly after cleaning

Fig. E

Fig. 3: Dismantling of EASE Il before cleaning
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Do not use cleaning solutions containing ammonia!
Do not expose to water or any other liquid.
Do not expose to high temperature (such as autoclave), unless it is stated otherwise.

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

Do not use pressure wash as it could damage or contaminate the demand valve.

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

71. CLEANING THE INHALATION DISC AND PATIENT PORT ASSEMBLIES

If an filter is used and bodily fluids have not contaminated the demand valve, only wiping the
demand valve with a disinfectant is necessary. Remove dirt with a soft cloth damped in oil free
soap water & rinsed with clean water. If demand valve has been contaminated by secretions,
blood, or vomit, then cleaning as outlined below is necessary.

1. Unscrew the patient port assembly from the demand valve (Fig. A) and remove the inhale
disc assembly (Fig. B).

2. Remove the silicone valve flaps from the patient port and inhale disc (see Fig.C,D). Take care
not to overstretch or damage these parts during removal.

3.If an antibacterial filter is used, cleaning is not necessary after every use. However,
recommended. If demand valve has been contaminated by blood or vomit, the cleaning is
necessary. Follow one of cleaning procedures bellow according to your preference:

a. Either wash all parts with warm water at a maximum temperature of 60°C, use an approved
disinfectant. The mechanical resistance of the components (Patient port, Inhale disc, Inhale
valve flap, Exhale valve flap), are guaranteed to 20 sterilization cycles under the cleaning
conditions mentioned below.

Example of cleaning with cold disinfectant:

Meliseptol: Remove dirt with a soft cloth damped in warm water with max. duration 30
seconds. Disinfection apply on the components (application of disinfectant for 1 minute). After
applying the disinfection, clean the components in running cold tap water. The components
shall be carefully dried with a soft non-abrasive cloth.

b. Or put the parts in an autoclave for 5 min at 134° C or for 20 min at 121° C.

After the cycle is complete, wait until parts get cool and check for damage. Assembly the
device (see section 5). The mechanical resistance of the components (Patient port, Inhale
disc, Inhale valve flap, Exhale valve flap), are guaranteed to 20 sterilization cycles under the
cleaning conditions mentioned above.

Later, the degradation of plastic substances may occur.

7.2. DISASSEMBLY OF THE DEMAND VALVE

1. Unscrew the patient port assembly from the demand valve (Fig. A) and remove the inhalation
disc assembly (Fig. B).

2. Remove the silicone valve flaps from the patient port and inhalation disc (see Fig.C,D). Take
care not to over-stretch or damage these parts during removal.

7.3. CLEANING THE DEMAND VALVE

DO NOT immerse the demand valve in disinfectant liquids.

1. Clean external surfaces of the valve with a lint-free cloth, slightly moistened in soapy water.
Dry with a lint-free cloth.

2. Disinfect the outer surface.

3. If the hose connection to the demand valve is contaminated, remove the hose from the
demand valve (see Chapter 7.4). Clean and dry the hose with a lint free cloth. Clean the hole
in the demand valve carefully with cotton moistened with clean water and disinfect.

4. If a demand valve suffers internal contamination and normal cleaning is not effective, the
valve must be returned for servicing by a qualified technician.
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7.4. REMOVING & REFITTING THE HOSE FROM THE DEMAND VALVE
BODY

To remove the hose from the Demand Valve proceed as follows:

1. Disconnect EASE Il from its gas supply and de-pressurize the system fully. If in any doubt,
contact Training and Technical Support Services at the address shown above.

2. Remove the patient port and inhalation disc assemblies. See fig 3 above.

3. Lift and remove the U-clip using a small screwdriver. See fig 2 above.

4. Pull the hose from the demand valve. Protect the hose connector from dirt and damage.

5. Reassembly is the reverse of the removal procedure. When refitting the U-clip ensure it is
fully seated.

6. Refit the patient port and inhalation disc assemblies.

7.5. CLEANING THE MASK, MOUTHPIECE, SCAVENGING ADAPTER

1. Masks for multiply use clean or sterilize according to the manufacturer’s instructions attached
to the mask. Masks for single use must be disposed after use.

2. For the mouthpieces follow the manufacturer's instructions.

3. For the scavenging adaptor follow the manufacturer's instructions.

7.6. CLEANING HOSE ASSEMBLY

Hose assembly must be cleaned if contaminated or as part of regular cleaning.

It is not necessary to clean it after every use.

1. De-pressurize hose assembly and disconnect from the gas supply.

2. The external surfaces should be cleaned using a lint-free material moistened with soapy
water. Dry with a lint free material.

3. To disinfect, thoroughly wipe the outer surfaces with a disinfectant wipe.

4. Re-assemble the system and test according to the instructions in Chapter 7.7.

Please ensure that no disinfectant enters the hose, as there is risk of respiratory injuries.

7.7. RE-ASSEMBLY OF EASE Il AND TESTING AFTER CLEANING

1. Fit the hose back as described in section 7.3. if removed.

2. Place the inhalation flap back on the inhalation disc. Make sure the rim is placed over the
inhalation disk and letters “THESE WORDS VISIBLE” are up and readable - see Fig. C.

3. Place the inhalation disc assembly into the demand valve see Fig. B and D.

4. Place the exhalation flap into the patient port, make sure the rim is placed upward - see Fig.
D.

5. Screw the patient port onto the demand valve - see fig. A.

6. Test EASE Il according to section 5.4. and use according to section 6.

NOTE: For cylinders with a regulator, it is recommended that the regulator be attached to the

cylinder, but with the cylinder turned OFF.
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MAINTENANCE
81. REGULAR CHECKS AND ROUTINE MAINTENANCE

1. The cylinder contents and the operation of the system must be checked regularly and prior to
use, as described in Sections 6.2.

2. Before each use, perform an audible and visual check on the hose for leaks and damage. If a
leak is detected, or if there is damage, such as cracks or abrasion in the hose outer cover the
hose must be replaced. Return the complete unit to an approved repairer for hose replacement.

3. The following components must also be checked on a regular basis for wear and tear and may
be replaced by the user as required:

« Inhalation disk

« Inhalation valve flap

« Patient port

« Exhalation valve flap

NOTE: Follow the instructions in Section 7 to change the Inhalation disc, Inhalation flap, patient

port and exhalation valve flap.

Observe the oxygen cleanliness warnings given in Section 4 when changing the cylinder seal.

All labels on the EASE Il must be kept in good, legible condition by the owner and the user during
the entire product life time, replace as necessary.

All spare components must be kept in their original packaging to maintain batch / suppliers
identity. All spare components must be stored in a dry, dark and clean environment by the
owner/user.

Use only original GCE components!

8.2. ANNUAL INSPECTION

EASE Il must be inspected annually. No special tools or test equipment are required for the
annual inspection. The annual inspection may be carried out by the user or an approved GCE
repairer. Records of the annual inspection must be made and held for the life of the product.
See Chapter 8.3. for the annual inspection procedure and section 14 for an example of annual
inspection record sheet.

If components other than those listed in section 8.1 require replacing, the Demand Valve
complete with hose assembly must be returned to an approved GCE repairer for the work to be
carried out, as special tools and test equipment are required.

GCE approved repairers are trained by GCE to carry out servicing in accordance with the GCE
Service Manual.

A Service Manual with service and test equipment is available from GCE, s.r.o.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. ANNUAL INSPECTION PROCEDURE

8.3.1. VISUAL INSPECTION

Step| Procedure | Comment/Action

Depressurize and disconnect the demand

Use the test button on the back of the EASE

1 valve from the pressure supol valve to depressurize the demand valve and
P PRy hose if required
2 Check the demand valve serial number is If the serial number is not legible the demand
legible valve should be removed from service
The first four digits of the serial number is the
year of manufacture. If the date at the time
Check the demand valve has not exceed its 10 of inspection is more than 10 years after the
3 . ) .
year life period manufacturing year the Demand Valve should
be removed from service and disposed of.
See 8.4.
The hose will require replacing if it has cuts, or
4 Check the hose has no damage to its outer significant abrasions in its outer cover. Send
cover such as cuts, or significant abrasions. the demand valve to an approved GCE repairer
for hose replacement.
A kinked or miss-shaped hose indicates
. . . the hose reinforcement has been damaged
5 ;:]:C:Jhat the hose is not kinked or miss- and the hose should be replaced. Send the
ped. demand valve to an approved GCE repairer for
hose assembly replacement.
If the hose is the type which connects to a A worn or damaged metal probe connector
o . may leak and should be replaced. Send the
6 pipeline terminal outlet check the metal probe h
. demand valve to an approved GCE repairer for
connector is not damaged or worn.
hose assembly replacement.
Check the Demand Valve body and rear cap is If cracks or significant damage is evident on
7 not cracked or damaged the valve body or the rear cap the Demand
ged. Valve should be withdrawn from service.
Check the three small grub screws sgcurlng If any of the grub screws are missing return the
8 the Demand Valve rear cap to the main body R
. Demand Valve to an approved GCE repairer.
are in place.
Check the label on the rear cap is in place and If the label needs replacing Se”fj the demand
9 X ” valve to an approved GCE repairer for label
in good condition
replacement.
Unscrew patient port assgmbly from main valve See section 7 for further information on
10 body and remove exhalation valve flap from ’
. disassembly procedure
the patient port.
1 Check patient port for cracks or damage. Replace patient port if damaged
12 Egﬁ{:me the exhalation valve flap for tears and Replace exhalation valve flap if required
13 Refit exhalation valve flap to patient port. Seg §ect|on 7 for further information on
refitting procedure
Lift inhalation disc assemble out of the Demand . . .
: . See section 7 for further information on
14 Valve body. Remove inhalation valve flap from ’
. ! . disassembly procedure
the inhalation disc.
Examine the inhalation disc and pin. Check the
15 inhalation disc is flat. Check the pin is not bent Replace inhalation disc (with pin) if required

and is sitting square to the inhalation disc.
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Examine the inhalation valve flap for tears and

16 splits.

Replace inhalation valve flap if required

17 Refit inhalation valve flap to inhalation disc.

Refit inhalation disc assemble to the Demand
18 Valve body. Note the pin should slide easily
inside the hole in the Demand Valve body

EN

Refit patient port assemble to the Demand

19 Valve body.

Screw on hand tight only.

8.3.2. LEAK TESTING

1 Connect the demand valve to gas supply

Gas will briefly flow as the Demand Valve is
connected to the gas supply, this is normal.

Using a suitable leak detection fluid check

The leak detection fluid should be compatible

2 for leaks at: with oxygen and suitable for use on plastic
components.
3 The joint between the hose and hose fittings If a leak is found return the Demand Valve to
at each end of the hose. an approved repairer for hose replacement.
4 The swivel joint between the Demand Valve If a leak is found return the Demand Valve to
body and the hose fitting. an approved repairer for repair.
If a leak is found here it may be due to a
worn male hose probe or a fault in the gas
supply connection. To eliminate gas supply
5 The connection between the hose probe connection try a different supply point. If

and the gas supply point.

leak continues hose assembly will require
replacement. Return the Demand Valve
to an approved repairer if the hose needs
replacing.

Unscrew the patient port assembly from
6 the Demand Valve body and lift out the
inhalation disc assembly.

While the Demand Valve is connected to
the gas supply hold the Demand Valve body
7 close to your ear (with outlet holes towards
your ear) and listen for leaks. No leaks
should be heard.

If a leak can be heard it indicates a fault with
either the main valve or pilot valve. Return
the Demand Valve to an approved repairer
for repair.

Refit the inhalation disc assemble to the
Demand Valve body.

Refit patient port assemble to the Demand
Valve body.

Screw on hand tight only.

8.3.3. DEMAND VALVE OPERATION TESTING

1 Connect hose to gas supply.

Test gas may be air, nitrogen, oxygen or
N,0/0, mixture.Gas will briefly flow as the
Demand Valve is connected to the gas
supply, this is normal.

Press the test button. Gas should flow when
2 the button is pressed and stop flowing when
the button is released.

If gas flows when the button is not pressed
the Demand Valve is faulty and should be
returned to an approved repairer for repair.
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8.4. PRODUCT LIFE TIME

8.4.1. PRODUCT LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maximum life time of the product is 10 years.

At the end of the product’s life time, the product must be withdrawn from service.

The owner shall put in place a relevant procedure to ensure the product cannot be used again.

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

In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.r.o. as responsible manufacturer shall inform all
customers if materials containing 0.1% or more of substances included in the list of Substance
of Very High Concern (SVHC).

The most commonly used brass alloys used for bodies and other brass components contain
2-3% of lead (Pb), EC no. 231-100-4, CAS no. 7439-92-1. The lead will not be released to the gas
or surrounding environment during normal use. After end of life the product shall be scrapped
by an authorized metal recycler to ensure efficient material handling with minimal impact to
environment and health.

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

8.4.2. SERIAL NUMBER AND DATE OF PRODUCTION

Form of nine digit serial number stamped on the product is following:
YY MM XXXXX

YY: year of production

MM: month of production

XXXXX: sequence number

Example: serial number 090300521 shows the product produced in March 2009, with sequence
number 521.

TROUBLESHOOTING

The table below is provided as a means of correcting simple faults with the equipment. If the
suggested remedies do not rectify the fault, the equipment must be returned for inspection
and rectification by trained personnel who have completed the relevant training course (see
Section 8.2).

Symptoms Possible Cause Corrective Action

Cylinder valve not turned on. Check and turn on cylinder.

Check contents gauge. Fit a new

Cylinder empty. cylinder if necessary.

Equipment does not

deliver gas. Remove probe and re-fit to

Quick coupling s not fully adaptor, ensuring that it is fully

connected.
engaged.

Exhalation valve flap missing. Fit a new exhalation valve flap.
Demand valve leaks or . ) .

Adjustment incorrect. Refer to Service Manual
does not shut cleanly.
Demand valve does not Inhalation disc warped / damaged. | Fit a replacement inhalation disc
stop giving flow after test
button is released. Incorrect adjustment. Refer to Service Manual
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10. SPECIFICATION

1"

Demand Valve - Meets the requirements of BS 4272: part 2: 1996

Gas Connection Probes by the national standards

Gas Supply Requirement 2.8 to 7.0 bar at >200 L/min
Inspiratory Resistance (at 2.8 bar Cracking -0,15 to -0,2 kPa

Supply Pressure) -0,2 kPa at 10 L/min.

-0,7 kPa at 200 L/min.

Expiratory Resistance Cracking Zero
At flow +0,35 kPa at 120 L/min.

Operating Temperature -20°C to +60°C when used with oxygen
+5°C to +40°C when used with 50/50 O2/N20
Storage Temperature -30°C to +60°C
Materials Polyacetal; Polycarbonate; silicone rubber; stainless steel
Weight / Size Envelope 85g/50 x50 x63mm

Hose Assembly

Fittings Probes by the national standards.

Working pressure 7 bar,

Pressure Burst pressure >56bar/23°C and >40bar/40°C
Material PVC, anti-static in accordance with ISO 5359
Weight 0.5kg (3m length)

Size Envelope 12,7 mm

NOTE: Values quoted are nominal. The manufacturer reserves the right to change
specifications without notice. Spare Parts and Accessories.

SPARE PARTS AND ACCESSORIES

11.1. ACCESSORIES PROVIDED WITH EASE Il

EASE Il 02/N20 demand valve are typically used with a mask, mouthpieces, filter, cylinder
thermometer and scavenging adaptor.

EASE Il Oxygen demand valves are typically used with a mask, mouthpieces and filter.
Accessories, which is marked as disposable, or “single patient use” must not be used
repeatedly.

The GCE medical range of products is constantly being developed and improved. If you require
any information or assistance, please telephone our Customer Services department. Contact is
enclosed on last page of this manual.

11.2. OPTIONAL ACCESSORIES

Those items marked by * are not manufactured by GCE.
- Bag, complete with cylinder cradle,

- Barrel bag blue,

« Cylinder cradle only,

- Disposable mouthpice - (Pack of 5)*,

« Filter single use (Pack of 100)*,

» Single use mask*

« Reusable mask*
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« Thermometer for N2/N20O cylinders*

- Expiration diverter (Pack of 1)*

« Scavenging adapter (Expiration diverter)*
- Disposable filter*

12. GLOSSARY
EN

I:E] Consult instructions of use
m Suitable for Hospital care use
f 5 Caution
@ Keep away from heat and ﬂ Suitable for Emergency care
flammable material use
W‘A Keep away from oil and grease
SN Serial number
Humidity limit
/ﬂ/ Temperature limit REF Catalogue number
T Keep dry LOT Batch code
&I Date of manufacture “ Manufacturer
! Fragile, handle with care g Use by date
—E Inlet pressure (P1) B Outlet pressure (P2)

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 product manufacture shown on the product).

The standard warranty is only valid for products cu according to Instruction for use (IFU) and
general industry good practice and standards.

14. SAMPLE ANNUAL INSPECTION RECORD SHEET

Please copy this form to help with your EASE Il annual checks.
See section 8.3 for details of the annual inspection procedure.

COMPANY | | Demand Valve SERIAL NUMBER

VISUAL CHECK TICK COMMENTS / ACTION TAKEN

Check serial number legibility
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Check demand valve is less than 10 years
old

Check hose condition

Check body condition

Check label condition

Check the three recap screws are in place

Check patient port condition

Check exhalation valve flap condition

Check inhalation plate (with pin) condition

Check inhalation valve flap condition

LEAK CHECKS TICK Comments / Action Taken

Hose to hose fitting joints (use leak
detection fluid)

Hose to demand valve body joint (use
leak detection fluid)

Leak test Demand valve (listening for
leak with patient port and inhalation disc
removed)

OPERATION CHECKS TICK Comments / Action Taken

Test button operation

Tested By: Date:

APPENDIX:
Nr 2: Quick coupling features and connecting / disconnecting procedure

MANUFACTURER:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Czech Republic © GCE, s.ro.
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CESKY
NAVOD K POUZITI: EASE II

> b b

UuvoD

Nizkotlaké zdravotnické ventily GCE EASE Il jsou zdravotnické prostfedky klasifikované jako
tfida lla podle smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Jejich shoda se zakladnimi
pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich vychazi z normy BS 4272:1996.

UCEL POUZITI

Nizkotlaky odbérovy ventil GCE EASE Il se pfipojuje k systémim rozvodu medicindlniho plynu
nebo k vystupni rychlospojce reguldtoru medicindlniho plynu. Odbérové ventily EASE Il se
pouzivaji pod dohledem zdravotnika k poddvani medicindiniho plynu, které se fidi vdechovanim
pacienta. Odbérovy ventil EASE Il je urc¢en k podavani nize uvedenych medicindlnich plynd pfi
|é¢bé a péci o pacienty a je vhodny pro pouziti v nemocni¢nim a pfednemocni¢nim (zdchranna
sluzba) prostredr:

» Kyslik 02
* Smés oxidu dusného a kysliku O2/N20 — 50/50%

BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ, PREPRAVU A
SKLADOVANI

Vyrobek, véetné pfisluSenstvi, udrzujte mimo:
- zdroje tepla (ohen, cigarety, ...),

« horlavé materialy,

« olej nebo tuk,

« vodu,

« prach.

Vyrobek, véetné pfislusenstvi, musi byt zajistén proti preklopeni.
Vzdy dodrzujte normy tykajici se Cistoty kysliku.
Vyrobek, véetné pfislusenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych prostorech.

Pred prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindInim obalu. V pfipadé stazeni z provozu
(pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE pouzit origindini obal (v¢etné vnitfnich vyplfiovych
materidl). Musi byt dodrzovany ndrodni zakony, vyhlasky a predpisy pro medicindini plyny,
bezpecnost prace a ochranu zivotniho prostiedi.

SKLADOVACI A TRANSPORTNI
PODMINKY

PROVOZNi PODMINKY

02 20°C +60°C
X 30°C X 60
02N20 | +5°C +60°C
10 % 100 % 20 % 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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V pfipadé skladovani pfi teploté pod -20 ° C nebo nad 60 ° C nepouzivejte ventil, dokud
nebude povoleno ménit jeho teplotu uvnitf meznich hodnot provozni teploty.

Pro odbérovy ventil uréeny pro pouziti se smési plynti O2 + N20 je nejnizsi provozni teplota
+5°C.

Nepouzivejte zafizeni bez fadného zaskoleni!
Veskeré plyny pod tlakem mohou byt nebezpecné a mélo by se s nimi zachdzet opatrné.

NEPOUZIVEJTE olej ani tuk (pokud to nenfi vyslovné povoleno) na zddnou souédst systému
EASE Il

Zajistéte, aby ruce byly cisté a bez oleje a tuku.
Systém vzdy udrzujte mimo zdroje vzniceni.
NEPROVADEJTE nepovolenou manipulaci s pfistrojem.

Hadice produktu EASE Il je specifickd pro dany typ plynu a nelze ji pfipojit k jinému typu
plynu, nez pro ktery je uréena.

INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicindini direktivy 93/42/EHS md poskytovatel zafizeni povinnost poskytnout viem
uzivatelllm a osobam manipulujicim s vyrobkem navod k pouziti & technickou dokumentaci pro
dany produkt.

Nepouzivejte vyrobek bez fddného sezndmeni se s vyrobkem a jeho bezpeénym provozem,
jak je popsdno v tomto ndvodu k pouziti. Zajistéte, aby mél uzivatel odpovidajici informace a
znalosti pozadované pro pouzivany plyn.

PRIPRAVA K POUZITI
5.1. PRIPOJENI HADICE KE ZDROJI

- Pripojte koncovku hadice ke zdroji plynu. Vice informace ohledné konkrétnich zdravotnickych
rychlospojek viz Priloha 2.

« Pravidelné kontrolujte hadici béhem pouzivéni, zda neni roztrzend, ohnutd, prekroucena
nebo vystavend nadmérnému tahu.

« Pravidelné kontrolujte pfivod plynu nebo jeho obsah v [hvi.

5.2. PRIPOJENI CISTICIHO ADAPTERU

. Pokud je v systému Maska
zahrnut Cistici adaptér,
pfipevnéte jej k
odbérovému ventilu jeho
natla¢enim na pacientsky
ventil (viz Obr. 1).

- Poté pfipojtevydechovou
trubku k Cisticimu
adaptéru.

Pozn.: Cistici adaptér by

mél byt pouzit, kdyz se

EASE Il pro O,/N,O pouziva

v uzavienych prostorach.

Nepouziti ¢isticiho adaptéru

mize mit za nasledek

ospalost osetfovatell.

Cistici
adaptér
Antibakteridlni filtr Testovaci

tlacitko

Obr. 1: Montd? cisticiho adaptéru, filtru a masky
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5.3. PRIPEVNENI MASKY NEBO USTENKY A FILTRU

Zvolte vhodnou masku nebo Ustenka a filtr pro pacienta a pfipevnéte k odbérovému ventilu
natlac¢enim na kuzelovou zdsuvku o priméru 22 mm na pacientském ventilu (viz Obr. 1).

Pozn.: Néktefi pacienti mohou pfi pouziti masek trpét klaustrofobii a mohou se vzpirat proti
pouziti EASE Il, kdyz je nabizeno timto zplsobem. U takovych pacient( se doporucuje pouzit
ustenku.

5.4. ZKOUSENI PRED PODAVANIM

Systémy s testovacim tlacitkem by mély byt kontrolovany lehkym tisknutim testovaciho tlacitka
(viz obr. 1., obr.2). Mél by byt slySen plyn proudici maskou nebo Ustenkou. Po pusténitestovaciho
tlacitka by se prlitok mél zastavit.

Pozn.: Jestlize systém nepracuje, tj. pfi stisknuti testovaciho tlaéitka nedojde k pratoku plynu
nebo se prutok nezastavi, zaviete ldhev nebo odpojte systém z koncové zdsuvky a pouzijte
tabulku odstrariovani poruch v ¢ldanku 9.

POUZIVANI
6.1. PODAVANI SMESI 50/50 02/N20

Smés 50/50 02/N20 by mély poddvat pouze osoby k tomu vyskolené a pod dohledem
kvalifi kovanych zdravotniku.

Béhem terapie by se mél pravidelné kontrolovat obsah Idhve. Ldhev by se méla v pfipadé

potfeby vyménit.

1. Poklidné vysvétlete pacientovi, co se chystate délat. Uklidnéte ho a povzbudte ho, aby
dychal normalné.

Pozn.: Pacienti béhem vydechu nemusi masku ani ndustek odstrafiovat.

2. Podejte pacientovi masku a poradte mu, jak ji ma drzet pfes Usta a nos, aby dychal normdiné
a pfi vydechu masku neodstranoval.

Pozn.: Pokud je nasazena Ustenka, poradte mu, jak ji ma drzet mezi zuby, Ze mé pouzit rty

jako tésnéni a dychat pouze usty.

3. Instruujte pacienta, ze mé dychat pres odbérovy ventil, aby se snizila bolest (nepretrzité
pouzivani ¢asto neni nutné).

Pozn.: OSetfovatelé mohou pomoci masku podepfit, pokud by pacient nebyl schopen.

4. Béhem podavani neustale sledujte pacienta a obsah lahve. Kontrolujte obsah plynu v Idhvi a
v pfipadé potfeby ldhev vyménite.

5. Podavani smési 50/50 O2/N20 muze vyvolat ospalost pacienta. Tim dojde ke ztraté tésnosti
mezi Usty a odbérovym ventilem a k vdechovani okolniho vzduchu. Pacient za¢ne pfichdzet
k védomi a uvédomi si bolest a mél by byt vyzvan, aby znovu vdechoval plyn.

6.2. PO POUZITI

1. Po dokonceni |éCby zaviete lahvovy ventil a stisknéte testovaci tlacitko, aby doslo k
odtlakovani systému, nebo odpojte odbérovy ventil od zasuvky ve zdi nebo rychlospojky.
2. Vycistéte systém dle popisu v ¢ldnku 7.
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7. CISTENI
Pred cisténim systém odtlakujte a odpojte od pfivodu plynu. Viz rozloZzeny pohled na soucdasti

odbérového ventilu nize.

Odbérny Nédéchovy

ventil / ventil

\. Vydechovy

ventil

Obr. 2: Cdsti odbérového ventilu

Odbérovy
ventil
Obr. A Obr. B

Membrana od-

béroveého ventilu Exhge Value

Flap

.

Nadechovy
disk

.'//’_D‘E;‘M) 4
e

Obr.D
Rozmontovani pred cisténim

Smontovani po ¢isténi

Obr. E

Obr. 3: MontdZ EASE Il pro cisténim
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Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!
Zarizeni nevystavujte pasobeni vody ani jiné kapaliny.
Nevystavujte vysokym teplotam (napft. v autoklavu), pokud neni uvedeno jinak.

Pro aplikaci Cisticiho prostfedku nesmi byt pouzity postfik, v opa¢ném pfipadé hrozi vniknuti
postfiku do vnitfnich ¢asti ventilu a jeho kontaminaci ¢i poskozeni.

Pro ¢&isténi nepouzivejte tlakové myti, mohlo by to zpuUsobit poskozeni nebo kontaminaci
ventilu.

Pokud doslo k jakékoliv kontaminaci vnitfnich ¢asti ventilu v Zzadném ptipadé jej nepouzivejte,
stahnéte jej z provozu.

71. CISTENI SESTAV VDECHOVEHO A PACIENTSKEHO VENTILU

Pokud je pouzit antibakteridlni filtr a ventil nebyl znecistén télesnymi tekutinami, neni nutné cistit

ventil po kazdém pouziti. Necistoty odstrante mékkym hadfikem navihé¢enym v bezolejnaté,

mydlové vodé a opldchnéte Cistou vodou. Pokud byl ventil kontaminovan krvi nebo zvratky,
¢isténi je nezbytné. Postupuijte dle jednoho z nize popsanych postupt pro ¢istént:

1. Vysroubujte sestavu pacientského ventilu z odbérového ventilu (Obr. A a vyjméte sestavu
vdechového ventilu (Obr. B).

2. Vyjméte silikonové membrdny ventilu z vydechového ventilu (viz. Obr. C,D). Vyvarujte se
nadmérnému natahovani a naruseni silikonovych membran béhem demontdze.

3. Pokud pouzivate antibakteridlni filtr, nemusite ventil Cistit po kazdém pouZiti. Vyrobce vsak
doporucuje toto cisténi provést. Pokud je ventil kontaminovany krvi nebo zvratky, cisténf je
nezbytné. Postupujte dle jedné z Cisticich metod popsanych nize:

a. Bud omyjte vSechny casti v teplé vodé o max. teploté 60°C s pouzitim vhodného
dezinfekéniho prostfedku. Mechanickd odolnost komponentt (Vydechovy ventil, nddechovy
disk, membrdna odbérového ventilu, membrdna vydechového ventilu) je zaru¢ena do 20
cykl( sterilizace za nize uvedenych podminek.

Priklad cisténi studenym dezinfekcnim prostredkem:

Meliseptol: Necistoty odstrarite mékkym hadrikem navihcenym v teplé vodé s max. trvdni 30

sekund. Dezinfekci aplikujte na komponenety (aplikace dezinfekcniho prostredku po dobu 1

minuty). Po aplikaci dezinfekce, vycistete komponenty tekouci studenou vodou z vodovodu.
Komponenty by mély byt opatrne ususeny mekkym neabrazivnim hadriikem.

b. Nebo umistéte ¢asti do autoklavu na 5 min pfi teploté 134° C nebo na 20 min pfi teploté
121°C. Po ukonceni cyklu, pockejte, az ¢asti vychladnou a zkontrolujte, zda nejsou poskozené.
Smontujte zafizenf (viz kapitola 5).

Mechanickd odolnost komponentld (Vydechovy ventil, nddechovy disk, membrana
odbérového ventilu, membrana vydechového ventilu) je zaru¢ena do 20 cykld sterilizace za
vys$e uvedenych podminek.

Pozdéji mGze dochdzet k degradaci plastovych latek.

7.2. DEMONTAZ ODBERNEHO VENTILU

1. Vysroubujte sestavu pacientského ventilu z odbérového ventilu (Obr. A a vyjméte sestavu
vdechového ventilu (Obr. B).

2. Vyjméte silikonové membrany ventilu z vydechového ventilu (viz. Obr. C,D).
Vyvarujte se nadmérnému natahovéni a naruseni silikonovych membran béhem demontaze.
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7.3. CISTENI ODBERNEHO VENTILU

NEPONORUJTE odbérny ventil do dezinfekénich roztokd!

1. Ocistéte vnéjsi povrch ventilu hadfikem nepoustéjicim chlupy, mirné navihéenym mydlovou
vodou. Vytfete dosucha hadfikem nepoustéjicim chlupy.

2. Dezinfikujte vnéjsi povrch.

3. Je-li znecisténa pripojka hadice k odbérovému ventilu, vyjméte hadici z odbérového ventilu
(viz ¢ldnek 7.4). Vycistéte a osuste hadici hadfikem nepoustéjicim chlupy. Peclivé ocistéte
otvor v odbérovém ventilu bavinénym hadfikem navih¢enym cistou vodou a otvor dezinfi
kujte.

4. Pokud doslo k vnitfnimu znecisténi odbérového ventilu a normalini ¢isténi neni Gcinné, musi
se ventil vrétit, aby jeho udrzbu provedl kvalifikovany technik.

7.4. DEMONTAZ A MOTNAZ HADICE Z ODBERNEHO VENTILU

Pro demontéz hadice z odbérného ventilu postupujte ndsledovné:

1. Odpojte EASE Il od zdroje plynu a zcela odtlakujte systém. Pokud méte pochybnosti, zeptejte
se zaSkoleného persondlu pro servis nebo kontaktujte technické oddéleni pro servis na
adrese zminéné nize v dokumentu.

2. Odmontujte vydechovy a vdechovy ventil - viz fig. 3 vyse.

3. Vysunte a vyjméte U-klip malim Sroubovékem. Viz fig. 2 vySe.

4. Vytdhnéte hadici z odbérného ventilu. Chrarite pfipojeni pfed znecisténim a poskozenim.

5. Smontujte ¢3sti zpét dle obrazku v opa¢ném sméru k montovani. Pfi vkladani U-klipu se
ujistéte, ze je zcela zastréen na své misto.

7.5. CISTENI MASKY, USTENKY A CISTICIHO ADAPTERU

1. Masky pro vicenasobné pouziti by mély byt cistény a sterilovdny dle insntrukci vyrobce
prilozenych k masce.

2. Pro ustenky postupujte podle pokyn( vyrobce.

3. Pro Cistici adaptér postupujte podle pokyn( vyrobce.

7.6. CISTENI HADICOVEHO PRIPOJENI

1. Odtlakujte sestavu hadice a odpojte ji od pfivodu plynu.

2. Vngjsi plochy by mély byt ocistény pomoci materidlu nepoustéjiciho chlupy navih¢eného
mydlovou vodou a dosucha vytfeny materidlem nepoustéjicim chlupy.

3. Pro dezinfekci peclivé otfete vnéjsi povrch dezinfekénim hadfikem.

4. Znovu sestavte systém a vyzkousejte ho dle pokynl v ¢lanku 7.7.

Dejte pozor, aby se do hadice nedostal zadny dezinfekéni prostiedek, nebot existuje riziko
poskozeni dychacich cest.

7.7. MONTAZ EASE Il A TESTOVANI PO CISTENI

1. Vlozte hadici zpét na své misto dle kapitoly 7.3.

2. Umistéte vdechovou membrdnu na vdechovy disk. Ujistéte se, Ze okraj je umistén pres
vdechovy disk a znaceni “THESE WORDS VISIBLE” jsou smérem nahoru a Citelnd - siz Obr. C.

3. Umistéte vdechovou ¢&st do odbérného ventilu - viz Obr. B a D.

4. Umistéte vydechovou membranu do vydechového ventilu, ujistéte se, Ze je okraj smérem
nahoru - viz Obr. D.

5. Nasroubujte vydechovy ventil na odbérny ventil - viz Obr. A.

6. Otestujte EASE Il dle kapitoly 5.4 a pouzijte dle kapitoly 6.

Pozn.: Zafizeni s redukénim ventilem odebirajicim plyn z |dhve se doporucuje ukladat

pfipojené k Idhvi, avSak se zavienym lahvovym ventilem.
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UDRZBA
8.1. PRAVIDELNE KONTROLY A BEZNA UDRZBA

1. Obsah ldhve a funkce systému se musi kontrolovat mési¢né a pred pouzitim, dle popisu v
¢lancich 6.2.

2. Veskeré komponenty by mély byt kontrolovdny mési¢né, co se tyce jejich opotiebeni
a funkce a v ptipadé potfeby vyménovany. Pfed kazdym pouzitim provedte sluchovou a
vizudlni kontrolu tésnosti hadice. Pokud se zjisti netésnost nebo poskozeni pfipojky nebo
hadice, praskld hadice nebo odfeni u pfipojovaci souédsti, musi se hadice vyménit. Vratte
kompletni sestavu autorizovanému servisu pro vymeénu.

3. Nésledujici komponenty musti byt také pravidelné kontrolovdny pro opotiebeni a funkénost
a mohou byt vyménény uzivatelem:

« Vdechovy disk (s koli¢ckem)

« Vdechovd membréna

« Vydechovy ventil

« Vydechova membrana

NOTE: Postupujte dle instrukci v kapitole 7 pro vyménu vdechového disku, vdechové

membrdny, vydechového ventilu a vydechové membrany.

Béhem vymény dbejte na kyslikovou istotu - upozornéni kapitola 4.

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

VSechny nahradni dily musi byt skladovany v origindlnim baleni pro spréavnou identifikaci
vyrobni ddvky / dodavatele. VSechny nahradni dily musi byt skladovdny majitelem/uzivatelem
v suchém, tmavém a Cistém prostiedi.

Pouzivejte pouze origindlni nahradni dily GCE!

8.2. ROCNI KONTROLA

EASE Il musi prochazet rocni oficidini kontrolou. Nejsou pro ni pozadovdny zadné specialni
nastroje nebo testovaci zafizeni. Ro¢ni kontrola mlze byt provedena bud uzivatelem nebo
povérenym GCE opravcem. Jednotlivé kroky kontroly musi byt zaznamenavany a tyto zéznamy
musi byt k dispozici po celou dobu Zivotnosti vyrobku. Viz kapitola 8.3. pro postup ro¢ni kontroly
a kapitola 14 - priklad zéznamu ro¢ni kontroly.

Pokud je tfeba vyménit jiny komponent, nez ten zminény v kapitole 8.1, musi byt odbérovy ventil
zaslan povérenému GCE opravci véetné celého pfislusenstvi, tedy hadicového zafizeni. Tyto
opravy vyzaduji specidlni nafadi a testovaci zafizeni.

Povéreni opravci GCE jsou fddné zaskoleni GCE technikem pro dany servis, ktery je proveden
v souladu s GCE manudlem pro opravy.

Manual pro opravy a testovaci zafizeni jsou k dispozici na pozddani GCE, s. r. o.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. POSTUP ROCNI KONTROLY

8.31. VIZUALNI KONTROLA

Krok| Postup | Komentar / akce

Odtlakujte a odpojte odbérovy ventil od

Pouzijte testovaci tla¢itko na zadni strané

1 zdroie plynu EASE ventilu k odtlakovéni ventilu a hadice
Je plynu. pokud je tfeba.
2 Zkontrolujte Citelnost sériového Cisla Pokud neni sériové Cislo Citelné, mél by byt
odbérového ventilu. odbérovy ventil vyfazen z provozu.
Prvni ¢tyfi pozice sériového cisla znaci rok
3 Zkontrolujte zivotnost odbérového ventilu, vyroby. Pokud je v dobé kontroly ventil
zda nepresdhla 10 let. starsi 10 let, musi byt vyfazen z provozu a
zlikvidovan - viz kap. 8.4.
Hadice bude nutné vymeénit, pokud je nafizla
4 Zkontrolujte, zda neni hadice poskozeni (napf. | nebo vyrazné obrousen na své vnéjsi strané.
narizla, vyrazné obrousend) Zaslete odbérovy ventil do povéfeného
servisu GCE pro vyménu hadice.
Nalomena nebo vyrazné ohnuté hadice
Zkontrolujte, zda neni hadice nalomend nebo nazr:naCUJe, zlejeu vvyz}uzenl tzylo narus:ano .
5 irazné ohnuta a méla by byt vyménéna. Poslete odbérovy
w : ventil do povéreného servisu GCE pro
vyménu hadice.
Opotiebované nebo poskozené pripojeni
Pokud pouzivéte hadici, ktera je pfipojena ner:nusu tésnit a mélo by byt vyménéno.
. - : PoSlete A worn or damaged metal probe
na odbérné misto z potrubi, zkontrolujte
6 P P bt connector may leak and should be replaced.
kovové pripojeni, zda neni poskozené nebo “ PR . wy L
opoticbované Poslete odbérovy ventil do povéreného
P ! servisu GCE pro vyménu hadicového
prislusenstvi.
Zkontrolujte télo a zadni kryt odbérového Pokgd J4e telo nepo zadm,kryt ?dbevroveho/
7 . . by “ ( ventilu je praskly nebo vyrazné poskozeny,
ventlilu, zda nejsou prasklé nebo poskozené. P . ; . M
musi byt odbérovy ventil stazen z provozu.
Zkgvn}rglgjte pntomnost i vmalych vsroulf)ku Pokud chybi néktery ze Sroubkd, zaslete
8 zajiStujicich zadni kryt na téle odbérového - ; - . .
. odbérovy ventil do povéreného servisu GCE.
ventilu.
Zkontrolujte pfitomnost a kvalitu Stitku na POkad pc,)trEbu.Je stitek \Q/mgmt, poslgte
9 p odbérovy ventil do povéfeného servisu GCE
zadnim krytu. . R
pro jeho vymeénu.
Odsroubujte vydechovy ventil od téla
10 a vyjméte vydechovou membrénu z Viz kap. 7 pro dalsi informace o demontazi.
vydechového ventilu.
1 Zkontrolujte, zda neni vydechovy ventil Vymeénte vydechovy ventil, pokud je
praskly nebo poskozeny. poskozen.
12 Zkontrolujte vydechovou membranu , zda Pokud je vydechova membrana poskozena,
neni natrzend nebo jinak poskozena. vymeérite.
Vratte vydechovou membranu zpét do
13 . ) ’
vydechového ventilu.
Vytdhnéte nadechovy disk z odbérového
14 ventilu. Sejméte nadechovou membrénu z Viz kap. 7 pro dalsi informace o demontazi.
nadechového disku.
Zkontrolujte nddechovy disk a koli¢ek. . . . s Lex
15 Zkontolujte, zda neni koli¢ek ohnuty a je Vyménte nadechovy disk (vcetné kolicku),

spravné usazen na nddechovém disku.

pokud je to nutné.
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Zkontrolute nadechovou membrénuzda nenf Vymeénte nadechovou membréanu, pokud je

16 natrzena nebo jinak poskozena. to nutné.

Vratte nddechovou membranu zpét na

17 nadechovy disk.

Nasurite nddechovy ventil zpét do téla
18 odbérného ventilu. Koli¢ek musi byt snadno
vsunut do téla odbérného ventilu.

Nasroubujte zpét vychovy ventil na télo

19 odbérného ventilu.

Utdhnéte rucné.

8.3.2. KONTROLA TESNOSTI

Krok| Postup | Komentar / akce

Testovat muzete vzduchem, dusikem,
kyslikem nebo smési N20/O2.

Plyn kratce unikne po pfipojeni odbérového
ventilu, to je bézné.

1 Pfipojte odbérovy ventil ke zdroji plynu.

S pouitim vhodné detekénf kapaliny Detekéni kapalina musi byt kompatibilni

2 Zkontrolujte tésnost: pro kyslik a vhodna pro pouziti na plastové
komponenty.
Spoji mezi hadici a hadicovych uchycenim na POkad Jeldetekovanzvavnetfesnost, ppslete
3 p odbérovy ventil povéfenému servisu na
obou stranach.
opravu.
P ’ s o . Pokud je detekovdna netésnost, poslete
Otacivy spoj mezi télem odbérového ventilu a " " . R R
4 X p B odbérovy ventil povéfenému servisu na
hadicovym uchycenim.
opravu.
Pokud je zde detekovan unik, mlze to byt
zplsobeno opotifebovanym hadicovym
pfipojenim nebo chybou v pfipojeni zdroje
. . . . e . plynu. Pro vylouceni chyby pfipojeni zdroje
5 Spoj mezi hadicovym pripojenim a zdrojem plynu, zkuste pfipojit na jiné odbérné misto.

plynu. Pokud je stéle dekovan Unik, bude tfeba

hadicové pfislusenstvi vyménit. PoSlete
odbérovy ventil do povéreného servisu GCE
pro vymeénu.

QOdsroubujte vydechovy ventil z téla
6 odbérového ventilu a vytahnéte nddechovy
dis s membranou.

Pokud je odbérovy ventil pfipojen ke zdroji
plynu, drzte télo odbérového ventilu u

7 ucha (s vystupnimi dirami smérem k uchu) a
poslouchejte, zda neunikd plyn. Némély by
byt slySeny zadné uniky.

Pokud slysite unik, pak je poskozen bud
hlavni ventil nebo pilotni ventil. Poslete
odbérovy ventil do povéreného servisu GCE
na opravu.

Namontujte zpét nddechovy ventil na télo
odbérového ventilu.

Namontujte zpét vydechvoy ventil na télo

odbérového ventilu. Utahnéte rucne.
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8.3.3. PROVOZNIi ZKOUSKA ODBEROVEHO VENTILU

Krok | Postup | Komentar / akce

Testovat muzete vzduchem, dusikem,
kyslikem nebo smési N20/O2.

Plyn kratce unikne po pfipojeni odbérového
ventilu, to je bézné.

1 Pripojte hadici do zdroje plynu.

Pokud proudi plyn, kdyz neni tlacitko
zmacknuto, odbérovy ventil je poSkozen.
Poslete ho na opravu do povéieného
servisu GCE.

Zmacknéte testovaci tlacitko. Plyn by mél
2 proudit kdyz tlacite na tlac¢itko a prestane
proudit, kdyz tlacitko povolite.

8.4. ZIVOTNOST VYROBKU

Maximalini Zivotnost vyrobku je 10 let.

Na konci zivotnosti vyrobku musi byt vyrobek stazen z provozu. Majitel vyrobku mé povinnost
zabranit dalSimu pouzivani a manipulovat s produktem v souladu s Direktivou

Evropského Parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadu. V pfipadé potreby kontaktujte GCE.

V souladu s ¢lankem 33 nafizeni REACH se spolecnost GCE, s.r.o. jako odpovédny vyrobce
zavazuje informovat vSechny zdkazniky, pokud materidly obsahuji 0,1 % nebo vice latek
uvedenych na seznamu latek vzbuzujicich velmi velké obavy (SVHC).

Nejcastéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dal$i mosazné komponenty obsahuji
2 -3 % olova (Pb), C. ES 231-100-4, C. CAS 7439-92-1. Pfi normélnim pouzivéni se olovo neuvolni
do plynu ani do okolniho prostfedi. Po skonceni Zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovan
autorizovanou firmou pro recyklaci kovl, aby byla zajisténa ucinnd likvidace materidlu s
minimalnim dopadem na Zivotni prostiedi a zdravi. K dne$nimu dni nemame z4adné informace,
které by naznacovaly, ze v jakémkoli produktu GCE jsou zahrnuty dal$i materidly obsahujici
koncentrace SVHC nad 0,1 %.

ODSTRANOVANI PORUCH

Nize uvedend tabulka je poskytnuta jako prostfedek pro odstrafovani drobnych poruch
zafizeni. Pokud se navrzenymi napravnymi opatifenimi poruchu nepodafi odstranit, musi byt
zafizeni vraceno ke kontrole a opravé skolenému persondlu, ktery absolvoval pfislusné Skoleni
(viz kap.8.2).

PRIZNAKY MOZNA PRICINA NAPRAVNE OPATRENI

Lahvovy ventil neni otevien. Zkontrolujte a otevrete Idhev.

Zkontrolujte ukazatel obsahu. V
Prazdna ldhev. pfipadé potieby pfipojte novou
lahev

Zafizeni nedodava plyn Vytdhnéte koncovku a znovu je

Rychlospojka neni pIné pfipojena. zasunte do adaptéru, aby piné
zapadla.

Namontujte novou vydechovou

Schazi vydechova membrana. -
membranu.

Prazdna lahev. Pfipojte novou lahev.

Odbérovy ventil propousti
nebo se ¢isté nezavira Viz servisni manudl - namontujte

Nesprdvné sefizeni. . o .
P novy odbeérovy ventil.

L . Zdeformovany / poskozeny Namontujte ndhradni nddechovy
Odbérovy ventil Nadechovy disk. disk.
nezastavuje pratok po

pusténi testovaciho tlacitka.

Viz servisni manudl - namontujte

Nespravné nastaveni. . Y .
P novy odbérovy ventil.
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10.

1.

SPECIFIKACE

ODBEROVY VENTIL — Spliiuje pozadavky BS 4272: ¢4st 2: 1996

PRIPOJENI PLYNU Koncovky dle narodnich norem.

PRIVOD PLYNU Pozadovano 2.8 to 7.0 bar pfi >200 L/min

Prekonani -0,15 to -0,2 kPa
-0,2 kPa at 10 L/min.
-0,7 kPa at 200 L/min.

ODPOR VDECHOVANI (prip
podavani tlaku 2,8 bar)

ODPOR VYDECHOVANI Prekondni OkPa pfi priitoku +0,35 kPa pfi 120 L/min.

-20°C to +60°C pfi pouZiti s kyslikem

PROVOZNITEPLOTA +5°C to +40°C pfi pouziti se smési 50/50 O2/N20

SKLADOVACI TEPLOTA -30°C to +60°C

MATERIALY POM,; Polykarbonat, silikonova pryz, nerezova ocel
VAHA / VNEJSI ROZMERY 85 g /50 x50 x 63 mm

HADICOVE PRISLUSENSTVI

PRIPOJENI Koncovky dle narodnich norem

Provozni tlak 7 bar,

TLAK Tlak pfi roztrzeni >56bar/23°C and >40bar/40°C
MATERIALY PVC, antistatické dle normy ISO 5359

VAHA 0.5kg (3m délka)

ROZMER VNEJSI PRUMER 12,7 mm

POZN: Uvedené hodnoty jsou jmenovité. Vyrobce si vyhrazuje prdvo zménit specifikaci bez
oznameni.

NAHRADNI DILY A PRISLUSENSTVI

111. PRISLUSENSTViI DODAVANE S EASE II

EASE Il O2/N20 odbérovy ventil je bézné pouzivdn s maskou, Ustenkou, filtrem, lahvovym
teplomérem a adaptérem na odsavani.

EASE Il kyslikovy odbérovy ventil je bézné pouzivan s maskou, tstenkou a filtrem. PfisluSenstvi,
které je oznaceno je pro jedno pouziti, nesmi byt opakované pouzivdno, jelikoz hrozi riziko
kontaminace nebo infekce pacienta.

GCE medicindini fada vyrobkl je neustdle vyvijena a zdokonalovdna. Pokud potifebujete
jakokoliv asistenci, prosim volejte oddéleni servisu zdkaznikim. Kontaktni (daje jsou na
poseldni strané navodu.

11.2. VOLITELNA PRISLUSENSTVI

Polozky oznacené * nejsou vyrdbény spolecnosti GCE.
« Vak, kompletni, s kolébkou pro lahev,

« Modry vak,

« Kolébka na ldhev samostatng,

« Jednordzova ustenka - (baleni 5 ks)*,

« Jednorazovy dychaci filtr (baleni 100 ks)*,

. Jednordzova maska*,

« Vicendsobné pouzitelnd maska*,

« Teplomér pro lahev O2/N20*,

26/216



« Vydechovy usmérfiovac (baleni po 1),
. Cistici adaptér*,
« Jednorazovy filtr*.

12. VYSVETLIVKY

Ctéte ndvod k pouzitf

Vhodné pro domdci péci

Pozor (vystraha)

Vhodné pro zdravotnickd CS
zatizeni

Udrzujte mimo zdroje tepla
a horeni

P
|
ﬂ Vhodné pro zachrandrské

ucely

Zabrante kontaktu s oleji a
mastnotou

Omezeni vihkosti

SN Vyrobnf &islo

Omezeni teploty

REF Katalogové ¢&islo

Udrzujte v suchu

LOT Cislo davky

Datum vyroby

Vyrobce

Krehk, opatrné zachdazet

hreir~ede>5

Vstupni tlak (P1)

g Pouzit do data

Vystupni tlak (P2)

13. ZARUKA

Bézna zarucni doba na vyrobek je dva roky od data doruéeni vyrobku zédkaznikiim GCE (pokud
neni datum doruceni znamo, pocitd se zadru¢ni doba od data uvedeného na vyrobku).

Béznd zdruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivdny dle ndvodu k pouziti,
prfedepsanych norem a spravné technické praxe c¢lenského statu.

14. ZAZNAM ROCNI KONTROLY

Prosim zkopirujte si tento formular pro usnadnéni ro¢nich kontrol EASE II.
Podivejte se do kapitoly8.3 pro detailni postup ro¢ni idrzby.

NAZEV SPOLECNOSTI:

| SERIOVE CISLO VYROBKU:

VIZUALNI KONTROLA

+ KOMENTAR / AKCE

Zkontrolujte Citelnost sériového Cisla

Zkontrolujte, Ze odbérovy ventil nepfesahl
dobu Zivotnosti (10 let)
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Zkontrolujte stav hadice

Zkontrolujte stav téla vyrobku

Zkontrolujte &itelnost stitka

Zkontrolujte pfitomnost tfi Sroubkd na
krytu

Zkontrolujte stav vydechového ventilu

Zkontrolujte stav vydechové membrany

Zkontrolujte stav nddechového disku
(v€etné kolicku)

Zkontrolujte stav nddechové membrany

KONTROLA TESNOSTI v KOMENTARE / AKCE

Spoje mezi hadicemi (pomoci detekéni
kapaliny)

Spoj mezi hadici a télem odbérového
ventilu (pomoci det. kapaliny)

Kontrola tésnosti odbérového ventilu
(poslechem uniku ve smontovaném stavu
a v odmontovanym ndadechovym diskem)

PROVOZNI KONTROLA + KOMENTAR / AKCE

Funkénost testovaciho tlacitka

Testoval: Datum:

APPENDIX (PRILOHA):
¢. 2 - Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovani

VYROBCE:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Ceska republika © GCE, s.r.o.
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FRANCAIS
MODE D’EMPLOI: EASE I

> BB

AVANT PROPOS

Les valves a la demande basse pression GCE EASE Il sont les dispositifs médicaux, classés lla,
conformément a la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Leur conformité avec
les exigences de base de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux est basée
sur la norme BS 4272:1996.

UTILISATION PREVUE

La valve a la demande basse pression GCE EASE |l est destinée a étre raccordée aux systemes
de distribution de gaz médicaux ou au raccord rapide de sortie du détendeur de gaz médical.
Les valves a la demande EASE Il doivent étre utilisées sous surveillance d’un professionnel et
sont congues pour 'administration de gaz médical selon I'effort inspiratoire du patient. La valve
a la demande EASE Il permet de délivrer les gaz médicaux ci-dessous lors du traitement et lors
des soins apportés aux patients et elle convient a I'utilisation dans les milieux hospitaliers ainsi
que dans les milieux pré-hospitaliers (soins d’urgence):

. Oxygene 02

. Mélange de protoxyde d’azote et d‘oxygéne O2/N20 - 50/50 %

EXIGENCES DE SECURITE POUR OPERATION, TRANSPORT
ET STOCKAGE

Tenir le produit y compris les accessoires hors de:
- sources de chaleur (flamme, cigarettes, ...),

« matieres inflammables,

« huile ou graisse,

. eau,

« poussiere.

Le produit y compris les accessoires doit étre protégé de la chute.
Utilisez le produit, y compris les accessoires, uniquement dans les locaux bien érés.

Toujours respecter les normes de propreté oxygene.

Avant la premiére utilisation, le produit doit rester dans son emballage d’origine. En cas de mise
hors service (pour le transport ou stockage), GCE recommande d’utiliser I'emballage d’origine
(y compris le sachet refermable et les capsules). Il convient de respecter les Iégislations,
reglementations et consignes nationales relatives aux gaz médicaux, a la sécurité du travail et
la protection de I'environnement.
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CONDITIONS DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

CONDITIONS D’UTILISATION

02 -20°C +60°C
X 30°C X | +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

En cas de stockage a une température inférieure a -20 °C ou supérieure a 60 °C, ne pas
utiliser la valve a la demande sans qu’il sera clairement indiqué qu’il est permis de changer sa
température a I'intérieur des valeurs limites de la température de service.

La température de service la plus basse de la valve a la demande destinée a I'utilisation avec
le mélange de gaz O2+N20 estde 5 °C.

Ne pas utiliser I'appareil sans formation diiment effectuée! Tous les gaz sous pression
peuvent étre dangereux et il faut les manipuler avec précaution.

NE PAS UTILISER d’huile ou de graisse (sauf indication contraire expressément mentionnée)
sur aucune partie du systeme EASE II.

Maintenir les mains propres, sans huile et graisse.
Tenir toujours le systéme a I'écart de la source d’ignition.
NE PAS EFFECTUER la manipulation interdite avec I'appareil.

NE NE PAS TENTER de raccorder la valve a la demande EASE Il au raccord de gaz/au raccord
rapide pour le mauvais type de gaz.

EDUCATION DES COLLABORATEURS

Selon la directive médicale 93/42/CEE, le fournisseur du produit doit s’assurer que toutes
personnes manipulant le produit possedent les instructions et les données de performance.

Ne pas utiliser le produit sans avoir pris une bonne connaissance du produit et de son
utilisation en toute sécurité comme décrit dans la présente notice d’utilisation.

Assurez-vous que l'utilisateur posseéde des informations respectives et des connaissances
requises pour le gaz a utiliser.
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5. PREPARATION A LUTILISATION
51. RACCORDEMENT DU FLEXIBLE A LA SOURCE

- Raccorder 'embout Masque
du flexible sur la
source de gaz. Pour
plus d’informations
concernant les raccords
rapides médicaux: voir
Annexe 2.

Lors de I’utilisation,
controlez  le  flexible
régulierement, vérifi ez
qu’il n'est pas déchiré,
coudé, tordu ou soumis
a une tension excessive.
Contrélez régulierement
larrivée du gaz ou le
contenu dans la bouteille.

Fig. 1: Raccordement de I'adaptateur d’evacuation, masque en
filtre

5.2. RACCORDEMENT DE CLADAPTATEUR D’EVACUATION

S’ily a dans le systeme un adaptateur d’évacuation, raccordez-le sur la valve a la demande en
le plagant sur la valve patient (voir Fig. 1).

Puis raccordez le tuyau de d’échappement sur I'adaptateur d’évacuation.

NOTA: Il est conseillé d’utiliser I’adaptateur d’évacuation si la valve EASE Il pour O2/N20 est
utilisée dans des endroits clos. Le fait de ne pas employer I'adaptateur d’évacuation peut
exposer le personnel soignant ou environnant au risque de somnolence.

5.3. FIXATION DU MASQUE OU DE LEMBOUT BUCCAL ET DU FILTRE

Choisissez un masque ou un embout buccal en un filtre adaptés au patient et raccordez-les
sur la valve a la demande en les intro duisant sur le raccord conique de diamétre 22 mm sur la
valve du patient (voir Fig. 1).

NOTA: Lors de Il'utilisation d’un masque, certains patients peuvent souffrir de claustrophobie,
et ils peuvent refuser d’employer la valve EASE II, s’il le gaz est administré de cette facon.
Dans ce cas, nous recommandons d’utiliser pour ces patients I'embout buccal.

5.4. ESSAIS AVANT ADMINISTRATION

Le systeme avec le bouton test (fig. 1, fig. 2) doit étre vérifié en appuyant [égérement dessus.
Il faut entendre le gaz passant par le masque ou I'embout buccal. Aprés avoir laché le bouton
test, le débit doit s’arréter.

NOTA: Si le systeme ne fonctionne pas, c’est-a-dire si en appuyant sur le bouton test, il n’y a
pas de débit de gaz ou si le débit de gaz ne s’arréte pas, fermez la bouteille ou déconnectez le
systeme de la prise murale et procédez suivant les recommandations du tableau d’élimination
des anomalies dans I'article 9.
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6.

UTILISATION
6.1. ADMINISTRATION DE GAZ MEDICAUX

Les gaz médicaux 50/50 % O2/N20 ou 100 % O2 ne doivent pas étre administrés que par les
personnes formées a ce but et sous surveillance du personnel qualifié.

Lors de la thérapie, il faut régulierement contréler le contenu de la bouteille. Au besoin,
remplacer la bouteille.

1. Expliquez calmement au patient ce que vous voulez faire. Calmez-le et motivez-le pour
respirer normalement.

Note: Pendant I’expiration, les patients ne sont pas obligés d’enlever la masque ou I'embout

buccal.

2. Donnez la masque au patient et expliquez-lui comment il doit la tenir contre la bouche
et le nez, qu‘il doit respirer normalement et qu’il ne doit pas enlever la masque pendant
I’expiration.

Note: Si I'embout buccal est monté, puis expliquez-lui comment il doit le tenir entre les dents,

qu’il doit utiliser les lévres en tant que moyen d’étanchéité et respirer uniquement par la

bouche.

3. Instruisez le patient pour qu’il respire via la valve a la demande en fonction de son besoin
pour soulager la douleur (il s’avere souvent que I'utilisation continue n’est pas nécessaire).
Note: Le personnel soignant peut aider a maintenir la masque, si le patient n’en est pas

capable.

4. Pendant I'administration, surveillez le patient et le contenu de la bouteille. Vérifiez le volume
de gaz dans la bouteille et remplacez la bouteille, le cas échéant.

5. Ladministration du mélange 50/50 02/N20 peut provoquer la somnolence du patient. De
ce fait, il n’y a plus d’étanchéité entre la bouche et la valve a la demande ce qui provoque
I'inspiration de I'air ambiant. Le patient commence a regagner la conscience, se rendre
compte de la douleur et il devrait étre motivé a inspirer de nouveau le gaz.

6.2. APRES UTILISATION

1. A la fin de la thérapie, fermez le robinet de bouteille et appuyez sur le bouton test pour
purger la pression du systeme, ou déconnectez la valve a la demande de la prise murale ou
du raccord rapide.

2. Nettoyez le systeme suivant la description de I'article 7.

NETTOYAGE

Avant nettoyage, purgez la pression du systeme et déconnectez-le de l'arrivée de gaz. Voir la
vue éclatée des composants de la valve a la demande ci-apres.

Valve a la Sous-ensemble

/" valve d’inhalation

Crochet \ Sous-ensemble

enU valve patient

Fig. 2: Composants de la valve a la demande
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Sous ensemble du
disque d’inhalation

Fig. A Fig. B
Sous ensem-
Membrane
d’inhalation ble Yal\{e FR
— d’expiration
=5 DEMAND > Disque
s . “%\ d'inhalation

Sous ensemble
valve patient

O\ | REBORD
77y <
TEXTE - (| REBORD
Fig. C Fig. D

Démontage avant nettoyage

Re-Assembly after cleaning

Fig. E
Ne pas utiliser les solutions de nettoyage avec de 'ammoniac!
Ne pas exposer I’équipement a I’eau ni a un autre liquide.

Ne pas exposer aux températures élevées (par ex. dans un autoclave), sauf une indication
contraire.

Pour appliquer un agent de nettoyage, il est interdit de le pulvériser, sinon la matiére pulvérisée
pourrait pénétrer a I'intérieur de la valve a la demande et la contaminer ou 'endommager.

Pour le nettoyage, ne pas utiliser le lavage sous pression, car cela peut provoquer
I’endommagement ou la contamination de la valve a la demande.

Si les parties intérieures de la valve a la demande ont été contaminées d’une maniére ou
d’une autre, ne pas I'utiliser en aucun cas et retirez-la du service.
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71. NETTOYAGE DES SOUS-ENSEMBLES « VALVE D’INSPIRATION» ET «
VALVE PATIENT »

Sile filtre a été utilisé et la valve a la demande n’a pas été contaminée par les liquides corporels,
puis il suffit d’appliquer un désinfectant sur la valve a la demande en I‘essuyant. Enlevez les
impuretés a I'aide d’un chiffon doux imbibé d’eau savonneuse, non huileuse, puis rincez a I'eau
claire. Si la valve a la demande a été contaminée par les sécrétions, le sang ou les vomis, il faut
procéder a son nettoyage comme indiqué ci-dessous.

1. Dévissez I'ensemble de la valve d‘expiration de la valve a la demande (Fig. A) et retirez
’ensemble du disque d‘inspiration (Fig. B).

2. Retirez les membranes en silicone de la valve d‘expiration et du disque d‘inspiration (voir Fig.
C, D). Evitez de trop tirer et d‘endommager ces composants pendant le démontage.

3. En cas d'utilisation d’un filtre anti-bactérien, il n’est pas nécessaire de nettoyer la valve
a la demande aprés chaque utilisation. Mais le fabricant recommande de procéder a ce
nettoyage. Si la valve a la demande est contaminée par le sang ou les vomis, le nettoyage
est nécessaire. Suivez une des méthodes de nettoyage décrites ci-dessous:

a. Vous pouvez nettoyer tous les éléments soit a I'aide d’un désaffectant approprié soit le laver
avec de I'eau chaude a une température maximale de 60°C. La résistance mécanique des
composants (sous ensemble valve patient, disque d’inhalation, membrane d’inhalation, sous
ensemble valve d’expiration) est garantie jusqu’a 20 cycles de stérilisation, si les conditions
de nettoyage mentionnées ci-dessous sont respectées.

Exemple de nettoyage avec un désinfectant a froid: Meliseptol: Enlever les impuretés a I'aide
d’un chiffon doux imbibé d’eau chaude pendant 30 secondes max. Appliquer le désinfectant
sur les composants (appliquer le désinfectant pendant 1 minute). Une fois le desinfectant
appliqué, rincer les composants a I'eau claire froide du robinet.

Les composants devraient étre soigneusement essuy€es par un chiffon doux non abrasif.

b. Ou mettre les composants dans un autoclave pendant 5 minutes a 134 °C ou pendant 20
minutes a 121 °C. Une fois le cycle terminé, laisser les composants refroidir et vérifier s’ils ne
sont pas endommagés. Assembler I'appareil (voir chapitre 5). La résistance mécanique des
composants (sous ensemble valve patient, disque d’inhalation, membrane d’inhalation, sous
ensemble valve d’expiration)est garantie jusqu’a 20 cycles de stérilisation, si les conditions
de nettoyage mentionnées ci-dessus sont respectées.

Sinon, la dégradation des parties plastiques peut survenir ultérieurement.

7.2. REMONTAGE DE LA VALVE A LA DEMANDE

1. Dévissez le sous-ensemble valve patient de la valve a la demande (Fig. A) et enlevez le
sousensemble valve d’inspiration (Fig. B).

2. 2.Enlever les clapets en silicone de la valve patient et le disque d’inspiration (Fig.C,D). Lors
du démontage, faites attention de ne pas exposer ces composants a une force excessive afin
de ne pas les endommager.

7.3. NETTOYAGE DE LA VALVE A LA DEMANDE

NE PAS IMMERGER la valve a la demande dans des solutions désinfectantes.

1. Nettoyez la surface extérieure de la valve avec un textile non pelucheux, légerement
imprégné d’eau savonneuse. Essuyez et séchez avec un textile non pelucheux.

2. Désinfectez la surface extérieure.

3. Si le raccord du flexible vers la valve a la demande est encrassé, déconnectez le flexible de
la valve a la demande (voir article 7.4). Nettoyez et essuyez le flexible avec un textile non
pelucheux. Nettoyez soigneusement I'orifice dans la valve a la demande avec un textile en
coton humidifié avec de I'eau propre et désinfectez I'orifice.

4. Si I'encrassement intérieur de la valve a la demande s’est produit et que le nettoyage
habituel n’est pas efficace, il faut envoyer la valve pour entretien au réparateur agréé GCE.
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7.4. RETRAIT ET MONTAGE DU TUYAU DE LA VALVE A LA DEMANDE

pour retirer le tuyau de la VAD, procédez de la fagon suivante:

1. Débranchez le flexible de la VAD de la source de gaz et dépressuriser le systeme
complétement. En cas de doute, demandez I'avis a un technicien qualifié ol contactez le
service de formation et support technique a I'adresse ci-dessous.

2. Retirez le sous ensemble valve patient et le disque d’inhalation. Voir fig. 3 ci-dessus

3. Soulevez et retirez le crochet en U avec un petit tournevis plastique. Voir fig. 2 ci-dessus

4. Retirez le flexible de la VAD. Protégez la connexion du flexible des dommages et de la
poussiere.

5. Le remontage est I'inverse de la procédure de démontage. Une fois le crochet en U replacé,
assurez-vous qu’il est poussé a fond.

6. Replacez le sous ensemble valve patient et le disque d’inhalation.

7.5. NETTOYAGE DES MASQUES, EMBOUTS BUCCAUX, ADAPTATEURS
D’EVACUATION

1. Les masques a usages multiples doivent étre nettoyés ou stérilisés selon les instructions
fournies avec le masque. Les masques a usage unique doivent étre éliminés aprés utilisation.

2. Pour I'embouts buccaux, suivez les instructions du fabricant.

3. Pour I'adaptateurs d’evacuation, suivez les instructions du fabricant.

7.6. NETTOYAGE DU SOUS-ENSEMBLE FLEXIBLE

Le sous ensemble flexible doit étre nettoyé si il est contaminé ou bien selon les habitudes de

maniere hebdomadaire. Il n’est pas nécessaire de le nettoyer aprés chaque utilisation.

1. Dépressurisez le sous-ensemble flexible et déconnectez le flexible de la source.

2. Nettoyez les surfaces extérieures avec un textile non pelucheux imbibé d’eau savonneuse et
essuyer avec le méme type de textile jusqu’a séchage complet.

3. Pour la désinfection, essuyez soigneusement la surface extérieure avec une lingette
désinfectante.

4. Remontez le systeme et essuyez-le suivant les instructions de I'article 7.7.

Faites attention a ce qu’aucun produit désinfectant ne puisse pénétrer dans le fl exible, ce qui
pourrait présenter un risque d’endommagement de I'appareil respiratoire.

7.7. REMONTAGE ET ESSAIS APRES NETTOYAGE

1. Remontez le flexible comme décris au chapitre 7.3 a enlever.

2. Remettre la membrane d’inhalation sur le disque d’inhalation. Assurez-vous que le rebord
est correctement placé sur le disque d’inhalation et que les lettres «these words visible» sont
lisibles et visibles sur le dessus- voir fig. C

3. Placez le sous ensemble d’inhalation dans la VAD - voir fig. B et D.

4. Placez le sous ensemble d’expiration dans le sous ensemble valve patient. Assurez-vous
que le rebord est placé vers le haut..

5. Vissez le sous ensemble valve patient sur le corps de la VAD - voir fig. A

6. Testez la VAD comme indiqué au chapitre 5.4 et utilisez comme indiqué au chapitre 6.

NOTA: Pour les systemes de valves reliés par un flexible indémontable a un détendeur

de bouteille de gaz, il est préconisé de stocker la valve avec le détendeur raccordé sur la

bouteille, mais avec le robinet de bouteille fermé.
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ENTRETIEN
8.1. CONTROLES REGULIERS ET ENTRETIEN COURANT

1. Le contenu de la bouteille et le bon fonctionnement du systeme doivent étre controlés
régulierement et avant utilisation, suivant les consignes de I'article 6.2.

2. Apres chaque utilisation, realiser une inspection visuelle et auditive sur la valve pour detecter
tout dommage ou fuite. Si une fuite ou un dommage est détecté, par exemple un trou dans
le flexible, celui-ci doit étre changé. Retourner la valve compléete a un réparateur agrée pour
le remplacement du flexible.

3. Les composants suivants doivent étre contrélés de maniere réguliere et peuvent étre
remplacés par I'utilisateur si nécessaire:

« Disque d’inhalation

« Membrane d’inhalation

« Sous ensemble valve patient

« Sous ensemble valve d’expiration

NOTA: Pour remplacer le disque d’inhalation, le clapet d’inhalation, la valve patient et le

clapet d’expiration, procédez suivant les consignes de I'article 7.

Lors du remplacement du joint d’étanchéité, respectez les consignes Lors du remplacement
du joint d’étanchéité, de sécurité concernant la propreté applicable en présence d’oxygene
(article 4).

Toutes les étiquettes du produit doivent étre gardées en bon état et demeurer lisibles par le
propriétaire et I'utilisateur de produit pendant toute sa vie technique.

Tous les joints et bagues toriques doivent étre gardés dans un endroit sec, obscur et propre
par le propriétaire et I'utilisateur du produit pendant toute sa vie technique.

N’utilisez que des pieces de rechange d’origine GCE !

8.2. ENTRETIEN ANNUEL

La valve EASE Il doit étre inspectée annuellement. lls n’y a pas d’outils spécifiques de
nécessaires a cette inspection. Linspection peut étre faite par un réparateur agrée GCE. Un
suivi de I'inspection annuelle est établi et aide a la longévité de I'appareil. Voir partie 8.3. pour
la procédure d’inspection annuelle et la partie 14 pour 'exemple de fiche d’inspection annuelle
a suivre.

Si d’autres composants que ceux listés partie 8.1 demandent un remplacement, la valve
compléte doit étre retournée a un centre de maintenance agrée GCE afin que la valve soit
réparée avec les outils appropriés.

Les réparateurs agrées GCE sont formés par GCE pour réaliser la maintenance des dispositifs
selon le manuel GCE.

Ce manuel ainsi que la liste des équipements nécessaires sont disponibles aupres de GCE sro
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. PROCEDURE D’INSPECTION ANNUELLE

8.3.1. INSPECTION VISUELLE

Etape | Procédure Commentaires / Actions prises
. N Utiliser le bouton test au dos de la valve
Purger et déconnecter la valve a la S
1 EASE Il pour purger celle-ci ainsi que le
demande de la source .
flexible
o . - Si le numéro de série n’est pas lisible, la
Vérifier que le numéro de série de la valve N A )
2 . valve a la demande doit étre retirée du
est lisible X
service
Les quatre premiers chiffres du numéro de FR
e N s série représentent la date de fabrication. Si
Vérifier que la valve a la demande n’a pas " . . N
3 . . . . la date d’inspection est supérieure a 10ans
dépassé sa durée de vie de 10ans | o
apres la date de fabrication alors la valve
doit étre retirée du service et remis a cf 8.5.
Le flexible devra étre remplacé si il présente
P . R . une coupure ou une usure significative sur
Vérifier que le flexible n’est pas endommagé PR N N
4 S I'extérieur. Envoyer la valve a la demande a un
par une coupure ou une usure significative. ) >
réparateur agréé GCE pour remplacement du
flexible.
Une torsion ou déformation au niveau du
e . flexible indique qu’il a été endommagé et
Vérifier que le flexible n’est pas tordu ou " oA queq . 9 X
5 . . qu’il doit étre remplacé. Envoyer la valve a
déformé X . .
la demande a un réparateur agrée GCE pour
remplacement du flexible.
. . N Une prise rapide endommagée peut fuir et
Si le flexible est du type connectable a un R p P . gee p N
. P . . doit étre remplacée. Envoyer la valve a la
6 réseau de gaz, vérifier que la prise rapide N . ‘
s . demande a un réparateur agrée GCE pour
n’est pas endommagée .
remplacement du flexible.
o s Si un dommage est mis en évidence sur
Vérifier que le corps de la valve n’est pas A
7 )i . le corps de la valve alors la valve doit étre
craquelé ou endommagé S .
retirée du service
e . . S Si 'une des vis est manquante alors la valve
Vérifier que les trois petites vis sécurisant le A PN ) .
8 doit étre renvoyée a un réparateur agrée
corps de la valve sont en place
GCE
e yars Si I'étiquette nécessite d’étre change,
Veérifier que I'étiquette du dessus du corps a N . 9 .
9 R renvoyer la valve a un réparateur agrée GCE
de la valve est en place et intacte ) e
pour remplacement de I'étiquette
Dévisser le sous ensemble valve patient . . . .
Voir la partie 6 pour plus d’informations sur
10 du corps de la valve et enlever le sous ) <
s L la procédure de démontage
ensemble valve d’expiration.
1 Vérifier que le sous ensemble valve patient Remplacer le sous ensemble valve patient si
n’est pas craquelé ou endommagé celui-ci est endommagé
Controler le sous ensemble valve
s s \ s Remplacer le sous ensemble valve
12 d’expiration pour d’éventuelles fentes ou A . S .
P d’expiration si celui-ci est endommagé
déchirures
Remonter le sous ensemble valve
13 d’expiration sur le sous ensemble valve
patient
Soulever le disque d’inhalation du corps de . . " .
a " p. Voir la partie 6 pour plus d’informations sur
14 la valve. Enlever la membrane d’inhalation

du disque d’inhalation

la procédure de démontage
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15

Controller le disque d’inhalation ainsi que
la tige. Vérifier que le disque d’inhalation
est bien plat. Vérifier que la tige n’est pas
tordue et est bien positionnée sur le disque
d’inhalation

Remplacer le disque d’inhalation (avec la
tige) si nécessaire

16

Controller la membrane d’inhalation pour
d’éventuelles fentes ou déchirures

Remplacer la membrane d’inhalation si
nécessaire

17

Remonter la membrane d’inhalation sur le
disque d’inhalation

18

Remonter le disque d’inhalation sur le
corps de la valve. Noter que la tige doit étre
insérée délicatement dans le trou du corps
de la valve

19

Remonter le sous ensemble valve patient
sur le corps de la valve

Visser a la force des mains uniquement

8.3.2. TEST DE FUITE

Etape | Procédure Commentaires / Actions prises
Le gaz de test peut étre de I'air, de I'azote,
N N de I'oxygéne ou bien du mélange N20/02.
Connecter la valve a la demande a la source . N
1 Le gaz passera doucement dans la flexible a
de gaz g N X
partir du moment ou la bouteille est ouverte,
cela est normal.
Utiliser un produit a bulle pour détecter les Le prod{un de det?cnon\ de fuite doit gFre
2 . . compatible avec I'oxygene et les matieres
fuites éventuelles X
plastiques
- . N Si une fuite est détectée, retourner la valve
Le joint entre le flexible et a chaque N N . .
3 P . a la demande a un réparateur agrée GCE
extrémité du flexible .
pour remplacement du flexible
. . Si une fuite est détectée, retourner la valve
Le joint torique entre le corps de la valve et N N . .
4 . a la demande a un réparateur agrée GCE
le flexible .
pour remplacement du flexible
Si une fuite est détectée cela peut étre da
a un défaut au niveau de la prise rapide
du flexible ou bien de la connectique de
. la source de gaz. Pour éliminer ce défaut,
Le raccord entre 'embout du flexible et la o 9 . -
5 utiliser une autre source de gaz. Si la fuite
source de gaz . X A 3
continue, le flexible devra étre remplacé.
Retourner la valve a la demande a un
réparateur agrée GCE pour remplacement
du flexible
Dévisser le sous ensemble valve patient
6 du corps de la valve et soulever le disque
d’inhalation
R Si une fuite peut étre entendu cela indique
Lorsque la valve a la demande est . X
PN un défaut au niveau du corps de la valve ou
connectée a la source de gaz, mettre la . X N
7 N . < L bien la valve pilote. Retourner la valve a la
valve prét de l'oreille et écouter siil y a une demande & un réparateur agrée GCE pour
fuite. Aucune fuite ne doit étre entendue. P X P 9 P
réparation
8 Remonter le disque d’inhalation sur le corps
de la valve
Remonter le sous ensemble valve patient X R . .
9 Visser a la force des mains uniquement
sur le corps de la valve

38/216



8.3.3. TEST DE FONCTIONNEMENT

Etape | Procédure | Commentaires / Actions prises

Le gaz de test peut étre de I'air, de I'azote,
de I'oxygéne ou bien du mélange N20/02.

1 Connecter la valve a la source de gaz Le gaz passera doucement dans la flexible a
partir du moment ou la bouteille est ouverte,
cela est normal.

Si le gaz passé lorsque le bouton est

Appuyer sur le bouton test. Le gaz passera relaché cela signifie que la valve a la
2 a l'appui du bouton et se stoppera quand le demande présente un défaut et doit étre
bouton sera relaché. retournée a un réparateur agrée GCE pour
réparation.

8.4. DUREE DE VIE TECHNIQUE

La durée de vie technique maximum de ce produit est de 10 ans.

A la fi n de la vie technique, le produit doit étre mis hors de service. Lexploitant de ce dispositif
doit mettre en place les procédures nécessaires pour empécher la réutilisation du produit et le
traiter conformément a la ,Directive 2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil relative
aux déchets*.

Conformément a I'article 33 du reglement REACH, la société GCE, s.r.o., en tant que fabricant
responsable, s’engage a informer tous les clients, si les matériaux contiennent plus de 0,1 %
ou plus de substances qui fi gurent sur la liste des substances extrémement préoccupantes
(SVHC). Les alliages de laiton les plus souvent utilisés pour les corps et autres composants en
laiton contiennent 2-3 % de plomb (Pb), N° CE 231-100-4, N° CAS 7439-92-1. En cas d’utilisation
courante, le plomb ne peut pas se libérer dans le gaz, ni dans le milieu environnant. Une fois la
durée de vie du produit terminée, ce dernier doit étre éliminé par une société spécialisée dans
le recyclage de métaux ayant des autorisations requises en vue d’assurer une élimination effi
cace du matériau et d’avoir un impact minimal sur ’environnement et la santé.

A ce jour, nous ne sommes pas en possession d’une telle information qui pourrait mener aux
indications qu’un produit quelconque de GCE contient d’autres matériaux dont la teneur en
SVHC dépasse 0,1 %.

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

La table ci-dessous est fournie comme un moyen de corriger des défaillances simples de
I'équipement. Si les solutions proposées ne permettent pas de rectifi er 'anomalie constatée,
alors I'équipement doit étre renvoyé pour expertise et mise en conformité par les techniciens
ayant suivi la formation appropriée (voir article 8.2).

Le robinet de la bouteille n’est Vérifi ez et tournez le robinet pour ouvrir
pas ouvert. la bouteille.

Vérifiez le contenu de la bouteille sur le

La bouteille est vide. manometre. Remplacez la bouteille si
Léquipement ne nécessaire.
délivre pas de gaz.

La prise crantée du flexible est | Enlevez la prise et reconnectez en
mal raccordée. vérifiant qu’elle est bien engagée.

La membrane expiratoire . .
Placez une membrane expiratoire.

manque.
La valve a la demande La bouteille est vide. Remplacez la bouteille.

fuit ou ne s'obture pas : ; Se référer au Manuel d’entretien — utiliser
fermement. Ajustement incorrect.

une nouvelle valve a la demande.
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10.

1".

Le disque d’inhalation est
déformé/ endommagé.

La valve a la demande
débite toujours apres
le relachement du

Remplacez le disque d’inhalation

Se référer au Manuel d’entretien — utiliser

bouton de test. Ajustement incorrect. une nouvelle valve a la demande.
SPECIFICATION
VALVE A LA DEMANDE - Conformité basée sur la norme BS 4272 partie 2:1996
RACCORDEMENT GAZ Raccords suivant normes nationales.
ALIMENTATION EN GAZ Ir_T:npresswn doit étre comprise entre 2.8 et 7.0bar a Q>200 I/
RESISTANCE INSPIRATOIRE (A une | Scull douverture: -0158-0,2 kPa
ression d’entrée de 2.8 bar) -02 kPa a 10 //min.
P : -07 kPa a 200 I/min.
RESISTANCE EXPIRATOIRE Seuil d’ouverture: zéro a un débit de +0.35 kPa @ 120 I/min.
-20°C a +60°C si utilisation avec de I'oxygene
TEMPERATURE DE SERVICE +5°C a +40°C si utilisation avec 50/50 N20/02
TEMPERATURE DE STOCKAGE -30°C a +60°C
MATERIAUX Polycarbonate; silicone; acier inoxydable
POIDS / VOLUME HORS TOUT 85 g /50 x50 x63mm
SOUS-ENSEMBLE TUYAU FLEXIBLE
RACCORDS Suivant normes nationales.
Pression de service: 7 bar,
PRESSION pression d’éclatement: >56bar/23°C et >40bar/40°C
MATERIAU PVC, antistatique selon ISO 5359
POIDS 0.5kg (longueur 3m)
DIAMETRE EXTERIEUR 12,7 mm

NOTA: Les valeurs indiquées sont nominales. Le fabricant se réserve le droit de modifier les
caractéristiques techniques sans préavis.

PIECES DE RECHANGE ET ACCESSOIRES
111. ACCESSOIRES FOURNIS AVEC EASE Il

Les valves a la demande EASE Il sont généralement utilisées avec un masque ou un embout
buccal, un filtre, un thermometre pour la bouteille de gaz et un évacuateur des gaz usagés.

Les valves a la demande EASE Il Oxygéene sont généralement utilisées avec un masque ou
un embout buccal et un filtre. Les accessoires, répertoriés comme consommables, ne doivent
pas étre réutilisés, ils représentent un risque de contamination ou d’infection pour le patient.

Les produits de la gamme Sabre Médical sont en développement et amélioration permanents.
Si vous avez besoin de toute information ou assistance, appelez notre Service clients. Les
coordonnées de contact sont en derniére page de ce mode d’emploi.
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11.2. ACCESSOIRES EN OPTION

Sac + arceau pour bouteille.

Sac bleu

Arceau seul pour bouteille.

Embout buccal a usage unique - (lot de 5)
Filtre a usage unique (lot de 100 pcs)*,
Masque a usage unique*

Masque reutilisable

Thermometre pour bouteilles O2/N20
Adaptateur d’évacuation des gaz expirés
Ladaptateur d’evacuation (Evacuateur de gaz expirés)*
Filtre

12. GLOSSAIRE

Informations dans le mode
d’emploi

Approprié pour les soins a
domicile

Avertissement

Approprié pour les soins
hospitaliers

Tenir hors de sources de
chaleur et matieres infl
ammables

H
e

Approprié pour les soins
d’urgence

Eviter le contact avec huiles

et graisses

SN Numéro de série de produit
Limite inférieure et
supérieure d’humidité
Limite inférieure et s .
supérieure de température REF Référence du produit
Tenir au sec LOT N° de lot

Date de fabrication

Informations sur le fabricant

Fragile

Utiliser avant

e~ @B E

]
-
=

Pression d’entrée (P1)

Pression de sortie (P2)

FR

13. GARANTIE

La garantie standard est d’'une période de deux ans a partir de la date d’achat de I'appareil
par le client (ou si cette date n’est pas connue, deux ans a compter de la date de fabrication
indiquée sur le produit). La garantie standard est seulement valide en cas d’utilisation propre
aux indications de la notice, standard, normes et bonnes pratiques du secteur.
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14. E D’INSPECTION ANNUELLE

Merci de copier ce formulaire pour aider a I'inspection annuel de EASE II.
Voir la partie 7.3 pour les détails de la procédure annuelle d’inspection.

ENTREPRISE:

| NUMERO DE SERIE DE LA VALVE:

INSPECTION VISUELLE

COMMENTAIRES / ACTIONS PRISES

Vérifier la lisibilité du numéro de série

Vérifier que la valve a la demande date
de moins de 11ans

Vérifier que la valve n’est pas concernée
par la maintenance a 5ans.

Vérifier I'état du flexible

Vérifier I’état du corps de la valve

Vérifier I'état de I'étiquette

Vérifier que les trois vis du corps sont en
place

Vérifier que le sous ensemble patient est
intacte

Vérifier que la membrane d’expiration est
intacte

Vérifier que le sous ensemble valve
d’expiration (avec tige) est intacte

Vérifier que le sous ensemble valve
d’inhalation est intacte

VERIFICATION DES FUITES

COMMENTAIRES / ACTIONS PRISES

Le joint entre le flexible et a chaque
extrémité du flexible (utiliser un produit a
bulle de detection de fuite)

Le joint connecté au corps de la valve
(utiliser un produit a bulle de detection
de fuite)

Test de fuite de la valve a la demande
(écouter avec le sous ensemble valve
patient et le disque d’inhalation enlevés)

OPERATION DE VERIFICATION

COMMENTAIRES / ACTIONS PRISES

Opération de boutton test

Testé par:

Date:
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APPENDIX (ANNEXE):
N° 2: Spécifi cations du raccord rapide et procédure de connexion / déconnexion

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

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com c €
République tcheque © GCE, s.r.o. 2460
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SVENSK
BRUKSANVISNING: DEMANDVENTIL

> BB

FORORD

GCE EASE Il &r en lagtrycks demandventil for sjukvardsbruk, klassificerad i klass lla enl.
direktivet om medicinsktekniska produkter 93/42/EEG. Overensstimmelse med grund-kraven
enl. direktiv 93/42/EEG om medicinsktekniska produkter baseras pa normen BS 4272:1996.

ANVANDNINGSOMRADEN

Lagtrycksventilen GCE EASE |l ansluts till rorledningssystem for medicinska gaser, eller till
snabbkopplingen pa utgangen fran regulatorer for medicinsk gas. Demandventilen EASE Il
anvands under uppsikt av sjukvardspersonal for att forse patienten med medicinsk gas och styrs
av patientens egen andning. Demandventilen EASE Il &r avsedd for tillforsel av nedanstdende
medicinska gaser vid vard och behandling och ar lamplig att anvandas i sjukhusmiljo eller fore
ankomst till sjukhus (ambulansvard):

« Syrgas O2

« Blandning av lustgas och syrgas O2/N20 - 50/50%

SAKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH LAGRING

Produkt och tillbehér skall hallas utom paverkan fran:

- varmekallor (eld, cigaretter,...),
« brandfarliga material,

« olja eller fett,

- vatten,

o damm.

Produkt och tillbehor, skall sdkras mot valtning.
Produkt och tillbehor skall endast anvandas i val ventilerade utrymmen.

Folj alltid renlighetsforeskrifter gallande for syrgas.

Fore forsta anvandning skall produkten foérvaras i originalférpackningen. | det fall den tas ur
bruk (fér transport, lagring), rekommenderar GCE anvéndning av originalférpackningen (inkl.
fylinadsmaterial).

Nationella lagar, kungdérelser och foreskrifter for medicinska gaser, arbetarskydd och miljo skall
foljas.

DRIFT LAGRING OCH
FORUTSATTNINGAR TRANSPORT FORUTSATTNINGAR
02 -20°C +60°C
X 30°C I | +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10% 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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Anvand inte demandventilen forrdan den har uppnatt en temperatur som ligger inom
temperaturgrdanserna om den forvaras i omgivningar under -20 °C eller 6ver 60 °C.

Lagsta anvandningstemperatur dr +5 °C om demandventilen ar avsedd att anvandas till
gasblandningar med O2+N20.

Anvand inte utrustningen utan tillracklig utbildning!

Alla gaser under tryck kan vara farliga och skall hanteras med forsiktighet.

Anvand INTE olja eller fett (om inte annat anges) pa nagon del av systemet EASE II.
Se till att hdnderna &r fria fran olja och fett.

Hall alltid systemet pa avstand fran antandningskallor.

Hantera INTE systemet i strid med anvisningarna.

Forsok INTE ansluta ventilen EASE Il till gasterminal/snabbkoppling som anvands med annan
gas an den ar avsedd for.

INSTRUKTIONER AV PERSONAL

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

Anvand inte produkten utan att ordentligt kdnna produkten och hur den anvands pa ett sakert
satt enligt Bruksanvisningen. Se till att anvdandaren har kdnnedom om specifik information
och kunskaper géllande den gas som anvands.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

51. ANSLUTNING AV SLANGEN TILL GASKALLAN
« Anslut slanganden till gaskallan. Mer information avseende tilldmpliga snabbkopplingar for
sjukvardsbruk framgar av Bilaga 2.

- Kontrollera regelbundet slangen under anvéndning, sa att den inte ar avsliten, bdjd, vriden,
eller utsatt for alltfor stor dragbelastning.

- Kontrollera regelbundet gastillforseln, eller innehall i flaskan.
5.2. FASTSATTNING AV EVAKUERINGSADAPTER
+ Om evakueringsadapter i Mask Evakueringsadapter

systemet, s&tt fast den pa

SV

demandventilen genom ; Testknapp

att pressa pa den pa
patientventilen (se Bild. 1).

« Anslut darefter
utandningsroret till
evakueringsadapter.

ANMARKNING:

Evakueringsadapter bor

anvéandas da EASE I

for O2/N20 anvands i

slutna utrymmen. Om inte

evakueringsadapter anvands,
kan det leda till trétthet hos
vardpersonalen.

Bild. 1: Fastsdittning av evakueringsadapter, mask och filter.
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5.3. FASTSATTNING AV MASK, MUNSTYCKE, ELLER FILTER

Valj lamplig mask, munstycke eller filter till patienten och anslut den till demandventilen genom
att pressa den pa det koniska ut taget med diameter 22 mm, som sitter pa patientventilen (se
Bild. 1).

ANMARKNING: Vissa patienter kan lida av klaustrofobi vid anvandning av mask och kan géra
motstand mot anvandning av EASE Il nar den erbjuds pa detta satt. Hos dessa patienter
rekommenderas anvandning av munstycke.

5.4. PROVNING FORE ANVANDNING

De system som &r forsedda med en testknapp, kontrolleras genom ett latt tryck pa testknappen
(bild. 1, bild. 2). Déarvid skall ljudet av gas som flodar genom masken, eller munstycket horas.
Efter det att testknappen har sléppts, skall flodet stoppa.

ANMARKNING: Om systemet inte fungerar, d.v.s. om det inte flddar ndgon gas vid intryckning
av testknappen, eller att flodet inte stoppar da testknappen slapps, stang flaskan, eller koppla
loss systemet fran uttaget och f6lj tabellen for avhjélpande av fel i avsnitt 9.

ANVANDNING

6.1. TILLFORSEL AV MEDICINSK GAS

Medicinska gaser 50/50% O2/N20 eller 100% O2, far endast ges av utbildad personal och
under uppsikt av behdrig sjukvardspersonal.

Under terapin skall innehallet i flaskan kontrolleras regelbundet.
Flaskan skall bytas vid behov.

1. Forklara lugnt och sakligt &ndamalet och anvéndningen av demandventilen for patienten.
Lugna patienten och se till att hon/han andas normalt.

ANM: Patienten behover inte ta bort masken eller munstycket for att andas ut.

2. Placera masken pa patienten och hall den dver ndsa och mun, sa att patienten andas normalt
och inte tar bort masken vid utandning.

ANM: Om munstycke anvénds, forklara att det skall hallas mellan téanderna, att Iapparna skall

fungera som tétning och andning endast skall ske genom munnen.

3. Upplys patienten om att hon/han skall andas genom demandventilen, sa att smértan lindras
(konstant bruk ar oftast inte nodvandigt).

ANM: Sjukvardspersonalen kan halla masken da patienten inte sjalv ar kapabel till detta.

4. Overvaka patienten och innehéllet i flaskan under den tid som gasen ges. Kontrollera
innehallet i flaskan och byt ut den vid behov.

5. Tillférsel av gasblandningen 50/50 N20/O2 kan orsaka sémnighet hos patienten. Detta
leder till forlust av tdthet mellan munnen och demandventilen och inandning av omgiv-
ningsluft. Patienten borjar vakna till, blir medveten om smértan och skall aterigen uppmanas
att inandas gasen.

6.2. EFTER ANVANDNING

1. Sténg flaskventilen och tryck pa testknappen, sa att trycket forsvinner ur systemet efter
behandlingen, eller koppla loss demandventilen fran vagguttaget eller snabbkopplingen.
2. Rengdr systemet enl. Anvisningarna i avsnitt 7.
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7. RENGORING

Koppla ifran gastillforseln och sldpp ut trycket ur systemet fore rengéring. Se sprangskissen

over demandventilens delar nedan.

Demandventil Inandningsmembranenhet

Patientventilenhet

Inandnings-
membranenhet
Bild. A Bild. B
Inandnings- -
ventilklaff Utanc!nlngs-
ventilklaff

Inandningsmem-

DEMAND
52 4, brandisk

&

Patientventil

KANT

Bild. D

Demontering innan rengdring

e

<

Montering efter rengéring

Bild. E
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Anvand inte rengéringsmedel som innehaller ammoniak!
Utsatt inte ventilen for vatten eller andra vatskor.
Utsatt inte ventilen for hoga temperaturer (som t.ex. autoklav), om inte annat anges.

Rengoringslsningar i form av sprej far inte anvandas, eftersom sprejen kan trénga in i
demandventilens inre delar och orsaka féroreningar eller skador.

Anvand inte hogtryckstvatt, eftersom det kan skada eller férorena demandventilen.

Om de inre delarna av demandventilen har férorenats, far demandventilen inte under nagra
omstandigheter anvandas och skall tas ur bruk.

71. RENGORING AV INANDNINGS- OCH PATIENTVENTIL

Om filter anvands och kroppsvatskor inte har fororenat demandventilen, rdcker det med att
torka av demandventilen med desinfektionsmedel. Avldgsna smuts med en mjuk duk som &r
fuktad med oljefri tvallésning och skolj med rent vatten. Om demandventilen har férorenats av
sekret, blod, eller krdkningar, skall den rengdras enligt nedanstaende instruktioner.

1. Skruva loss patientventilenheten fran demandventilen (Bild. A) och ta ur inandnings-plattans
enhet (Bild. B).

2. Ta bort ventilens silikonklaffar fran patientventilen och inandningsplattan (se Bild. C, D). Se till
att dessa delar inte skadas eller utsétts for allt for stor pafrestning vid borttagning.

3.0m ett antibakteriellt filter anvands, krdvs inte rengoéring efter varje anvandning. Om
demandventilen daremot har kontaminerats av blod eller krakningar skall den rengdras.
Anvénd nagon av nedanstaende rengdringsprocedurer:

a. Antingen, tvatta alla delar med varmt vatten vid en maximal temperatur av 60 ° C, anvand
ett godkant desinfektionsmedel. Den mekaniska motstandskraften hos komponenterna
(patientventil, inandningsmembrandisk, Inandnings-ventilklaff, Utandnings- ventilklaff)
garanteras till 20 steriliseringscykler under nedanstaende rengéringsvillkor.

Exempel pd rengéring med kallt desinfektionsmedel:

Meliseptol: Ta bort smuts med en mjuk duk som har fuktats i varmt vatten under max 30
sekunder. Applicera desinfektion pG komponenterna (It desinfektionsmedlet verka under en
minut). Skélj komponenterna i rinnande kranvatten efter applicering av desinfektionsmedel.
Komponenterna skall torkas av noggrant med en mjuk, icke abrasiv duk.

b. Eller laggs komponenterna i autoklav under fem minuter vid 134 °C eller 20 minuter
vid 121 °C. Vénta till dess komponenterna har svalnat och kontrollera ev. skador efter det att
cykeln har avslutats. Satt samman enheten (se avsnitt 5).
Denmekaniskamotstandskraftenhos komponenterna (patientventil,inandningsmembrandisk,
Inandnings-ventilklaff, Utandnings-ventilklaff) garanteras till 20 steriliseringscykler under
ovanstaende rengdringsvillkor. Déarefter kan nedbrytning av plaster komma att intraffa.

7.2. DEMONTERING AV DEMANDVENTILEN.

1.Skruva loss patientventilenheten fran demandventilen (Bild. A) och ta ur
inandningsventilenheten (Bild. B).

2. Ta ur ventilens silikonklaff fran patientventilen och inandningsplattan (see Bild.C,D). Se till att
dessa delar inte skadas eller utsatts for allt for stor spanning vid borttagning.

7.3. RENGORING AV DEMANDVENTILEN

Lagg inte demandventilen i desinfektionsvatska.

1. Rengor ventilens yttre med en luddfri duk, som &r I4tt fuktad med tvallésning. Torka torrt med
en luddfri duk.

2. Desinficera ventilens yttre

3. Ta bort slangen fran demandventilen (se avsnitt 7.4.) om slanganslutningen &r nedsmutsad.
Rengdr och torka slangen med en luddfri duk. Rengor 6ppningen i demandventilen noggrant
med en duk fuktad med rent vatten och desinfi cera 6ppningen.

4. Om demandventilen har smutsats ned inuti och normal rengdring inte har nagon effekt, skall
ventilen lamnas for underhall till kvalifi cerad tekniker.
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7.4. DEMONTERING & MONTERING SLANG FRAN
DEMANDVENTILHUSET

For att ta bort slangen fran demandventilen gér enligt foljande:

1. Kopplabort EASE Il fran sin gasforsorjning och gor hela systemet trycklést. Om du &r oséker,
radfraga utbildad servicepersonal eller kontakta utbildnings och teknisk support service pa
adressen ovan.

. Ta bort patientventilenheten och inandningsmembranenheten. Se figur 3 ovan.

. Lyft och ta bort U-bygeln med en liten skruvmejsel. Se figur 2 ovan.

. Dra av slangen fran demandventilen. Skydda slangkopplingen fran smuts och skador.

. Montering sker i omvand ordning. Vid dtermontering av U-bygeln se till att det &r helt inskjuter.

. Atermontera patientventilen och inandningsmembrandisken.

7.5. RENGORING AV MASKER, MUNSTYCKEN OCH
EVAKUERINGSADAPTER

1. Masker for multipel anvandning rengdrs eller steriliseras enligt de anvisningar som bifogas
med masken. Engangsmasker skall kastas efter anvandning.

2. For munstycket folj tillverkarens instruktioner.

3. Folj tillverkarens instruktioner for evakueringsadaptet.

7.6. RENGORING AV SLANGPAKET

Slangmontaget maste rengdras om det ar fororenat eller som en del av regelbunden rengéring.

Det &r inte nddvandigt att rengora den efter varje anvandning.

1. Slapp ut trycket ur slangen och koppla loss den fran gastillforseln.

2. De yttre delarna bor rengéras med luddfria material fuktade i tvalldsning och torkas med
luddfria material.

3. Behandla de yttre delarna med en desinfektionsduk for desinfi cering.

4. Satt aterigen samman systemet och prova det enl. anvisningarna i avsnitt 7.7.

OuUhWN

Se till att inget desinfektionsmedel kommer in i slangen, vilket i annat fall kan leda till skador
pa andningsvagarna.

77. SAMMANSATTNING OCH PROVNING EFTER RENGORING

1. Montera tillbaka slangen som beskrivs i avsnitt 7.3 Montering av slang.

2. Placera inandningsventilklaffen tillbaka pa inandningsmembrandisken. Se till att kanten
placeras 6ver inandningsmembrandisken och bokstaverna "Dessa ord Synliga” ar véanda upp
och &r lasbara - se Bild. C.

3. Placera inandningsmembranenhet i demandventilen se Bild. B och D.

4. Placera utandas klaff i patientens port kontrollerar falgen placeras uppat - se Bild. D.

5. Placera patientventilenheten pa demandventilen se Bild. A.

6. Testa EASE Il enligt avsnitt 5.4 och folj anvandaranvisning i avsnitt 6.

ANMARKNING: Vi rekommenderar att utrustningar med reduceringsventil som fér gas fran fl

aska, lamnas anslutna till fl askan, dock med stangd fl askventil.
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UNDERHALL
8.1. REGELBUNDNA KONTROLLER OCH NORMALT UNDERHALL

1. Innehallet i flaskan och systemfunktionen skall kontrolleras en gang regelbundet och fore
anvandning enl. anvisningarna i avsnit 6.2.

2. Fore varje anvandning skall en ljud och visuell kontroll pa slangen fér lackor och skador. Om
en lacka upptacks, eller om det finns skador, till exempel sprickor eller slitage pa slangens
ytterhéljet maste slangen bytas. Returnera hela enheten till en godkand reparatér for byte
av slang.

3. Foljande komponenter maste ocksa kontrolleras regelbundet for slitage och kan erséattas av
anvandaren efter behov:

« Inandningsmembrandisk

« Inandningsventilklaff

- Patientventil

« Utandningsventilklaff

ANMARKNING: Ga till vdga enl. anvisningarna i avsnitt 7 vid utbyte av inandningsplatta,

inandningsklaff, patientventil och utandningsklaff.

Folj sdkerhetsforeskrifter gallande syrgas i avsnitt 4 vid byte av tatningar.

Samtliga etiketter pa produkten skall av &gare och anvandare hallas i gott och lasbart skick
under produktens livslangd.

Samtliga tdtningar och o-ringar skall av &gare och anvandare hallas i torr, mérk och ren miljé
under produktens livsldngd.

Anvand endast GCE originaldelar!

8.2. ARLIGT UNDERHALL

EASE Il skall genomga en formell arlig inspektion. Inga speciella verktyg eller testutrustning
krévs for den arliga kontrollen. Den arliga inspektionen kan utforas av anvandaren eller en
godkand GCE reparator. Den arliga inspektionen skall dokumenteras och sparas under hela
produktens livslangd. Se avsnitt 8.3 for det arliga inspektions forfarandet och avsnitt 14 for ett
exempel pa arlig inspektion diagramblad.

Om andra komponenter an de som anges i avsnitt 8.1 behdver bytas, skall DV komplett med
slangpaket och tryckregulator (om monterad) skickas till en godkdand GCE reparator for det
arbete som skall utforas, eftersom specialverktyg och testutrustning kravs.

GCE godké&nda reparatorer utbildas av GCE for att utfora service enligt GCE’s servicehandbok.
En servicehandbok med service och testutrustning ar tillganglig fran GCE sro.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

8.3. ARLIG INSPEKTIONSPROCEDUR
8.3.1. OKULARBESIKTNING

Steg | Procedur | Kommentar/Atgérd

Anvéand testknappen pa baksidan av EASE
ventilen for att tryckavlasta demandventilen
och slangen om det behovs

Gor tryckldst och koppla bort
demandventilen fran tryckkallan.

1

Kontrollera att demandventilens Om serienumret inte &ar lasbart bor
serienummer &r lasbart demandventilen tas bort frdn anvandning.
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Kontrollera behovsventilen inte har

De fyra forsta siffrorna i serienumret ar
tillverkningsar. Om datumet vid tidpunkten

SV

3 sverskridit sin 10 ariga livsldnad for inspektionen &r mer &n 10 ar efter
9 gc. tillverkningsaret bor DV tas ur bruk och
kasseras. se 8.5
Kontrollera att slangen inte har nagon skada Slangen skall bytas omndet h?r §karsar,
4 p& dess ytterhalje exempelvis sprickor, eller eller betydande skavmarken i sitt yttre skal.
. ! Skicka demandventilen till en godkénd GCE
betydande skavmarken. e
reparator for byte av slang.
En snodd eller missformade slang indikerar
Kontrollera att slangen inte &r vikt eller att slangforstarkning hgr skadats och att‘
5 missformad slang skall bytas ut. Skicka demandventilen
. till en godkand GCE reparator for slangpaket
ersattare.
" . En sliten eller skadad metall hankontakt
Om slangen ar den typ som ansluts till ett . . .
. . kan ldcka och bor bytas ut. Skicka
6 gasuttag kontrollera att hankontakten inte ar . . .
kadad eller sliten demandventilen till en godkand GCE
: reparator for att byta hankontakten.
Kontrollera DV kroppen och bakre locket inte (?m sprickor eIJer berdande skador
7 Ar sorucket eller skadat forekommer pa ventilhuset eller det bakre
P . locket pa DV bor den tas ur drift.
Kontrollera de tre sma sparskruvarna . .
- : ) Om nagon av sparskruvarna saknas
8 som faster Demandventilens bakre lock till . s .
i e returnera DV till en godkand GCE reparator.
huvudenheten &r pa plats.
Kontrollera etiketten pa det bakre locket ar om etlketteq bghover byt'gs skicka .
9 4 olats och i gott skick demandventil till en godkénd GCE reparatér
pap 9 for att ersatta etiketten.
Skruva ?v patlentvenﬁllen fl’al’l' ventllkroepen Se avsnitt 6 for ytterligare information om
10 och avldgsna utandningsventilklaffen fran . L
. . demonteringsforfarande
patientventilen.
1 Kontrollera patientventilen efter sprickor eller Byt patientventilen om den &r skadad
skador.
12 Undersgk'utandnlngsventllklaffen for slitage Byt utandningsventilklaffen vid behov
och splittringar
13 Atermontera utandningsventilklaffen till
patientporten.
Lyft ut mandmngsfskwae'nheten L{r pv o Se avsnitt 6 for ytterligare information om
14 kroppen. Ta bort inandningsventilklaffen fran . "
. R . demonteringsforfarande
inandningsmembrandisken.
Undersok inandningsdisken och stiftet.
Kontrollera att inandningsdisken ar plant. . . . . N
15 Kontrollera att stiftet inte bojt och sitter i Byt inandningsdisk (med stiff) om det behdvs
vinkel till inandning skivan.
16 UndersgkAlnandnlngsvent|Iklaffen for slitage Byt inandningsventilklaff om det behévs
och splittringar.
Atermontera inandningsventilklaffen pa
17 . . )
inandningsdisken.
Atermontera inandningsenheten med DV
18 kroppen. Notera att stiftet skall glida latt inuti
halet i DV huset.
19 Atermontera patientventilenheten i DV huset. | Skruva pa endast med handkraft.
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8.3.2. LACKAGETEST

Steg | Procedur | Kommentar / Atgérd

Test gasen kan vara luft, kvave, syre eller
N20/02 blandning. Gas kort kommer

1 Anslut demandventilen till gasférsorjning att kortvarigt pysa nar DV &r ansluts til
gasforsorjning, detta normalt.
" N e » Lacksokningsvatskan bor vara anvandbar
Anvanda en lamplig lacksokningsvatska " e " R A
2 s - med syre och lamplig fér anvandning pa
efter lackor vid:
plast komponenter.
3 Skarven mellan slang och slanganslutningar Om en lacka hittas returnera DV till en
vid vardera @nden av slangen. godkand reparator for byte av slang.
4 Den vridbara leden mellan DV-huset och Om en lacka hittas returnera DV till en
slangkopplingen. godkand reparatér for byte av slang.
Om en lacka finns har det kan bero pa
en sliten hansnabbkoppling eller ett fel
Anslutningen mellan slangen och i gasuttaget. For att utesluta lackage i
5 hanko ”?1 en il asuttag ot GASANSLUTNINGEN prova en annan
ppiing 9 get leveranspunkt. Om lackaget fortséatter
behdver slangpaket bytas ut. Skicka DV till
en godkand reparator for slangbyte.
6 Skruva av patientventilenheten fran
DV huset och lyft ut inandningsdiskenheten.
Medan DV &r ansluten till gastillférseln Om en lacka hors det indikerar ett fel med
7 hall DV huset nara 6rat (med antingen huvudventilen eller pilotventilen.
utloppshélen mot érat) och lyssna efter Returnera DV till en godkand reparator for
lackage. Inga lackage bor horas. reparation.
8 Atermontera inandningsdiskenheten i DV
huset
9 Atermontera patientventilenheten i DV huset Skruva pa endast med handkraft.

8.3.3. DV DRIFTPROVNING

Steg | Procedur | Kommentar/Atg'érd

Test gasen kan vara luft, kvave, syre eller
N20/02 blandning. Gas kort kommer

1 Anslut slangen till gasforsorjning. att kortvarigt pysa nar DV ar ansluts till
gasforsorjning, detta normalt.
Tryck pa testknappen. Gas ska floda nar Om gas strommar nar knappen inte tryck
2 knappen trycks in och sluta floda nar in &r DV felaktig och bor returneras till en

knappen slapps.

godkand reparator for service.

8.4. LIVSLANGD

Maximal livsldngd for produkten &r 10 ar efter tillverkningsdatumet.

Vid slutet av produktens livslangd, maste produkten tas ur drift. Apparatens
leverantér maste forhindra ateranvdndning av produkten och hantera produkten
i Overensstdmmelse med Europaparlamentets och radets direktiv

2008/98/EG om avfall”.

| enlighet med Artikel 33 i REACH-férordningen har GCE, s.ro., som ansvarig tillverkare,
skyldighet att infor-mera alla kunder om material innehaller mer &n 0,1% av ndgot &mne som fi
nns med i forteck-ningen over s.k. sarskilt farliga @mnen (SVHC-listan).
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De vanligaste massingslegeringarna, som anvands i ventilhus och andra massingskomponenter,
inne-haller 2-3% bly (Pb), EC-nr 231-100-4, CAS-nr 7439-92-1. Inget bly sldpps ut i gasen eller
omgivande milj6é vid normal anvandning. Nar produktens livslangd har uppnatts skall den skrotas
av ett auktori—serat metallatervinningsforetag, for att sékerstalla en eff ektiv materialhantering
med ett minimum av miljo- och halsopéaverkan.

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

9. AVHJALPANDE AV FEL

Nedanstdende tabell tillhandahalls som ett hjalpmedel for avhjalpande av enklare fel hos
utrustningen. Om det inte gar att avhjdlpa felet med hjalp av de féreslagna atgarderna, skall
utrustningen lamnas over till behdrig och utbildad personal for kontroll och reparation (se
avsnitt 8.2).

Kontrollera och 6ppna

Flaskventilen &r stangd. flaskventilen.

Kontrollera indikatorn som visar
Tom flaska. kvarvarande mangd. Anslut ny
Utrustningen levererar flaska vid behov.

inte gas.

Ta ut anslutningsdonet och satt i

Snabbkopplingen ar inte helt det i adaptern pa nytt, sa att det

ansluten trycks in helt.
Utandningsklaffen saknas. Montera utandningsklaffen.
Tom flaska. Anslut ny flaska.

Demandventilen sldpper ut
gas, eller stdngs inte helt. Felaktig injustering. Se servicehandboken —
montera ny demandventil.

Deformerad/skadad M inandni |
Demandventilen stoppar inandningsplatta. ontera ny inandningsplatta.
inte flodet efter det att -
testknappen har slappts. Felaktig injustering Se servicehandboken —
’ montera ny demandventil.
10. SPECIFIKATIONER
DEMANDVENTIL — Uppfyller kraven i BS 4272: del 2: 1996
GASANSLUTNING Don enl. nationella normer
GASTILLFORSEL Kravs 2,8 — 7,0 bar vid >200 I/min

Overvinnandemotstand -0,15 - -0,2 kPa
-0,2 kPa vid 10 I/min
-0,7 kPa vid 200 I/min

INANDNINGSMOTSTAND (VID
MATNINGSTRYCK 2,8 BAR)

Overvinnandemotstand O kPa

UTANDNINGSMOTSTAND vid +0,35 kPa vid 120 I/min

-20°C -- +60°C vid anvandning med syrgas

DRIFTSTEMPERATUR +5°C -- +40°C vid anvandning med 50/50 O2/N20

FORVARINGSTEMPERATUR -30°C -- +60°C
MATERIAL Polykarbonat, silikongummi, rostfritt stal
VIKT / YTTRE DIMENSIONER 859 /50 x50 x 63 mm
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SLANGPAKET

ANSLUTNINGAR Don enl. nationella normer
Driftstryck 7 bar,
TRYCK sprangningstryck >56bar/23°C och >40bar/40°C
MATERIAL PVC, antistatisk enl. ISO 5359
VIKT 0,5kg (langd 3 m)
DIMENSIONER 12,7 mm

ANMARKNING: De angivna virdena &r nominella. Tillverkaren férbehaller sig réitten att andra
specifikationerna utan féregaende meddelande.

RESERVDELAR OCH TILLBEHOR
111. MEDLEVERERADE TILLBEHOR TILL EASE Il

Demandventilen EASE Il Entonox® anvands oftast med mask , munstycke , filter, cylinder
termometer och evakueringsadaptor.

Demandventilen EASE Il anvénds oftast med mask , munstycke och fi Iter. Tillbehor, som &r
markta for engangsanvandning, skall inte ateranvéndas da det fi nns risk for smitorisk till
patienten.

Produkterna i gruppen Sabre Medical utvecklas och forbattras I6pande. Om du behéver nagon
som helst information, eller hjélp, vdnligen ring var Kundtjénst. Kontaktuppgifter fi nns pa sista
sidan i denna bruksanvisning.

11.2. VALFRIA TILLBEHOR

« Vaska, komplett m. vagga for flaska
. Bla vaska

- Endast vagga for flaska

. Engangsmunstycke - (forp. om 5)*

- Filter fér engangsbruk (100-pack)*

« Mask for engangsbruk*

. Ateranvandbar mask

« Termometer for flaska N20/O2

« Luftriktare, utandning (férp. om 1)

« Rengoringsadapter (luftriktare utandning)*
. Engangsfilter *
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12. GLOSSAIRE

Information i
bruksanvisningen

Lamplig for anvandning vid
hemvard

Varning

Lamplig for anvéndning
vidsjukhusvard

Halls atskild fran varmekallor
och brénnbara material

Forhindra kontakt med oljor
och fetter

Ovre och undre
fuktighetsgrans

P
|
ﬂ Lamplig for
ambulanssjukvard
SN

Produktens serienr.

Ovre och undre
temperaturgrans

REF Katalognr.

Forvaras torrt

LOT Batchnr.

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Omtalig

ek ¥~e§eb>E

Ingangstryck (P1)

g Anvands t.o.m.

Utgangstryck (P2)

13. GARANTI

SV

Standard Garantitiden ar tva ar fran dagen for kundens mottagande av produkten fran GCE (eller
om detta inte ar kant 2 ar fran tidpunkten for produktens tillverkning vilket visas pa produkten).
Standarden Garantin géller endast for produkter som hanteras enligt anvandarinstruktion (IFU)
och allman god industri praxis och standarder.

14. EXEMPEL PA ARLIGT INSPEKTIONSSHEMA

Vénligen kopiera detta formuldr som en hjalp till din arliga inspektion av EASE II.
Se avsnitt 8.3 fér information om det arliga inspektionsforfarandet.

FORETAG | DV SERIENUMMER

VISUELL KONTROLL v KOMMENTAR / ATGARDER

Kontrollera serienumrets lasbarhet

Kontrollera att demandventilen & mindre
an 11 ar gammal.

Kontrollera att tiden for 5 ars service inte
har 6verskridits
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Kontrollera slangens skick

Kontrollera husets skick

Kontrollera etikettens skick

Kontrollera de tre halskruvarna ar pa plats

Kontrollera patientventilens skick

Kontrollera utandningsventilklaffens skick

Kontrollera inandningsdiskens skick,
(inklusive pinne).

Kontrollera inandningsventilklaffens skick

LACKAGEKONTROLL v KOMMENTAR / ATGARDER

Slang till slangkopplingsanslutningar
(anvand lackagespray)

Slang till demandventilanslutning (anvénd
lackagespray)

Tathetskontrollera Demandventilen (lyssna
efter lackage med patientventilen och
inandningsdisken demonterad)

funktionskontroller v KOMMENTAR / ATGARDER

Provning av testknapp

Kontrollerad av: Datum:

APPENDIX (BILAG):
Nr. 2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvagagangssétt vid anslutning/urkoppling

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

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tjeckien © GCE, s.r.o. 2460
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HRVATSKI JEZIK
UPUTE ZA KORISTENJE UREDAJA: EASE I

UvoD

Niskotla¢ni medicinski ventili za uzorkovanje GCE EASE Il medicinski su uredaji klasificirani kao
klasa lla prema smjernici 93/42/EEZ o medicinskim uredajima. Njihova sukladnost sa osnovnim

Zahtjevima smjernice 93/42/EEZ o medicinskim uredajima potjece iz norme BS 4272:1996.

NAMJENA KORISTENJA

Niskotla¢ni ventil za uzrokovanje GCE EASE Il prikljucuje se na sustave razvoda medicinskog
plina ili na izlaznu brzu spojnicu regulatora medicinskog plina. Ventili za uzrokovanje EASE I
koriste se pod medicinskim nadzorom za davanje medicinskog plina, koji se regulira udisanjem
pacijenta. Ventil za uzrokovanje EASE Il namijenjen je za davanje dolje nazna¢enih medicinskih
plinova tijekom lijecenja i skrbi o pacijentima te je pogodan za uporabu u bolni¢kom i prije
bolni¢kom (sluzba spasavanja) okruzenju:

- Kisik O2

- MjeSavina dusi¢nog oksida i kisika O2/N20 - 50/50%

SIGURNOSNI ZAHTJEVI ZA TRANSPORT, RAD |
SKLADISTENJE

Uredaj, pribor i prikljucke potrebno je drzati daleko od:
« lzvora topline (vatre, cigarete, itd.),

« Zapaljivih materijala,

« Ulja i maziva,

« Vode,

« PrasSine.

Zastitite uredaj i prikljucke od udaraca i pada.

Uredaj i prikljucke koristite iskljucivo u prostorijama s dobrom ventilacijom.

Uvijek slijedite pravila koja vrijede za ciS¢enje i odrzavanje uredaja za dovod kisika.

Do prvog koristenja uredaj ¢uvajte u originalnom pakiranju. Za slucaj povrata proizvoda (za
potrebe prijevoza i skladistenja), proizvodac GCE preporuca koristenje originalne ambalaze
(uklju€ujucii unutarnju ambalazu). Uvijek ste duzni postivati zakone, propise, preporuke, uredbe
i direktive koji se odnose na medicinske plinove,sigurnosne propise i propise o zastiti okolisa
vazece u vasoj zemlji.

UVJETI SKLADISTENJA | TRANS-
PORTA

UVJETI RADA

02 20°C +60°C
be 30°C X | +e0c
02/N20 | +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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U slucaju skladistenja na temperaturi ispod -20°C ili iznad 60°C ventil za uzorkovanje nemojte
koristiti sve dok nije dopusteno mijenjati temperaturu unutar grani¢nih vrijednosti radne
temperature.

Za ventil za uzorkovanje koji je namijenjen za uporabu sa mjeSavinom plinova O2+N20
najmanja radna temperatura je 5°C.

Aparat nemojte koristiti bez odgovarajuce obuke! Svi plinovi pod tlakom mogu biti opasni i sa
njima je potrebno biti oprezno postupati.

NE KORISTITE ulje ni mast (ako to nije izri¢ito dopusteno) na nikakvu komponentu sustava
EASE Il

Pobrinite se da su ruke ¢iste i bez ulja i masti.

Sustav uvijek ¢uvajte izvan izvora zapaljenja.

NEMOJTE VRSITI nedopusteno rukovanje sa aparatom.

NE POKUSAVAJTE prikljuciti ventil EASE Il na nastavak/brzu spojnicu za neispravnu vrstu

plina.

UPUTE ZA OSOBLJE:

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

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

PRIPREMA ZA KORISTENJE
5.1. SPAJANJE CIJEVI NA DOVOD PLINA

« Spojite jedan kraj cijevi na Maska Priklju¢ak za
odzracivanj
Antibakterijski Tipka za
filter

dovod plina. Vise informacija
[¢) brzim spojnicama
namijenjenim  medicinskim
uredajima dostupno je u
Prilogu br. 1.

« Redovito provjeravajte cijev
tijekom uporabe, pobrinite
se da ne bude slomljena,
uvijena, iskrivljena iliizlozena
prekomjernom tlaku.

- Redovito provjeravajte dotok
i preostalu koli¢inu sadrzaja
u boci.

5.2. SPAJANJE Slika 1: spajanje prikljucka za odzracivanje, filtera i maske

PRIKLJUCKA ZA

ODZRACIVANJE

« Ako sustav ukljucuje i priklju¢ak za odzracivanje, isti se laganim pritiskom spaja na ventil
EASE Il (prikaz na slici br. 1).

- Zatim spojite cijev za izdisanje na priklju¢ak za odzracivanje.

NAPOMENA: Priklju¢ak za odzracivanje mora se koristiti kada se sustav EASE Il za O2/N20

koristi u zatvorenim prostorima. NekoriStenje tog priklju¢ka moglo bi izazvati pospanost

djelatnika.
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5.3. SPAJANJE MASKE, USNIKA ILI FILTERA

- Odaberite odgovarajucu masku ili usnik ili filtar koji najbolje odgovara pacijentu te ga ucvrstite
za ventil EASE Il (ventil po potrebi) pritiskom na konusni priklju¢ak promjera 22 mm koji se nalazi
na ventilu za udisanje (aspiraciju) (SI. 1).

NAPOMENA:Neki pacijenti mogli bi patiti od klaustrofobije zbog koristenja maske i mogli bi
odbiti koristenje sustava EASE I, ako im se isti ponudi na ovakav nacin. Takvim pacijentima
preporuca se koristenje usnika.

5.4. TESTIRANJE UREDAJA PRIJE KORISTENJA ISTOG

Sustave s tipkom za testiranje potrebno je testirati laganim pritiskom na tipku. Trebali biste
osjetiti protok plina kroz masku ili kroz usnik (slika 1, slika 2).

Otpustanjem tipke za testiranje protok plina trebao bi biti zaustavljen.

NAPOMENA:U slucaju nepravilnosti u radu (nedostatka protoka na pritisak ili nezaustavljanja
protoka na otpustanje tipke), potrebno je zatvoriti bocu, odpojiti sustav od dovoda plina te
potraziti rje$enje u Pogl. 9 -VODIC ZA SLUCAJEVE NEPRAVILNOSTI U RADU.

KORISTENJE

6.1. DAVANJE MEDICINSKIH PLINOVA

Medicinske plinove 50/50% O2/N20 ili 100 % O2 trebale bi davati samoosobe koje su za to
osposobljene i pod nadzorom kvalificiranih djelatnika.

Tijekom terapije potrebno je provjeravati sadrzaj boce i po potrebi zamijeniti bocu.

1. Mirno objasnite pacijentu Sto cete raditi. Smirite ga i potaknite da normalno dise.

Napom.: Pacijenti ne moraju za vrijeme izdisaja masku ili usnik uklanjati.

2. Dajte pacijentu masku i savjetujte ga kako da ju preko usni i nosa drzi, da normalno dise i da
za vrijeme izdisaja masku ne uklanja.

Napom.: Ako je stavljen usnik, savjetujte ga kako da ju drzi izmedu zuba, da usne koristi kao

brtvu i da diSe samo kroz usta.

3. Dajte pacijentu upute da prema potrebi diSe preko ventila za uzorkovanje, kako bi se sprijecili
bolovi (neprekidno koristenje ¢esto puta nije potrebno).

Napom.: Medicinski pruzatelji mogu pomoci drzati maske ukoliko to pacijent nije u sposobnosti.

4. Tijekom davanja pacijenta i sadrzaj boce neprekidno pratite. Provjeravajte sadrzaj plina u
boci te u slucaju potrebe bocu promijenite.

5. Davanje mjesavine 50/50 02/N20 kod pacijenta moze izazvati pospanost. Time dolazi do
gubitka brtvljenja izmedu usni i ventila za uzorkovanje te do udisanja okolnog zraka. Pacijent
pocinje dolaziti k svijesti i svjestan je boli te bi ga trebalo nagnati da plin ponovno udise.

6.2. POSTUPAK NAKON KORISTENJA UREDAJA

1. Po zavrsetku terapije potrebno je zatvoriti ventil na boci i pritisnuti tipku za testiranje radi
ispustanja tlaka iz sustava ili odpojiti ventil EASE Il iz uti¢nice u zidu (tj. iz dovoda plina kroz
zidne instalacije) ili ga odpojiti od brze spojnice.

2. Ocistiti sustav prema uputama navedenim u Poglavlju 7.
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7. CISCENJE

Prije CiScenja potrebno je ispustiti tlak iz sustava i odpojiti uredaj od dovoda plina. Nacrt
sastavnih dijelova ventila EASE Il prikazan je u nastavku.

entil EA klop ventila za
(ventil po inhalaciju
potrebi)

\ Sklop ventila

za udisanje

" @ (o

4
Sklop diska za
inhalaciju

Slika A Slika B
Membrana ventila Membrana ven-
za inhalaciju tila za izdisanje
(espiraciju)
75 DEMAND > Disk za
& 2\ inhalaciju
Sklop ventila
. za udisanje (as-
="\ | PRSTEN piraciju)
e
i )
NATPIS na rubu | —==x
membrane PRSTEN
11t ‘
Slika C Slika D

Rastavljanje ventila prije ciscenja

Slika E
SI. 2: Ponovno sastavijanje ventila nakon ciscenja
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Ne koristite rastvore za ciScenje koji sadrze amonijak!
Uredaj ne izlagati djelovanju vode ili drugih tekucina.
Nemojte izlagati visokim temperaturama (npr. u autoklavu), ako nije drukcije navedeno.

Za primjenu pripravka za ¢iScenje ne smije se koristiti prskanje, u protivnom prskanje moze
udi u unutarnje dijelove ventila, moze biti oneciscéen ili ostecen.

Za CiScenje nemojte koristiti pranje pod tlakom, to moze uzrokovati ostecenje ili oneciscenje
ventila.

Ukoliko je doslo do bilo kakvog oneciscenja unutarnjih dijelova ventila, ni u kom slucaju ga
nemoijte koristiti i iskljucite ga iz rada.

71. UPUTE ZA CISCENJE DISKA ZA INHALACIJU | VENTILA ZA
ASPIRACIJU ODNOSE SE | NA CISCENJE MEMBRANA

Ako je koristen filter te ventil nije bio oneciscen tjelesnim tekucinama, dovoljno je ventil samo
obrisati dezinfekcijom. Necistoce uklonite finom krpicom koju ste namocili u vodu sa sredstvom
za pranje bez ulja, u vodi sa sapunom te isperite u Cistoj vodi. Ako je ventil zagaden sekretom,
krvlju ili povra¢anjem, neophodno je provesti postupak ¢iscenja koji je opisan u nastavku.

1. Uklonite sklop porta pacijenta sa ventila za uzorkovanje (Sl. A) i izvadite sklop diska za
udisanje (SI. B).

2. Skinite silikonske membrane ventila sa porta pacijenta i diska za udisanje (vidi SI. C, D).
Tijekom demontiranja sprijecite pretjerano istezanje i ometanje ovih komponenta.

3. Ako koristite antibakterijski filter, ventil ne morate Cistiti nakon svake uporabe. Naime
proizvodac preporuca isto ¢iséenje napraviti. Ako je ventil zagaden krvlju ili povracdanjem,
Ciscenje je nuzno. Postupajte u skladu sa jednom metodom za ciséenje koja je opisana u
nastavku:

a. Operite sve sastavne dijelove ventila (takoder i klapne ventila) toplom vodom na
temperaturi do maksimalnih 60°C, uz korisStenje odgovarajuceg sredstva za dezinfekciju.
Mehanicka otpornost komponenta (sklop ventila za udisanje (aspiraciju), disk za inhalaciju,
membrana ventila za inhalaciju, membrana ventila za izdisanje (espiraciju)). zajamcena je za
20 sterilizacijskih ciklusa pod dolje naznacenim uvjetima.

Primjer ¢iscenje hladnom dezinfekcijom:

Meliseptol: Uklanja necistoce pomocu fine tekstilne tkanine namocene u toplu vodu najdulje
na 30 sekundi. Nanosenje dezinfekcije na komponente (primjena dezinfekcijskog pripravka
u vremenu od 1 minute). Nakon primjene dezinfekcije komponente ocistite pod tekucom
vodom iz slavine. Komponente oprezno osusite pomocu fine neabrazivne tekstile tkanine.

b. lli komponente stavite u autoklavu u vremenu od 5 min na 134°C ili 20 min na 121°C. Na
kraju ciklusa ostavite da se komponente ohlade i provjerite eventualno ostecenje istih.
Aparat sastavite (vidi dio 5). Mehanicka otpornost komponenta t (sklop ventila za udisanje
(aspiraciju), disk za inhalaciju, membrana ventila za inhalaciju, membrana ventila za izdisanje
(espiraciju))zajamcena je za 20 sterilizacijskih ciklusa pod gore naznacenim uvjetima.
Kasnije moze dodi do degradacije plastike.

7.2. RASTAVLJANJE UREDAJA

1. Potrebno je odvinuti sklop ventila za udisaj (aspiraciju) od ventila EASE Il (SI. A) i izvaditi sklop
ventila za inhalaciju (SI. B).

2. Ukloniti silikonsku membranu sa ventila za udisanje (aspiraciju) i disk za inhalaciju (vidi sliku
C, D). Pazite da tijekom tijekom rastavljanja ove dijelove ne ostetite.
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7.3. CISCENJE VENTILA EASE Il (VENTILA PO POTREBI)

NE URANJAJTE ventil EASE Il (ventil po potrebi)u tekucinu za dezinfekciju.

1. Ocistite vanjsku povrsinu ventila krpicom koja ne ostavlja dlacice. Krpicu prethodno namocite
u toplu vodu kojoj ste dodali malo sapunice. Zatim posusite krpicom koja ne ostavlja dlacice.

2. Dezinficirajte vanjsku povrsinu.

3. U slucaju oneciscenja cijevi spojene na ventil EASE Il (ventil po potrebi)potrebno je istu
odpojiti od ventila EASE Il (prema prikazu u Poglavlju 7.4). Ocistite i posusite cijev krpom
koja ne ostavlja dlacice. Pazljivo ocistite otvor ventila EASE Il pamu¢nom krpicom lagano
umocenom u ¢istu vodu i dezinficirajte otvor.

4. Ako je ventil EASE Il (ventil po potrebi)oneciscen iznutra i ako opisani postupak uobic¢ajenog
¢iscenja nije dovoljan, potrebno je ventil dostaviti serviseru, gdje ce ciscenje obaviti
kvalificirani tehnicar.

7.4. ODPAJANJE CIJEVI OD TIJELA VENTILA EASE Il | PONOVNO
POSTAVLJANJE ILI ZAMJENA

Postupak uklanjanja cijevi sa ventila EASE Il (ventila po potrebi):

1. Odpojite ventil EASE Il od dovoda plina i u potpunost otpustite tlak iz sustava. U sluc¢aju
nedoumice, kontaktirajte djelatnike zaduzene za tehni¢ku podrsku ili Sluzbu za poduku i
tehni¢ku podrsku na gore navedenoj adresi.

2. Uklonite sklop ventila za udisanje (aspiraciju) prema prikazu na sl. 3.

3. Malim odvija¢em podignite i uklonite U-spojnicu prema prikazu na sl. 2.

4. 1zvadite cijev iz ventila EASE Il. Zastitite priklju¢ak za cijev od eventualnog vanjskog
oneciscenja i sprijecite nastanak ostecenja.

5. Obrnutim postupkom vratite cijev na isto mjesto. Za ispravno postavljanje U-spojnice
potrebno je spojnicu vratiti u pocetni polozaj.

6. Ponovno montirajte sklop ventila za udisanje (aspiraciju).

7.5. CISCENJE MASKE, USNIKA | PRIKLJUCKA ZA ODZRACIVANJE

1. Maske za viSekratnu uporabu potrebno je Cistiti ili sterilizirati sukladno uputama vezanim uz
masku. Maske za jednokratnu uporabu potrebno je baciti nakon uporabe.

2. Za usnika za usta slijedite upute proizvodaca.

3. Za priklju¢ka za odzracivanje za cis¢enje slijedite upute proizvodaca.

7.6. CISCENJE CIJEVI

Cijev je potrebno odistiti u slu¢aju oneciscenja iste ili tijekom postupka redovitog c¢iscenja. Nije

potrebno Cistiti cijev nakon svakog koristenja.

1. Otpustite tlak iz cijevi i odpojite cijev od dotoka plina.

2. Za CiSc¢enje vanjske povrsine cijevi potrebno je koristiti krpu koja ne ostavlja dlacice, lagano
namocenom u otopinu vode i sapunice. Zatim cijev posusite krpom koja ne ostavlja dlacice.

3. Za dezinfekciju, pazljivo ocistite vanjsku povrsinu krpom i sredstvom za dezinfekciju.

4. Ponovno sastavite sve dijelove i provjerite rad sustava prema uputama u Pogl. 7.7.

Oprez! Nikakva tekucina za dezinfekciju ne smije prodrijeti u unutrasnjost cijevi, jer bi mogla
prouzrociti ostecenje diSnog sustava.

7.7. PONOVNO SPAJANJE UREDAJA EASE Il I ISPITIVANJE NAKON

CISCENJA

1. Ponovno postavite cijev prema opisu u Poglavlju 7.3.

2. Postavite klapnu ventila na disk za inhalaciju. Rub mora nalijegati na disk za inhalaciju, a
natpis “QUESTE PAROLE VISIBILI” (,OVE RIJECI KOJE MOZETE VIDJETI) mora biti okrenut
prema gore i mora biti vidljiv, prema prikazu na Sl. C.

3. Postavite disk za inhalaciju u ventil EASE Il, prema prikazima na SI. B e D.

4. Postavite klapnu ventila za izdisanje u ventil za udisanje (aspiraciju). Oprez: rub mora biti
okrenut prema gore, kao na Sl. D.

5. Pomocu navoja spojite sklop ventila za udisanje (aspiraciju).
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6. Ventil EASE Il potrebno je testirati prema uputama navedenim u Poglavlju 5.4. Ventil EASE ||
koristi se prema uputama navedenim u Poglavlju 6 — Upute za koristenje.

NAPOMENA: Za uredaje isporucene zajedno s reduktorom za bocu preporuca se odlaganje

(¢uvanje i skladistenje) uredaja zajedno s reduktorom spojenim na bocu i sa ZATVORENIM

ventilom na boci.

ODRZAVANJE

8.1. REDOVITE PROVJERE | REDOVITO ODRZAVANJE

1. Sadrzaj boce i funkcije sustava moraju se redovito provjeravati, ali i prije svake uporabe,
prema uputama navedenim u Poglavlju 6.2.

2. Prije svake uporabe potrebno je obaviti vizualnu i zvu¢nu provjeru cijevi, kako bi se ustanovilo
da nije doslo do ostecenja ili curenja. U sluc¢aju oStecenja cijevi i curenja, cijev je potrebno
zamijeniti. U tu svrhu potrebno je kompletan ventil EASE Il dostaviti ovlaStenom centru za
tehnicku podrsku.

3. Potrebno je takoder redovito provjeravati i slijedece dijelove sustava, obratiti pozornost na
stupanj istrosenosti i eventualna ostecenja. U slucaju potrebe, zamjenu istih moze obaviti i
sam korisnik:

« Disk za inhalaciju

- Membrana ventila za inhalaciju

« Sklop ventila za udisanje (aspiraciju)

« Membrana ventila za izdisanje (espiraciju)

NAPOMENA: Prilikom zamjene diska za inhalaciju, membrane za inhalaciju, ventila za

udisanje (aspiraciju) i membrana za izdisanje (espiraciju) potrebno je slijediti upute navedene

u Poglaviju 7.

Prilikom zamjene brtve potrebno je postivati sigurnosne upute o koristenju kisika navedene
u poglavlju 4.

Korisnik i vlasnik uredaja duzni su ¢uvati sve etikete koje se nalaze na uredaju; etikete moraju
biti u dobrom stanju i Citljive tijekom cijelog vijeka trajanja uredaja.

Korisnik i vlasnik uredaja duzni su ¢uvati sve brtve i prstene na suhom i ¢istom mjestu tijekom
cijelog vijeka trajanja uredaja.

Koristite iskljuc¢ivo originalne dijelove isporu¢ene od strane poduzeca GCE!

8.2. GODISNJE ODRZAVANJE

Tehnicki pregled ventila EASE Il potrebno je obavljati svake godine, u okviru obveznog
godisnjeg odrzavanja. Za poslove provjere i odrzavanja ventila nisu potrebni posebni uredaji
niti alati. Godis$nju provjeru moze obaviti i sam korisnik uredaja ili centar za tehni¢ku podrsku
ovlasten od strane poduzeda GCE. Rezultati godi$nje provjere moraju se Cuvati tijekom cijelog
vijeka trajanja uredaja. Postupak provjere opisan je u Poglavlju 8.3, a primjerak Obrasca za upis
rezultata provjere uredaja nalazi se u Poglavlju 14ovog Priru¢nika. U slucaju potrebe zamjene
dijelova koji nisu navedeni u odjeljku 8.1, ventil EASEIIl zajedno s cijevi i reducir (ako je montiran)
moraju se dostaviti centru za tehni¢ku podrsku ovlastenom od strane poduzeca GCE, jer je
u tom slucaju potrebna primjena posebnih alata i uredaja za provjeru ispravnosti. Ti centri za
pruzanje tehni¢ke podrske osposobljeni su od strane poduzeda GCE za obavljanje poslova
odrzavanja u skladu s uputama sadrzanim u Priru¢niku za popravke uredaja GCE (Manuale di
riparazione GCE).

Priruc¢nik, alati i uredaji za provjeru ispravnosti mogu se zatraziti od poduzeca GCE sro,

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. POSTUPAK GODISNJEG PREGLEDA

8.3.1. VIZUALNI PREGLED

| Postupak | Napomene

Odpojite ventil EASE Il od dovoda plinaiu

Pritiskom na tipku za testiranje koja se nalazi
na straznjem dijelu ventila EASE Il (ventila po

1 potpunosti otpustite tlak iz sustava. potrebi)u potpunosti otpustite tlak iz ventila i
iz cijevi, ako bi bilo potrebno.
Provjerite da i je serijski broj ventila jasno Ako Ser.USkl bm.J, ventl.la'n‘u.e Javno .C.ItIJN’ tavkav
2 &itliiv. se ventil ne smije koristiti i mora biti povucen
- iz uporabe.
Prve cetiri znamenke u serijskom broju
Provjerite godinu proizvodnje ventila EASE oznacavaju godinu proizvodnje ventila. Ako
3 Il (ventila po potrebi), jer nije dozvoljeno je ventil u vrijeme tehni¢kog pregleda stariji
koristenje ventila starijih od 10 godina. od 10 godina, mora biti povu¢ena iz uporabe i
zbrinut prema uputama u Poglavlju 8.5
Ako na cijevi postoje vidljivi rezovi ili abrazije,
4 Provjeravajte ispravnost cijevi. Cijev ne smije takvu je cijev potrebno zamijeniti.
biti oStecena. Ventil je potrebno dostaviti centru za tehni¢ku
podrsku koji ¢e obaviti zamjenu cijevi.
Ako je cijev uvijena ili deformirana, , takvu je
. T, - . cijev potrebno zamijeniti.
5 Cliev ne smije biti uvijena niti deformirana. Ventil je potrebno dostaviti centru za tehnicku
podrsku koji ¢e obaviti zamjenu cijevi.
- . - Ostecenje spojnice moze prouzrociti curenje,
Ako je cijev opremljena brzom spojnicom R N -
6 2a brikliucke. provierite da spoinica nile pa je takvu je cijev potrebno zamijeniti.
" P . ! »Prov) pol ! Ventil je potrebno dostaviti centru za tehni¢ku
ostecena. Y o L . -
podrsku koji ¢e obaviti zamjenu cijevi.
Provjerite stanje tijela ventila EASE Il (ventila | KO Su tiielo ventila EASE Il (ventila po
o " R " potrebi) i straznji poklopac, napuknuti ili
7 po potrebi) i straznjeg poklopca, jer ne smiju o . K )
. A . [ osteceni, potrebno je ventil EASE Il (ventil po
biti napuknuti niti na bilo koji nacin oSteceni. X P
potrebi)povudi iz uporabe.
Provjerite stanje malih vijaka za u¢vrscenje - " .
o - . . U slucaju nedostatka vijka, potrebno je
8 straznjeg poklopca na tijelu ventila. Sva tri i) R Ly “
" RN . dostaviti ventil centru za tehni¢ku podrsku.
vijka moraju biti zavinuta.
Provjerite stan!e etllfete na strazmgm Ako bi bila potrebna zamjena etikete,
9 poklopcu ventila. Etiketa mora biti ispravno - R - “
P R PR . dostavite ventil centru za tehnicku podrsku.
nalijepljena i u dobrom stanju ocuvanosti.
Odvojite ventil za udisanje (aspiraciju)od tijela . e -
10 ventila i skinite klapne ventila za izdisanje od v Poglavlju 6 procitajte upute za rastavijanje
. P - ventila.
ventila za udisanje (aspiraciju)
1 Provjerite stanje ventila za udisanje U slucaju ostecenja, zamijenite ventil za
(aspiraciju). Ventil ne smije biti ostecen. udisanje (aspiraciju).
12 Provjerite stanje membrane ventila za izdisaje | U slucaju oStecenja, zamijenite membranu
(espiraciju). Membrana ne smije biti puknuta. ventila za izdisaje (espiraciju).
Ponovno montirajte membranu ventila za
13 izdisaje (espiraciju) na ventil za udisanje
(aspiraciju).
14 Podignite disk za inhalaciju izvan tijela ventila. Pogledati pogla\{lje§ za da'!“Je informacije o
postupku rastavljanja uredaja.
15 Skinite pokretni dio ventila za inhalaciju sa U Poglavlju 6 procitajte upute za rastavljanje

diska za inhalaciju.

ventila.

64/216



16

Provjerite stanje membrane ventila za
inhalaciju. Membrana ne smije biti puknuta.

U slucaju potrebe zamijenite membranu
ventila za inhalaciju.

17

Ponovno montirajte membranu ventila za
inhalaciju na disk za inhalaciju.

18

Ponovno montirajte disk za inhalaciju na tijelo
ventila.

Napomena: pin se mora nesmetano kretati
kroz otvor u tijelu ventila EASE Il (ventila po
potrebi).

19

Ponovno montirajte ventil za udisanje
(aspiraciju) na tijelo ventila EASE Il (ventila po
potrebi).

Navoje zategnite samo ruc¢no.

8.3.2. TESTIRANJE NEPROPUSNOSTI

Faze | Postupak Napomene
Za testiranje nepropusnosti mozete koristiti
" ’ . . zrak, dusik, kisik ili mjeSavinu N20/02.
1 Spojite vgntﬂ EASE Il (ventil po potrebi) na Od trenutka spajanja ventila EASE Il (ventila
dovod plina. R . L
po potrebi)na dovod plina, uspostavit ce se
lagani protok plina. To je normalno.
Primjenom tekucine za otkrivanje I . . . .
L L . Tekucina za otkrivanje propusnosti i curenja
propusnosti i curenja plina, provjerite . o o - R
2 L ; plina mora biti kompatibilna s kisikom i s
eventualnu propusnost ili curenje na - )
" s [ plasti¢nim komponentama ventila.
slijedecim mjestima:
3 Spojevi izmedu cijevi i priklju¢aka na U slucaju curenja, dostavite ventil centru za
krajevima cijevi; tehni¢ku podrsku.
AN - " S U slucaju curenja, dostavite ventil centru za
4 Rotirajuci spoj izmedu tijela ventila i cijevi; o M
tehnic¢ku podrsku.
Curenje moze biti uzrokovano neispravnim
spajanjem ili nepravilnim radom prikljucka.
Ako je curenje uzrokovano nepravilnim
5 Spoj izmedu brze spojnice savitljive cijevi i radom prikljucka, zamijenite ga drugim
prikljucka; priklju¢kom. Ako je curenje i dalje prisutno,
potrebno je zamijeniti cijev. Dostavite ventil
EASE Il (ventil po potrebi) centru za tehni¢ku
podrsku.
Skinite ventil za udisanje (aspiraciju) sa tijela
ventila EASE Il (ventila po potrebi) i podignite
disk za inhalaciju, izvadite ga iz ventila za
udisanje (aspiraciju).
Ventil EASE Il (ventil po potrebi)spojite na
dovod plina i drzite tijelo ventila blizu uha Curenje moze biti uzrokovano nepravilnim
7 (izlazni otvor mora biti okrenut prema uhu) radom glavnog ventila ili pilot ventila.
, obratite pozornost na zvuk i prepoznajte Dostavite ventil EASE Il (ventil po potrebi)
eventualno curenje. Svako curenje znak je centru za tehni¢ku podrsku.
neispravnosti.
8 Ponovno montirajte disk za inhalaciju na
tijelo ventila EASE Il (ventila po potrebi)
Ponovno montirajte ventil za udisanje
9 (aspiraciju)na tijelo ventila EASE Il (ventila po Navoje zategnite samo ruc¢no.

potrebi).
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8.3.3. TEST ISPRAVNOSTI RADA VENTILA EASE Il

Faze Postupak Napomene

Za potrebe testiranja ventila mogu se koristiti
razli¢iti plinovi:zrak, dusik, kisik ili mjeSavina
N20/02.

Od trenutka spajanja ventila EASE Il (ventila
po potrebi) na dovod plina, uspostavit ce se
lagani protok plina. To je normalno.

1 Spojite cijev na dovod plina.

Pritisnite tipku za testiranje ispravnosti

rada ventila. Od tog trenutka trebao bi biti Prisutnost protoka plina cak i dok tipka nije

pritisnuta, znak je kvara na ventilu EASE

2 uspovs,ta\{ljerl protok pI|na,'a od trenutlfa - I (ventil po potrebi). Takav ventil mora biti
otpustanja tipke protok plina trebao bi biti . o -
. dostavljen centru za tehnic¢ku podrsku.
zaustavljen.

8.4. VIJEK TRAJANJA

Vijek trajanja uredaja iznosi maksimalno 10 (deset) godina.

Po isteku vijeka trajanja proizvod se povlaci iz uporabe.

Vlasnik proizvoda mora sprijeciti ponovno koristenje proizvoda i rukovanje proizvodom u njemu
sukladnost s ,Direktivom Europskog parlamenta i Vijeca 2008/98/EZ na otpadu .

U skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH, tvrtka GCE, s.r.o. kao odgovorni proizvoda¢ obvezuje

se da ce sve kupce obavijestiti ukoliko ¢e materijali sadrzavati 0,1 % ili viSe tvari navedenih u
popisu tvari koje izazivaju vrlo veliku zabrinutost (SVHC).

Najcesce koristene mesingane legure koje se koriste za karoserije i druge mesingane
komponente sadrze 2 - 3 % olova (Pb), Br. ES 231-100-4, Br. CAS 7439-92-1. Prilikom normalne
uporabe olovo se ne oslobada u plin ni u okolis. Nakon isteka Zivotnog vijeka proizvod mora
zbrinuti ovlastena tvrtka za recikliranje metala, kako bi se osiguralo ucinkovito zbrinjavanje
materijala s minimalnim utjecanjem na okolis$ i po zdravlje.

Do danasnjeg dana nemamo nikakve podatke koji bi nagovjestavali da su u bilo koji proizvod
GCE uklju¢eni drugi materijali sa sadrzajem koncentracije SVHC vise od 0,1 %.

VvODIC ZA SLUCAJ NEPRAVILNOSTI U RADU - UZROCI -
RJESENJA

Pomocu slijedece tablice moZzete ustanoviti uzroke manjih nedostataka u radu uredaja. Ako
ne biste uspjeli otkloniti problem primjenom ponudenih rjeSenja, dostavite uredaj na provjeru
i popravak stru¢nim djelatnicima koji su prosli odgovarajuci tecaj obuke (opSirnije u Poglavlju
8.2).

Nepravilnosti Moguci Uzroci Rjesenja
Niste otvorili ventil na boci. PrO\_/Jerlte i otvorite ventil na
boci.
Provjerite stanje tlaka na
Sadrzaj boce je potrosen. manometru. Po potrebi
Nedostaje membrana za zamijenite staru bocu novom.
izdisanje (espiraciju) Nepravilno ili nepotpuno Skinite uredaj priklju¢en putem
spajanje uredaja putem brze brze spojnice i ponovno ga
spojnice. prikljucite na ispravan nacin.
Nedostaje klapna ventila za Postavite membranu za
izdisanje (espiraciju). izdisanje (espiraciju)
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Sadrzaj boce je potrosen. Zamijenite staru bocu novom.

Propusnost ili nemoguc¢nost
potpunog zatvaranja ventila
EASE Il (ventila po potrebi)

Pogledajte upute u Priru¢niku
S uputama za servisere.
Instalirajte novi ventil EASE Il
(ventil po potrebi).

Nepravilnosti u regulaciji.

Ostecenje ili deformacija diska

X " Zamijenite disk za inhalaciju.
za inhalaciju.

Ventil EASE Il ne zatvara protok
plina nakon sto je pritisnuta
tipka za testiranje

Pogledajte u Priru¢niku s
uputama za servisere —
instalirajte novi ventil EASE Il
(ventil po potrebi).

Neispravna regulacija.

10. TEHNICKA SPECIFIKACIJA UREDAJA

Ventil EASE Il (ventil po potrebi)-Udovoljava uvjetima BS 4272: Dio 2: 1996

Spajanje Plina

Sonde prema nacionalnim standardima

Isporuka Plina (Plinovod)

Uvjet 2.8 - 7.0 bar pri protoku >200 L/min HR

Otpor Prilikom Udisanja
(Ako Je Tlak Na Dovodu 2,8 Bar)

Vedi od -0,15
-0,2 kPa pri protoku od 10 I/min
-0,7 kPa pri protoku od 200 I/min

Otpor Pri tlaku od +0,35 kPa pri protoku od 120 I/min ne postoji
mogucnost oksidacije
Radna Temperatura -20°C do +60°C za koristenje s kisikom

+5°C do +40°C za koristenje s mjeSavinom 50/50 O2/N20

Temperatura Cuvanja | Skladistenja

-30°C do +60°C

Materijali

POM,; polikarbonat; silikonska guma; nehrdajuci celik

Tezina / Dimenzije Ambalaze

85g/50x50x63mm

Sklop Cjevovoda

Spojnice Testirane prema nacionalnim standardima.
Tlak Radni tlak 7 bar,

Tlak eksplozije > 56bar/23 ° C i > 40bar/40 ° C
Materijali PVC, antistatican sukladno normi ISO 5359
Tezina 0.5 kg (duzina 3m)
Dimenzije VANJSKI PROMJER 12,7 mm

NAPOMENA:U prethodnim tablicama navedene su nominalne vrijednosti. Proizvodac
pridrzava pravo izmjene podataka bez prethodne obavijesti.
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11. REZERVNI DIJELOVI | PRIBOR
11.1. OPREMA KOJA SE ISPORUCUJE UZ VENTIL EASE II

A EASE Il O2/N20 ventil po potrebi se obi¢no koristi uz masku, usnik, antibakterijski filter,

termometar za bocu i priklju¢ak za odzracivanje.

A EASE Il ventil po potrebi za kisik se obi¢no koristi sa maskom, usnikom i antibakterijskim

filterom. Dodaci, namijenjeni jednokratnoj uporabi, ne smiju se koristiti viSe puta ukoliko
postoji opasnost od zaraze bolesnika.

Linija proizvoda GCE Medical u stalnom je razvoju radi kontinuiranog postizanja pobolj$anja. Za
sve informacije mozete kontaktirati putem telefona naSu Sluzbu za korisnike. Podaci za kontakt

nalaze se na zadnjoj stranici ovog Priru¢nika.

11.2. DODATNA OPREMA

Torba s drzacem za bocu
Vrecica
Drzac za bocu

Usnici za jednokratnu uporabu (po 5 komada u paketu)

Jednokratni filter (pakiranje 100 kom)*,
Jednokratna maska*

Maska za viSekratnu uporabu
Termometar za boce O2/N20
Ispravljac izdisanja (1 u pakiranju)

Prikljucak za odzracivanje (Ispravljac za izdisanje)*

Jednokratni filter

12. TUMACENJE PIKTOGRAMA

Procitajte upute

Pogodno za koristenje u
svrhu kucne njege

Upozorenje

Pogodno za koristenje u
bolnicama

Drzite podalje od izvora
topline i zapaljivih materijala

H
e

Pogodno za koristenje u
ambulantnim vozilima HP

Sprijecite svaki kontakt s
uljima, mazivima, masnim

Serijski broj uredaja
YY MM XXXXX

tvarima SN Y: godina proizvodnje
Gornja i donja granica M: mjesec proizvodnje
vlaznosti X: identifikacijski broj
Gornja i donja temperaturna REF Oznaka proizvoda (prema
granica katalogu proizvodaca)
Cuvati u suhom prostoru LOT Oznaka proizvodne partije

Godina proizvodnje

Informacije o proizvodacu

kL~ § ®>s

Lomljivo

Krajnji rok koristenja ili
uporabe
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13.

14.

—E Tlak na ulazu (P1) E Tlak na izlazu (P2)

JAMSTVO

Normalni jamstveni rok je dvije godine od datuma prijema kupca GCE (- od datuma primitka
posilike s proizvodom GCE od strane kupca — op.prev.) (ili, ako je taj datum nepoznat, dvije
godine od datuma proizvodnje naznacenog na proizvodu).

Jamstvo se smatra vazedim samo za proizvode koriStene sukladno uputama navedenim u
priru¢niku za koriStenje proizvoda i sukladno dobrim normama i standardima proizvodaca.

PRIMJER EVIDENCIJSKOG DOKUMENTA O OBAVLJENIM
PREGLEDIMA

Molimo korisnike uredaja da nacine preslike slijedeceg obrasca te da u iste koriste za
evidentiranje podataka o obavljenim godi$njim provjerama ventila EASE II.
Detaljne upute za obavljanje GODISNJIH PROVJERA navedene su u odjeljku 8.3.

Poduzece Serijski br. ventila EASE Il

VIZUALNA PROVJERA v NAPOMENE / PODUZETE RADNJE

Provjerite Citljivost serijskog broja

Provjerite godinu proizvodnje ventila; ventil
ne smije biti stariji od 10 godina.

Provjerite da li je 5-godisnji rok za
periodi¢no odrzavanje vec istekao.

Provjerite stanje cijevi

Provjerite stanje tijela ventila

Provjerite stanje etikete

Provjerite sva tri vijka na straznjem
poklopcu tijela ventila

Provjerite stanje ventila za udisanje
(aspiraciju)

Provjerite stanje klapne ventila za izdisaj

Provjerite stanje diska (s pinom)

Provjerite stanje klapne ventila za inhalaciju
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PROVJERE NEPROPUSNOSTI v

NAPOMENE / PODUZETE RADNJE

Cijevni prikljucci i nastavci (koristiti tekucinu
za detekciju propusnosti)

Spoj cijevi i ventila EASE Il (ventila po potrebi)
(koristiti tekucinu za detekciju propusnosti)

Provjera propusnosti ventila EASE Il (ventila
po potrebi) osluskivanjem i prepoznavanjem
zvuka eventualnog curenja nakon uklanjanja
ventila za udisanje i diska za inhalaciju)

PROVJERE FUNKCIONALNE ISPRAVNOSTI v

NAPOMENE / PODUZETE RADNJE

Rad tipke za testiranje ventila

Ime i prezime osobe
koja je obavila provjere:

Datum provjere:

APPENDIX (PRILOG):

Br. 2: Tehnicke karakteristike brze spojnice i postupak spajanja i odpajanja

PROIZVODAC:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Ceska Republika © GCE, s.r.o.
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MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS: EASE Il

>B B

ELOSZO

Az EASE Il alacsony nyomdsu orvosi demand szelep, amely a 93/42/EGK orvostechnikai
eszkdzokrél szdld direktiva szerint lla osztdlyd orvosi eszkdznek szamit. A 93/42/EGK
Orvostechnikai eszkdzokrél szold irdnyelv Iényeges kdvetelményeinek valé megfeleléséglik
alapja az BS 4272 szabvany.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A GCE EASE Il alacsony nyomasu demand szelepet tervezés szerint orvostechnikai
gdzvezetékrendszerekhez vagy orvostechnikai gdznyomds-szabdlyozé gyorscsatlakozdjdhoz
lehet csatlakoztatni. Az EASE Il demand szelepeket felligyelet mellett kell haszndlni
orvostechnikai gdzoknak a beteg belégzéséhez igazoddan adagolasdra. Az EASE Il demand
szelep a kovetkezd orvostechnikai gdzok adagoldsara hasznalhatd betegek kérhazi kezelése
sordn vagy korhazi kezelés el6tt (stirgdsségi orvosi elldtasban):

» Oxigén 02

 Nitrogén-oxigén keverék O2/N20 - 50/50%

UZEMELTETESI, SZALLITASI ES TAROLASI BIZTONSAGI
KOVETELMENYEK

A terméket és a hozza tartozé berendezéseket tartsa tdvol:

« héforrdsoktdl (tlz, cigaretta ...)

« tlizveszélyes anyagoktdl

« olajtdl és zsirtdl (kézkrémek haszndlata esetén kiilondsen legyen dvatos),
o viztdl,

« portdl.

A terméket és a hozza kapcsolédé berendezéseket felddlés ellen biztositani kell.
Mindig tartsa be az oxigén tisztasdgi szabvanyokat.

A terméket és a hozzd kapcsolédé berendezéseket csak jol szell6zott helyiségekben
haszndlja.

Az elsé haszndlat el6tt tartsa a terméket az eredeti csomagoldsdban. A GCE javasolja, hogy
az eredeti csomagolast hasznalja (beleértve a belsé Iégzard tasakot és kupakokat is), ha a
terméket kivonja a haszndlatbdl (szallitds és tarolds). Mindig tartsa be az orvostechnikai gdzok
haszndlatara vonatkozd, valamint a baleset-megel6zési és kornyezetvédelmi jogszabalyokat,
szabdlyokat és rendeleteket.
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TAROLASI ES SZALLITASI

MUKODESI KORULMENYEK

KORULMENYEK
02 20°C +60°C
X -30°C X | +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

Ha -20 °C alatt vagy 60°C felett tarolta, akkor ne haszndlja a demand szelepet, hagyja, hogy
a miikodési hémérséklet-tartomanyba hiiljon vagy melegedjen.

Az O2+N20 gazkeverék haszndlat esetén a legalacsonyabb mUikddési hdmérséklet +5°C.
Megfelelé oktatds nélkiil ne haszndlja az eszkozt!
A nyomas alatt all6 gazok veszélyesek lehetnek, ezért dvatosan kell banni veliik.

NE haszndljon olajt vagy zsirt az EASE Il rendszer egyik alkatrészén sem (hacsak azok kiilon
jovahagyast nem kaptak).

Gondoskodjon réla, hogy a keze zsirtdl és olajtél mentes legyen.
A rendszert gyujtéforrasoktdl mindig tartsa tavol.
NE prébdlja szétszerelni a berendezést.

NE prébédlja az EASE Il szelepet nem megfelelé tipusi gdz kimenetére/csatlakozéjara
kapcsolni.

UTASITASOK A SZEMELYZETNEK

A orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK direktivanak megfeleléen a tulajdonosnak
biztositania kell, hogy a terméket kezelé minden alkalmazott megkapja a haszndlati utasitdst és
a teljesitményre vonatkozé adatokat.

Ne haszndlja a terméket anélkiil, hogy megfeleléen megismerné a terméket és a jelen
hasznalati utasitdsban leirt biztonsdgos mikodtetéssel megismerkedett. Gondoskodjon réla,
hogy a felhasznalé a haszndlt gazzal kapcsolatos informacidk és tudas birtokdban van.
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5. ELOKESZITES HASZNALATRA

51. ATTOMLO CSATLAKOZTATASA A GAZVETELI HELYHEZ

. Csatlakoztassa a Arcmaszk Atoblitd
tBmISt a gazvételi ?Zn(;cirtéakteriélis adapte Tesztgomb
helyhez. A gdzspecifikus
orvostechnikai
gyorscsatlakozokrdl Id. a
2. sz. mellékletet.

. Hasznalat koézben
rendszeresen
vizsgdlja at a
tomlét, és gydzdédjon
meg réla, hogy a

tomlé nincs

kirepedve, megtorve,

megcsavarodva, és nem

hat rd erés huzderd.
.Rendszeresen 1. dbra: Az dtéblité adapter, sziiré és arcmaszk felszerelése

ellendrizze a gdzellatast

és a palack tartalmat.

5.2. AZ ATOBLITO ADAPTER FELSZERELESE

- Az atoblité adaptert haszndlatéhoz a betegoldali csatlakozéra nyomva helyezze rd azt a
demand szelepre. (Id. 1. dbra)

« Majd csatlakoztassa a kilégzé csovet az toblité adapterre.

MEGJEGYZES: Ha az EASE II-t zart terekben 02/N20-vel hasznalja, akkor fel kell szerelni az

atoblité adaptert. Ha nem szereli fel az at6blité adaptert, akkor az az dpoldk eldlmosodasat

okozhatja.

5.3. AZ ARCMASZK VAGY SZAJCSUTORA ES SZUR® FELHELYEZESE

Vdlassza ki a beteg szédmdra megfeleld arcmaszkot vagy szdjcsutordt és sz(irét, és a betegoldali
csatlakoz6 22 mm-es belsé nyildsu elvékonyodd kimenetébe nyomva szerelje fel a demand
szelepre (Id. 1. dbra).

MEGJEGYZES: Bizonyos betegeknél az arcmaszkok klausztrofébids hatést okozhatnak, és
tiltakozhatnak az EASE Il ilyen hasznalata ellen. Ezeknél a betegeknél szdjcsutora haszndlata
javasolt.

5.4. ADAGOLAS ELOTTI TESZTELES

A tesztgomb enyhe megnyomdsdval ellendrizni kell a késziiléket (Id. 1. dbra, 2. dbra). A gaz
atdramldsat az arcmaszkon vagy a szdjcsutordn hallani kell. A tesztgomb elengedésekor a
gdzaramlasnak meg kell alini.

MEGJEGYZES: Ha a rendszer nem m(ikddik, azaz ha a tesztgomb megnyomésakor nem jelenik
meg a gdazaramldas, vagy a rendszer nem allitja le a gdzaramlast, akkor zarja el a palackot, vagy
vélassza le a csatlakozérél, majd tdjékozédjon a 9. fejezet HIBAKERESES tabldzataban.
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6.

MUKODTETES
61. ORVOSTECHNIKAI GAZOK ADAGOLASA

Az 50/50 02/N20 orvostechnikai gdzokat csak erre kioktatott személyeknek szabad adagolni
képzett egészségligyi felligyelet mellett.

A kezelés soran a palack tartalmat rendszeresen ellenérizni kell, és szlikség esetén ki kell
cserélni a palackot.

1. Higgadtan magyarazza el a betegnek a demand szelep céljat és mlikodését. Nyugtassa meg,
és biztassa a beteget a normalis Iégzésre.

MEGJEGYZES: Kilégzés koézben a betegnek nem kell levennie az arcmaszkot vagy a

szdjcsutorat.

2. Helyezze az arcmaszkot a betegre, helyezze azt az arcra és az orra, kézben a beteg
|élegezzen nyugodtan, és ne vegye le a maszkot kilégzéskor sem.

MEGJEGYZES: Ha a szdjcsutora van felhelyezve, akkor utasitsa a beteget, hogy tartsa azt a

fogai kozo6tt, az ajkait IéEgmentesen zarja, és csak szdjon &t Iélegezzen.

3. Utasitsa a beteget, hogy a fdjdalom csokkentése érdekében a megfelelé médon Iélegezzen
a demand szelepen keresztil. (A folyamatos hasznalat ritkdn sziikséges.)

MEGJEGYZES: A feliigyel6 egészségiigyi személyzet segithet tartani a maszkot, ha a beteg

erre nem képes.

4. Az adagolds sordn folyamatosan figyelje a beteget €s a palack tartalmat. Ellendrizze a gaz
mennyiségét a palackban, é€s ha sziikséges, cserélje ki a palackot.

5. Az 50/50 O2/N20 adagoldsa sordn a beteg eldlmosodhat. A szaj és a demand szelep kozotti
kapcsolat zartsdga megszlinik, €s a beteg kérnyezeti levegét Iélegezhet be. A beteg elkezdi
visszanyerni az eszméletét, Ujra megjelenik a fajdalomérzet, ezért biztatni kell a gaz ujbaoli
belélegzésére.

6.2. HASZNALAT UTAN

1. Ha véget ért a kezelés, zarja el a gdzpalack szelepét, és a tesztgomb megnyomdsaval
nyomdsmentesitse a rendszert, vagy vdlassza le a demand szelepet a fali kimenetrdl vagy
gyorscsatlakozdrol.

2. A 7. fejezetben leirtak szerint tisztitsa meg a rendszert.

TISZTITAS

Tisztitds el6tt nyomasmentesitse a rendszert, és vdlassza le a gdzellaté rendszerrdél. Tekintse at
a demand szelep alkatrészeinek aldbbi robbantott dbrdjat.

Demand Belégzd
szelep AN /~ korong

U-kapocs Betegoldali

csatlakozé

2. dbra: A demand szelep alkatrészei
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Belégzési szelep|

Betegszelep

szerelvény
»A” dbra ,B” dbra
Belégzési o
9 3 Kilégzési
membran P
membran

Belélegzési & B

,C”dbra ,D” dbra
‘ Tisztitds eldtti szétszerelés ‘

‘ Tisztitdst kbvets bsszeszereleés ‘

,E” dbra

3. dbra: Az EASE |l tisztitds elétti szétszerelése

Ne hasznaljon ammoéniat tartalmazé tisztité oldatot!
Ne tegye ki viz vagy mas folyadék hatdsanak.
Ne tegye ki magas hémérsékletnek (példdul autoklav), hacsak nincs mas rendelkezés.

A tisztit6 folyadékot ne permetezve vigye fel, mert a permet bejuthat a demand szelep belsé
alkatrészeibe, és beszennyezheti vagy megrongalhatja azokat.

Ne tisztitsa magasnyomadsu moséval, mert az megrongdlhatja vagy beszennyezheti a demand
szelepet.

Ha a demand szelep belsé alkatrészei beszennyezédtek, semmilyen koriilmények kozott ne
hasznadlja tovabb. Ki kell azt vonni a haszndlatbdl.
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71. A BELEGZ® KORONG ES A BETEGOLDALI CSATLAKOZO
RESZEGYSEG TISZTITASA

Ha sz(rét haszndl, és testnedvek nem szennyezték be a demand szelepet, akkor elég azt
fertétlenitével letérolni. Az dltalanos koszt olajmentes szappanos vizzel megnedvesitett puha
ronggyal tordlje le, és tiszta vizzel oblitse. Ha a demand szelep vdladékokkal, vérrel vagy
hdnyadékkal szennyezett, akkor az aldbbiakban részletezett tisztitdsra van sziikség.

1. Csavarja le a betegoldali csatlakozo részegységet a demand szeleprdél (A dbra), és tavolitsa
el a belégzd korong részegységet (B dbra).

2. Tavolitsa el a szilikon szeleplapokat a betegoldali csatlakozérdl és a belégzé korongrdl (Id.
C, D dbra). Ugyeljen arra, hogy az eltdvolitds soran ne feszitse til és ne rongélja meg ezeket
az alkatrészeket.

3. Ha antibakteridlis sz(ir6t haszndl, akkor nincs sziikség tisztitdsra minden haszndlat utan.
Azonban akkor is javasolt. Ha a demand szelep vérrel vagy hanyadékkal szennyezett, akkor
tisztitdsra szlikség van. Kovesse az aldbbi tisztitasi eljdrdsok valamelyikét:

a. Vagy mossa el az alkatrészeket legfeljebb 60°C-os meleg vizzel, haszndljon jévahagyott
fertétlenité szert. Az alkatrészek mechanikai ellendlldsa (betegoldali csatlakozd, belégzé
korong, belégzé szelep lapja, kilégzé szelep lapja) 20 sterilizaldsi ciklusig garantdlt az
aldbbi korilmények kozott.

Péelda hideg fertétlenitds tisztitdsra:

Meliseptol: Térélje le a szennyezédéseket puha, langyos vizzel megnedvesitett ronggyal
max. 30 mdsodperc idétartamig. Az alkatrészeket fertétlenitse (a fertétlenité alkalmazdsa
max. 1perc). A fertétlenité alkalmazdsa utdn hideg csapi vizzel tisztitsa meg az alkatrészeket.
Az alkatrészeket puha, nem karcolo ronggyal gondosan térélje szdrazra.

b. b.Vagy tegye az alkatrészeket autoklavba legaldbb 5 percre 134° C-on,
vagy 20 percre 121° C-on.

A szaritds lejarta utdn vdrja meg, amig kihlinek az alkatrészek, és ellendrizze az esetleges
sérliléseket. Szerelje 6ssze a késziiléket (Id. 5. fejezet). Az alkatrészek mechanikai ellendlldsa
(betegoldali csatlakozd, belégzé korong, belégzé szelep lapja, kilégzé szelep lapja) 20
sterilizalasi ciklusig garantdlt a fent leirt kortilmények kozott.

Azutdn a mlianyag alkatrészek oregedése eléfordulhat.

7.2. A DEMAND SZELEP SZETSZERELESE

1. Csavarja le a betegoldali csatlakozd részegységet a demand szeleprdl (A dbra), és tavolitsa
el a belégzd korong részegységet (B dbra).

2. Tavolitsa el a szilikon szeleplapokat a betegoldali csatlakozordl és a belégzé korongrdl (Id.
C, D dbra). Ugyeljen arra, hogy az eltdvolitds soran ne feszitse til és ne rongalja meg ezeket
az alkatrészeket.

7.3. A DEMAND SZELEP TISZTITASA

A demand szelepet NE meritse bele a fertétlenité folyadékba.

1. Szappanos vizzel enyhén benedvesitett, nem bolyhozédé ronggyal tisztitsa meg a szelep
kiilsé fellileteit. Nem bolyhozédé ronggyal tordlje szdrazra.

2. Fertétlenitse a kiilsé fellleteket.

3. Ha a tomlé és a demand szelep csatlakozdsa szennyezett, akkor tdvolitsa el a tomlét a
demand szeleprdl (Id. 7.4 fejezet). Nem bolyhozodé ronggyal tisztitsa meg, és torélje szdrazra.
Tiszta vizzel benedvesitett vattdval dvatosan tisztitsa meg a demand szelepben levé lyukat,
és fertétlenitse.

4. Ha a demand szelep belseje szennyezddott, és a rendes tisztitds nem eredményes, akkor a
szelepet vissza kell kiildeni képzett technikus altal végzett szervizre.
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7.4. A TOMLO LE- ES FELSZERELESE A DEMAND SZELEP HAZARA

Az aldbbiak szerint tdvolitsa el a témlIét a demand szeleprél:

1. Vdlassza le az EASE II-t a gdzvételi helyrél, majd teljesen nyomdsmentesitse a rendszert.
Barmilyen felmerild kétség esetén forduljon az Oktatdsi és technikai tdmogaté szolgdlathoz
a fent emlitett cimen.

. Tavolitsa el a betegoldali csatlakozdt é€s a belégzé korong részegységet. Ld. 3. dbra fent.

. Egy kis csavarhlizo segitségével emelje ki és tdvolitsa el az U-kapcsot. Ld. 2. dbra fent.

. Huzza le a toml6t a demand szeleprdél. A tomlé csatlakozodjat kosztol és sériiléstdl dvni kell.

.Az Osszeszerelés az eltdvolitdssal ellentétes sorrendben torténik. Az U-kapocs
visszahelyezésekor gy6z6djon meg rdla, hogy az teljesen beugrott a helyére.

6. Helyezze vissza a betegoldali csatlakozdt €s a belégzé korong részegységet.

7.5. A MASZK, CSUTORA, ATOBLIT® ADAPTER ES ANTIBAKTERIALIS
SZURO TISZTITASA

1. A t0bbszor haszndlatos arcmaszkok tisztitdsat és sterilizdldsat az arcmaszkhoz mellékelt
utasitdsok szerint kell végezni. Az egyszerhaszndlatos arcmaszkokat haszndlat utén el kell
dobni.

2. A flvdka esetében kovesse a gyarto utasitasait.

3. Az 6blité adapter esetében kovesse a gyartd utasitdsait.

7.6. A TOMLOEGYSEG TISZTITASA

A tomlé egységet szennyez6dés esetén vagy a rendszeres tisztitds keretében meg kell

tisztitani. Nem sziikséges minden hasznalat utdn megtisztitani.

1. Nyomdsmentesitse a tomlé egységet, €s valassza le azt a gdzvételi helyrdl.

2. A kilsé fellleteket szappanos vizzel enyhén benedvesitett nem bolyhozddd ronggyal
tisztitsa meg. Nem bolyhozddd anyaggal tordlje szérazra.

3. Fert6tlenitéshez fertétlenitd torlékenddvel alaposan tordlje at a kiilsé felliletét.

4. Allitsa 6ssze Ujra és tesztelje a rendszert a 77 fejezet utasitdsai szerint.

aprwWN

Kérjik, gondoskodjon rdla, hogy fertétlenité ne keriiljon a tomlébe, mert az légzészervi
sériilések kockazatat okozhatja.

77. AZ EASE Il TISZTITAS UTANI OSSZESZERELESE ES TESZTELESE

1. lllessze vissza a tomlét a 7.3 fejezetben leirtak szerint.

2. Helyezze vissza a belégzd szelep lapjét a belégzd szelepre. Gy6z6djon meg rdla, hogy a
peremet a belégzd korong folé helyezte, és az ,EZ A FELIRAT LATHATO” (,THESE WORDS
VISIBLE”) fent van, és olvashaté — Id. C abra.

3. Helyezze a belégzd korong részegységet a demand szelepbe — Id. B és D bra.

4. Helyezze a kilégzd lapot a betegoldali csatlakozéba, gydz&djon meg rdla, hogy a perem
felfelé helyezkedik el — Id. D abra.

5. Csavarja ra a betegoldali csatlakozét a demand szelepre — Id. A dbra.

6. A 5. fejezetben leirtak szerint tesztelje az EASE Il mlkddését. 4. A 6. fejezet szerint
hasznélhatja.

MEGJEGYZES: Nyomasszabdlyozéval szerelt palackok esetén javasoljuk, hogy a

nyomasszabdlyozé legyen a palackra csatlakoztatva, de a palack legyez ZARVA.
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KARBANTARTAS

8.1. RENDSZERES ELLENORZESEK ES KARBANTARTAS

1. A palack tartalmét és a rendszer miikodését az 6.2 fejezetben leirtak szerint rendszeresen és
hasznalat el6tt ellendrizni kell.

2. Minden hasznélat el6tt hallgatassal és szemrevételezéssel ellendrizze a tomlé szivargdsat
vagy sériilését. Ha szivargdst vagy sértilést észlel, példaul repedéseket vagy a tomld kiilsé
burkolatdnak kidorzsolédését, akkor a tomlét ki kell cserélni. A tomlé cseréjéhez jévahagyott
javitohoz kiildje vissza az egész egységet.

3. A kovetkezé alkatrészeken is rendszeresen ellendrizni kell a kopdst és elhaszndlodast, és
sziikség esetén a felhasznalonak cserélni kell 8ket:

« Belégz6 korong

« Belégz6 szelep lapja

« Betegoldali csatlakoz6

« Kilégzé szelep lapja

MEGJEGYZES: A belégzé korong, a belégzé szeleplap, a betegoldali csatlakozé és a kilégzé

szelep lapjanak cseréjéhez kdvesse a 7. fejezet utasitdsait.

A palack tomitésének cseréje sordn tartsa szem el6tt az oxigén tisztasdgdra vonatkozd, a 4.
fejezetben levod figyelmeztetéseket.

Az EASE Il berendezésen levé minden cimkét a tulajdonosnak és a felhaszndldnak jol olvashatd
allapotban kell megériznie a termék teljes élettartama alatt, sziikség esetén cserélnie kell azokat.

A sorozatszdm és a beszallitéi informaciok megdérzése érdekében a potalkatrészeket tartsa az
eredeti csomagoldsukban. A tulajdonos/felhaszndlé a pétalkatrészeket tarolja szdraz, sotét és
tiszta kdrnyezetben.

Csak eredeti GCE alkatrészeket haszndljon.

8.2. EVES ATVIZSGALAS

Az EASE Il berendezést évente at kell vizsgalni. Az éves atvizsgdlashoz semmilyen kiilonleges
szerszam vagy berendezés nem sziikséges. Az éves atvizsgalast végezheti a felhasznald vagy
a jovdhagyott GCE szereld. Az éves atvizsgalasrol feljegyzéseket kell késziteni, és azokat a
termék teljes élettartama alatt meg kell 8rizni. Az éves &tvizsgalasi eljdras a 8.3 fejezetben, az
éves atvizsgaldsrol készitett feljegyzés mintdja a 14. fejezetben taldlhato.

Ha a 8.1 fejezetben felsorolt alkatrészeken kiviil mast is sziikséges cserélni, akkor a tomlé
egységgel és a nyomdsszabdlyozdval felszerelt teljes demand szelepet vissza kell kiildeni
egy jovahagyott GCE szerel6hoz, mivel az elvégzendé munkahoz kiilonleges szerszdmokra és
berendezésekre lesz sziikség.

A GCE éltal jévahagyott szerel6ket a GCE képezi ki a GCE javitasi utasitasban leirtak szerinti
javitdsok elvégzésére.

Szerviz utasitds szerviz és teszt berendezéssel beszerezhetd a GCE-tél.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. EVES ATVIZSGALASI ELJARAS
8.31. SZEMREVETELEZESES FELULVIZSGALAT

Eljaras

Megjegyzés/intézkedés

Nyomdsmentesitse a demand szelepet, és

Ha sziikséges, az EASE szelep hatoldaldn

HU

1 ; ( P P levé tesztgombbal nyomdsmentesitse a
valassza le a nyomast szolgaltatd szerelvényrdl PR
demand szelepet és tomlét.
Ellendrizze, hogy a demand szelep Ha a sorozatszam nem olvashatd, akkor a
2 . . . . . .
sorozatszama olvashatoé-e demand szelepet ki kell vonni a hasznélatbdl
A sorozatszam elsé négy szémjegye jelzi a
gyartdsi évet. Ha az atvizsgalds napja tébb
Ellendrizze, hogy a demand szelep 10 éves mint 10 évvel meghaladja a gyartasi évet,
3 . L . ;
élettartama nem jart-e le. akkor a demand szelepet ki kell vonni a
szolgalatbdl, és ki kell dobni.
Ld. 8.4.
Ellendrizze, hogy a tomlé kiilsé burkolatan Atom!,ot ki ke!l ?serglry, '?a vagasok vagy
s . s jelentésebb kidérzsol6dések vannak rajta.
4 vannak-e olyan sérililések, mint példaul L L
P . o L A a2 Kiildje el a demand szelepet jévahagyott GCE
vagasok vagy jelentds kidorzsolédések. P AN s PP
szerel6hoz a tomld kicserélése céljdbal.
Az 6sszegubancolddott vagy alakjat vesztett
Ellendrizze, hogy a tomlé nem gubancolddott-e tomlola{tjellzu hqu ?Z qldalfal erqsn'esei .
5 . . ol megsérlilt, és a tomlot ki kell cserélni. Kildje
dssze, illetve nem vesztette-e el a formajat. [
el a demand szelepet jovahagyott GCE
szerel6hdz a tdml6 kicserélése céljabol.
Ha a tomld az a fajta, amelyik a csévezeték A sérlilt vagy kopott fém csatlakoz6 szonda
6 kimeneti csatlakozdjdhoz kapcsolddik, akkor szivdroghat, ezért ki kell cserélni. Kiildje
ellendrizze, hogy a fém csatlakoz6 nem sérdilt el a demand szelepet jévdhagyott GCE
vagy kopott. szerel6hoz a tomlé kicserélése céljdbol.
Ha repedések vagy jelentds sériilés nyomai
7 Ellendrizze, hogy a demand szelep hdza és a lathatdk a szeleptesten vagy a hatsé
hatsoé kupakja nem repedt vagy sériilt-e. kupakon, akkor a demand szelepet ki kell
vonni a hasznélatbdl.
Ellendrizze, hogy a demand szelep hatsé Ha hidnyzik valamelyik hernydcsavar,
8 kupakjét biztositd hdrom kis hernydcsavar a akkor kiildje vissza a demand szelepet egy
helyén van-e. jovdhagyott GCE szerel6hoz.
- s P Ha a cimkét cserélni kell, akkor kiildje el
Ellendrizze, hogy a hatsé kupakon levd cimke a [P
9 . Y . a demand szelepet egy jévahagyott GCE
helyén van-e és j6 allapotu-e. Cho P o PR
szerel6hdz a cimke pdtlasa céljabol.
Csavarja le a betegoldali csatlakozd
10 részegységet a fé szeleptestrdl, és tdvolitsa A szétszerelési eljdrdsrol szolo tovabbi
el a kilégzé szelep lapjat a betegoldali informéaciokat Id. a 7. fejezetben.
csatlakozordl.
" Ellendrizze, hogy a betegoldali csatlakozén Ha sériilt a betegoldali csatlakozo, akkor
nincs-e repedés vagy sérllés. cserélje ki.
12 V.|zsgalja meg, thy @ k|Iegzo,szeIep lapjan Ha sziikséges, cserélje ki a kilégzé szelepet.
nincs-e szakadds vagy repedés.
13 llessze vissza a kilégzé szelep lapjét a Az Gsszeillesztési eljarasrdl sz616 tovabbi
betegoldali csatlakozdba. informdciokat Id. a 7. fejezetben.
Emelje ki a belégzé korong részegységet a . PN o
14 demand szelep hazabdl. Tavolitsa el a belégzé A szétszerelési eljarasrol szl6 tovabbi

szelep lapjdt a belégzé korongbdl.

informéaciokat Id. a 7. fejezetben.
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Vizsgalja &t a belégzd korongot és a tiiskét.
Ellendrizze, hogy a belégzé korong lapos-e.
Ellendrizze, hogy a tiiske nem gérbe-e, és hogy
derékszdgben éll-e a belégzé szeleppel.

Ha sziikséges, cserélje ki a belégzé korongot
(a tliskével).

16

Vizsgalja meg, hogy a belégzé szelep lapjén
nincs-e szakadds vagy repedés.

Ha sziikséges, cserélje ki a belégz6 szelep
lapjat.

17

lllessze vissza a belégzé szelep lapjat a
belégzd korongba.

18

lllessze vissza a belégzé korong részegységet
a demand szelep hdzédba. Fontos, hogy a
tliske konnyen belecsusszon a demand szelep
hazaban levd lyukba.

19

illessze vissza a betegoldali csatlakozd
részegységet a demand szelep hézéra.

Csavarja ra, és csak kézzel hizza meg.

8.3.2. SZIVARGAS ELLENORZES

HU

Csatlakoztassa a demand szelepet a
gédzelldtdshoz.

Amikor a demand szelepet a gdzelldtdshoz
csatlakoztatja, rovid ideig aramlik a gdz, ez
teljesen normélis.

Medfeleld szivargdsészlel6 folyadék
hasznalatdval ellendrizze, hogy nincs-e
szivargas.

A szivargasészleld folyadék legyen
osszeférhetd az oxigénnel, és mlianyag
alkatrészekkel valé hasznélatra alkalmas.

A tomld és a tomld szerelvények kozotti
kotés a tomlé mindkét végén.

Ha szivargast észlel, kiildje vissza a demand
szelepet jovahagyott javitohoz a tomlé
kicserélése céljabdl.

A demand szelep héza és a témlé
csatlakozdja kdzotti forgd csuklo.

Ha szivargast észlel, kildje vissza a demand
szelepet jovahagyott javitohoz javitds
céljdbal.

A tomld szonddja és a gazvételi pont kozotti
csatlakozds.

Ha itt szivargdst észlel, annak a kopott
t6mlé szonda lehet az oka, vagy a gazellaté
csatlakozdsdban van a hiba. A gdzellaté
csatlakozds hibdjanak kizardsdra prébéljon
ki egy médsik gazvételi pontot. Ha tovabra

is fenndll a szivargds, akkor a tomlé egység
a hibas, és ki kell cserélni. Kiildje vissza a
demand szelepet egy jévahagyott javitohoz,
ha a téml6 cserére szorul.

Csavarja le a betegoldali csatlakozd
részegységet a demand szelep hazardl, és
emelje ki a belégzé korong részegységet.

Amig a demand szelep csatlakoztatva van a
gdzelldtdshoz, addig tartsa a demand szelep
hazat a flléhez (a kimeneti lyukak alljanak
a fiile felé), és hallgassa meg, hogy van-e
szivargds. Szivargdst nem szabadna hallani.

Ha szivargas hallatszik, az vagy a f6 szelep
vagy a mellékszelep hibajat jelzi. Kuldje
vissza a demand szelepet jovahagyott
javitéhoz javitds céljabol.

lllessze vissza a belégzé korong
részegységet a demand szelep hédzéba.

illessze vissza a betegoldali csatlakozo
részegységet a demand szelep hazara.

Csavarja rd, és csak kézzel hiuzza meg.
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8.3.3. A DEMAND SZELEP MUKODESENEK ELLENORZESE

A prébagaz lehet levegd, nitrogén, oxigén
1 Csatlakoztassa a tomlét a gdzelldtashoz. vagy N20/0,2 ke\fe/rek. Amikor a de”Ta”d__ .
szelepet a gazelldtashoz csatlakoztatja, révid
ideig dramlik a gdz, ez teljesen normalis.
Nyomja meg a tesztgombot. A gomb Ha dramlik a gaz, amikor nem nyomja a
benyomasakor a gdznak aramlania kell, a gombot, akkor a demand szelep hibds, és
gomb elengedésekor az aramlasnak meg vissza kell kiildeni jovahagyott szerel6hoz
kell szlinnie. javitasra.

8.4. A TERMEK ELETTARTAMA

8.41. A TERMEK ELETTARTAMA ES HULLADEKKEZELES

A termék maximalis élettartama 10 év.

A termék élettartamdnak végén a terméket a haszndlatbdl ki kell vonni.

A tulajdonos rendszeresitsen megfeleld eljdradst arra, hogy a terméket ne lehessen Ujra

haszndlni. A késziilék tulajdonosa akaddlyozza meg a termék tovabbi hasznalatat, és a terméket HU

"Az Eurépai Parlament és a hulladékrdl szdl6 2008/98/EK iranyelve” alapjan kezelje.

A REACH 33. cikkelye alapjan a GCE, s.r.o. mint felel6s gyartd tdjékoztassa az ligyfeleket, ha
a termékek a klilonds aggodalomra okot addé anyagok (SVHC) listajan szerepeld anyagokbdl
0,1%-ot vagy anndl tobbet tartalmaznak.

A hazak és mds sdrgaréz alkatrészek anyagdul szolgdld leggyakrabban haszndlt sargaréz
otvozetek 2-3% olmot tartalmaznak, EC kéd 231-100-4, CAS kod 7439-92-1. Rendeltetésszer(
haszndlat soran az dlom nem keril bele a gdzba és a kdrnyezetbe. Az élettartam lejarta utan
meghatalmazott fémhasznosité selejtezze le a terméket, és gondoskodjon a hatékony, a
kdrnyezetre és az egészségre minimalis hatdssal levd anyagkezelésrol.

Jelen allds szerint nincs tudomasunk réla, hogy kiildnds aggodalomra okot add anyagokbdl 0,1%-
ot meghaladé mennyiséget tartalmazé més anyagok barmely GCE termékben eléfordulnanak.
8.4.2. SOROZATSZAM ES GYARTAS NAPJA

Egy kilencjegyl szamot alkotnak, amely a termékre van bélyegezve a kovetkezdk szerint:

EE HH XXXXX

EE gydrtasi év

HH: gyartasi honap

XXXXX: sorszdm

Példa: a 090300521 sorozatszam jelentése: a termék 2009 marciusdban késziilt, a sorszdma
521.
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9. HIBAELHARITAS

Az aldbbi tadbldzat segitségével a berendezés kisebb hibai javithatok. Ha a javasolt javitasok
nem haritjdk el a hibat, akkor a berendezést atvizsgdldsra és javitdsra vissza kell kiildeni olyan
képzett személyhez, aki elvégezte a vonatkozd tanfolyamot (Id. 8.2 fejezet).

Tinet

Lehetséges ok

A gdzpalack szelepe nincs
kinyitva.

Helyesbit6 tevékenység

Ellendrizze és nyissa ki a palackot.

A palack dres.

Ellendrizze a palack tartalmat
kijelzé miszert. Allitson be egy Uj
palackot, ha sziikséges.

A berendezés nem szallit
gazt.

A gyorcsatlakozé nincs teljesen
csatlakoztatva.

Tavolitsa el a szondat, és illessze
vissza az adapterre, gy6z6djon
meg réla, hogy az teljes
mértékben dsszekapcsolddott.

Kilégzé szelep lapja hidnyzik.

Szereljen be egy Uj kilégz6 szelep
lapot.

A demand szelep szivarog,
vagy nem zar siman.

A beadllitds nem megfeleld.

Olvassa el a szerviz Gtmutatot.

A demand szelep nem
zdrja el a gdzdramot a

A belégzd korong gorbe / sériilt.

lllesszen be egy Uj belégzd
korongot.

tesztgomb elengedése
utan.

Helytelen bedllitas.

Olvassa el a szerviz Gtmutatot.

10. MUSZAKI ADATOK

A demand szelep megfelel a BS 4272:1996 szabvany 2. része kdvetelményeinek

Gazcsatlakozas

Nemzeti szabvany szerinti prébak

Gazellatas

Kovetelmény 2,8-7,0 bar >200 liter/percnél

Belégzési ellendllds (2,8 bar
gazellatasi nyomdsnal)

Nyitdsi nyomds -0,15 kPa -0,2 kPa
-0,2 kPa 10 liter/percnél
-0,7 kPa 200 liter/percnél

Kilégzési ellendllas

Nyitdsi nyomds nulla
+0,35 kPa 120 liter/percnél

M(ikodési hémérséklet

-20°C — +60°C oxigénnel hasznalva
+5°C — +40°C 50/50 O2/N20 keverékkel hasznalva

Taroldsi hémérséklet

--30°C - +60°C

Anyagok

POM, polikarbonat, szilikongumi, rozsdamentes acél

Suly / befoglalé méretek

859g/50x50x63mm

TomI6 részegység

Szerelvények

Nemzeti szabvany szerinti prébék.

Uzemi nyomds 7 bar,

Nyomas Felszakitdsi nyomds >56bar/23°C és >40bar/40°C
Anyag PVC, antisztatikus az ISO 5359 szerint
Suly 0.5kg (3m hossz)

Befoglalé méret

Kiilsé atméré 12,7 mm

MEGJEGYZES: A feltiintetett értékek névleges értékek. A gyarté fenntartja a jogot, hogy a
specifikaciokat bejelentés nélkiil megvaltoztassa. Pétalkatrészek és tartozékok.
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11. ALKATRESZEK ES TARTOZEKOK
111. AZ EASE Il TARTOZEKAI

A Az EASE Il O2/N20 demand szelepet jellemzéen arcmaszkkal, szdjcsutordval, szlrével,
palackhémérdvel és atoblité adapterrel hasznaljak.

A Az EASE Il oxigén demand szelepet jellemzéen arcmaszkkal, szdjcsutoraval, és szlirével
haszndljdk. Az ,eldobhaté” vagy ,egyszeri hasznalatra” jelolésl tartozékokat nem szabad
djra felhasznalni.

A GCE orvostechnikai termékei folyamatos fejlesztés alatt allnak. Ha barmilyen informacidra
vagy tédmogatasra van sziiksége, kérjiik, hivja fel az Ugyfélszolgalatunkat. A kapcsolattartdsi
adatok a jelen kézikonyv utolsé oldaldn taldlhatdk.

11.2. VALASZTHATO TARTOZEKOK

A * jeli termékeket nem a GCE gyartja.

« Hordtdska palacktartéval,

. Hengertdska — kék,

« Csak palacktarto,

» Eldobhat6 szdjcsutora (5 db-os csomag),
« Egyszerhasznalatos sz(ir6 (100-as csomag)®,
« Egyszerhasznalatos arcmaszk*

« Tobbszor hasznalhaté maszk*

« Héméré N2/N20 gézpalackokhoz*

- Kilégzési terel6 (1 db/csomag)*

. Atoblitd adapter (kilégzett para tereld)*

« Eldobhato sz(iré*

12. JELMAGYARAZAT
Olvassa el a hasznélati utasitast
m Csak kérhazi gondozasi
felhaszndldsra alkalmas
Vigyazat
HGt6l és tlizveszélyes ﬂ Siirg6sségi ellatasban torténd
anyagoktdl tartsa tavol felhaszndldsra alkalmas

Olajtdl és zsiroktdl tartsa tdvol

4]
AN\
®
SN Sorozatszém
W‘A Pdratartalom hatér
/ﬂ/ Hémérséklet hatar REF Katalégusszam
T Tartsa szérazon LOT Tételszdm
&I Gyadrtds napja “ Gyarté
I Torékeny, dvatosan kezelendd g Felhaszndlhatésag hatdrideje
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Bemeneti nyomas (P1)

—+]

=

Kimeneti nyomds (P2)

13. GARANCIA

A szokdsos garancia idészak két év a GCE Vasarldja altali atvételtdl szamitva (vagy ha ez nem

ismert, akkor 2 év a terméken feltlintetett gyartasi datumtdl szdmitva).

A szokdsos garancia csak olyan termékekre vonatkozik, amelyeket a haszndlati utasitds,

valamint az 4ltaldnos ipari jo gyakorlat és szabvadnyok szerint hasznaltak.

formanyomtatvanyt.

14. EVES ATVIZSGALASI JEGYZOKONYV MINTA

Az EASE |l éves ellenérzésének megkonnyitése érdekében kérjiik, masolja le ezt a

Az éves atvizsgalasi eljdrds részleteit Id. a 8.3 fejezetben.

VALLALAT

| DEMAND SZELEP SOROZATSZAM

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES

PIPA

MEGJEGYZES / MEGTETT INTEZKEDES

Ellendrizze a sorozatszam olvashatdsagat

Ellendrizze, hogy a demand szelep 10
évesnél fiatalabb

Ellendrizze a témlé allapotat

Ellenérizze a haz allapotat

Ellendrizze a cimke allapotat

Ellendrizze, hogy a hdrom régzitécsavar a
helyén van-e

Ellenérizze a betegoldali csatlakozé
allapotat

Ellendrizze a kilégz6 szelep lapjanak
allapotat.

Ellendrizze a belégzészelep lemezének
(és tiiskéjének) allapotat

Ellendrizze a belégzé szelep lapjanak
allapotat

SZIVARGAS ELLENORZESEK

PIPA

Megjegyzés / Megtett intézkedés

T6mI6-tomlé csatlakozds (haszndljon
szivargds ellenérzé folyadékot)

Tomlé és demand szelep haza kdzotti
csatlakozé (haszndljon szivdrgds
ellenérzé folyadékot)
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Demand szelep szivargds ellenérzése
(szivargas hallassal torténé ellenérzése
leszerelt betegoldali csatlakozéval és
belégzé koronggal)

A MUKODES ELLENORZESE PIPA Megjegyzés / Megtett intézkedés

Tesztgomb miikodése

Tesztelte: Datum:

APPENDIX (MELLEKLETE):
2. sz.: Gyorscsatlakoztatasi képesség €s csatlakoztatasi levalasztasi eljdras

GYARTO:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

Csehorszag © GCE, s.ro. c € 2460
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DEUTSCH
BEDIENUNGSANLEITUNG: EASE I

> B

VORWORT

Medizinische Niederdruckventile GCE EASE Il sind Medizinprodukte, die gemaBR der Richtlinie
93/42/EWG, Uber Medizinprodukte, in die Klasse lla eingestuft sind. Ihr Einklang mit den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG , Uber Medizinprodukte, stiitzt sich
auf die Norm BS 4272:1996.

VERWENDUNGSZWECK

Das Niederdruck-Entnahmeventil GCE EASE Il wird an medizinische Gasversorgungssysteme
oder an die Ausgangs-Schnellkupplung des Reglers des medizinischen Gases angeschlossen.
Entnahmeventile EASE Il werden unter der Aufsicht eines medizinischen Mitarbeiters zur
Verabreichung medizinischen Gase verwendet, die sich nach der Atmung des Patienten
richtet. Das Entnahmeventil EASE |l ist fUr die Verabreichung der nachstehend angefiihrten
medizinischen Gase bei der Behandlung und Betreuung des Patienten bestimmt und fir die
Anwendung in Krankenh&dusern sowie in einem der Hospitalisierung vorangehenden Umfeld
(Rettungsdienst) geeignet:

« Sauerstoff O2

» Gemisch aus Distickstoffoxid und Sauerstoff 02/N20 — 50/50%

SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN BETRIEB, TRANSPORT
UND LAGERUNG

DAS PRODUKT UND DIE ZUGEHORIGEN GERATE SIND FERNZUHALTEN VON:

« Warmequellen (Feuer, Zigaretten usw.),

« brennbaren Materialien,

« Olen oder Fetten, (besondere Vorsicht: keine Handcreme verwenden,

+« Wasser,

« Staub.

Das Produkt und die zugehdrigen miissen gegen Unkippen, Umschlagen oder Sturz
abgesichert werden.

Es sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzuhalten.

Das Produkt und die zugehérigen Gerate nur in gut beliifteten Rdumen einsetzen.

Vor Erstinbetriebnahme muss sich das Produkt in seiner Originalverpackung befinden.

Im Falle der AuBerbetriebsetzung(fiir Transport, Lagerung) empfiehlt GCE die Originalverpackung
anzuwenden. Es sind die nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfallverhitung
und Umweltschutz beim Einsatz von medizinischen Gasen zu beachten.
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LAGER UND
TRANSPORTBEDINGUNGEN

ARBEITSBEDINGUNGEN

02 -20°C +60°C
X 30°C I +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20 % 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

Im Falle der Lagerung bei einer Temperatur unter -20 °C oder liber 60 °C verwenden Sie das
Ventil nicht, solange nicht die Anderung seiner Temperatur innerhalb der Grenzwerte der
Betriebstemperatur freigegeben wird.

Fiir ein Entnahmeventil, das fiir die Verwendung mit einem Gemisch der Gase 02 + N20
bestimmt ist, betrdgt die niedrigste Betriebstemperatur +5 °C.

Verwenden Sie das Gerét nicht ohne ordentliche Einschulung!

Samtliche, unter Druck stehenden Gase kdnnen gefdhrlich sein, sodass mit ihnen vorsichtig
umzugehen ist.

VERWENDEN SIE NICHT Ol bzw. Fett (sofern dies nicht ausdriicklich erlaubt ist), und zwar
fiir jedwede Komponenten des Systems EASE II.

Stellen Sie sicher, dass die Hande sauber und ohne Ol bzw. Fett sind.
Halten Sie das System stets fern von Entziindungsquellen.
FUHREN SIE KEINE unerlaubte Manipulation mit dem Gerat durch.

Die Schlduche des Produktes EASE Il sind fiir den jeweiligen Gastyp spezifisch und diirfen
nicht an einen anderen, als den vorgesehenen Gastyp angeschlossen werden.

ANWEISUNGEN FUR MITARBEITER

GemaRl Medizingerédteverordnung 93/42/EWG, hat der Eigentiimer des Produkts sicherzustellen,
dass alle Mitarbeiter, die mit dem Produkt umgehen, mit der Bedienungsanleitung und den
technischen Daten des Produkts vertraut sind.

Verwenden Sie das Produkt nicht, ohne dass Sie das Produkt und seinen sicheren Betrieb
kennen, wie in dieser Bedienungsanleitung angegeben. Stellen Sie sicher, dass der Benutzer
tiber die fiir das verwendete Gas erforderlichen Informationen und Kenntnisse verfiigt.
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5. VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

5.1. ANSCHLIESSEN DES SCHLAUCHS AN DIE GASQUELLE

« Verbinden Sie den Maske Gasableitadapter
Anschlussschlauch uber Antibakteriell
den gasartspezifischen filter Testtaste
Eingangsstecker mit der
Gasquelle. siehe Anhang 2.

- Vergewissern Sie sich
regelmaBig, dass Schlauch
und Demandventil
unbeschadigt sind.

« Uberpriifen Sie die
Gaszufuhr und den
Flascheninhalt regelmaBig.

Abb. 1: Befestigung des Reinigungsadapters, des Filters und
der Maske.

5.2. ANSCHLIESSEN DES GASABLEITADAPTERS

« Schieben Sie den Gasableitadapter (sofern im Lieferumfang enthalten) auf den
Patientenanschluss des Demandventils (siehe Abb. 1).

« Verbinden Sie anschlieBend den Exspirationsschlauch mit dem Gasableitadapter (um das
Ausatemgas aus dem Raum abzuleiten).

HINWEIS: Bei Verwendung in geschlossenen Raumen muss das EASE Il fiir O2/N20 mit einem

Gasableitadapter ausgestattet werden. Eine zu hohe N20/0O2 Konzentration in der Raumluft

(durch das Ausatemgas des Patienten) kann auf Personen, die sich im Raum befinden (z. B.

Rettungsassistent, Hubschrauberpilot, etc.), einschlafernd wirken.

5.3. AUFSETZEN VON MASKE ODER MUNDSTUCK UND
ANTIBAKTERIELLEM FILTER

Waéhlen Sie eine geeignete Komponente (Maske oder Mundstiick und antibakterieller
Filter) fir den Patienten aus, und schieben Sie sie auf den konischen 22-mm-Auslass am
Patientenanschluss des Demandventils (siehe Abb. 1).

HINWEIS: Patienten, die unter Klaustrophopie leiden, wehren sich moglicherweise gegen
diese Art der Anwendung des EASE Il. In diesen Féllen wird die Verwendung eines Mundstiicks
empfohlen.

5.4. TESTEN VOR DER VERABREICHUNG

Die Einheiten missen durch leichtes Driicken der Testtaste tiberprift werden (siehe Abb. 1. und
2). Dabei sollte das Strémen von Gas durch die Maske bzw. das Mundstiick hérbar sein. Durch
Loslassen der Taste sollte der Gasstrom unterbrochen werden.

HINWEIS: Wenn das System nicht funktioniert, d. h. wenn bei Betdtigung der Testtaste kein
Gas flieBt oder der Gasstrom nicht unterbrochen werden kann, drehen Sie die Flasche zu oder
trennen Sie das System von der Versorgungsleitung, und gehen sie vor nach der “Tabelle fiir
Storungsbehebung im Abschnitt 9”.
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6. VERWENDUNG

6.1. VERABREICHUNG DES GEMISCHES

Das Gemisch 50/50 O2/N20 oder 100 % O, sollten lediglich hierzu geschulte Personen unter
der Aufsicht qualifizierter, medizinischer Mitarbeiter verabreichen.

Wahrend der Therapie sollte der Inhalt der Flasche regelméBig kontrolliert werden. Im Falle
des Bedarfs ist die Flasche auszutauschen.

1. Erklaren Sie dem Patienten in aller Ruhe, was Sie zu tun beabsichtigen. Beruhigen Sie ihn und
muntern Sie ihn auf, regelmé&Big zu atmen.

HINWEIS: Wahrend des Ausatmens miissen die Patienten weder die Maske noch das

Mundstiick abnehmen.

2. Reichen Sie dem Patienten die Maske und beraten Sie ihn, wie er sie tiber den Mund und die
Nase halten soll, dass er normal atmet und die Maske beim Ausatmen nicht entfernt.

HINWEIS: Gelangt ein Mundstiick zum Einsatz, erldutern Sie ihm, wie er es zwischen den

Zahnen halten soll, dass die Lippen als Dichtung fungieren und er lediglich mit dem Mund zu

atmen hat.

3. Weisen Sie den Patienten ein, dass er liber das Entnahmeventil zu atmen hat, um den Schmerz
zu lindern (die ununterbrochene Verwendung ist haufig nicht notwendig).

HINWEIS: Das Pflegepersonal kann helfen, die Maske zu stiitzen, sofern der Patient hierzu

nicht in der Lage ist.

4. Beobachten Sie wahrend der Verabreichung stédndig den Patienten und den Inhalt der
Flasche. Kontrollieren Sie den Inhalt der Flasche und tauschen Sie diese im Falle des Bedarfs
aus.

5. Die Verabreichung des Gemisches 50/50 O2/N20 kann beim Patienten Schléfrigkeit
hervorrufen. Hierdurch wird die Dichtheit zwischen dem Mund und dem Entnahmeventil
gemindert, was das Einatmen der Umgebungsluft zur Folge hat. Der Patient kommt
zunehmend zu Bewusstsein und wird sich der Schmerzen bewusst, sodass er aufgefordert
werden sollte, wieder das Gas einzuatmen.

6.2. NACH DER ANWENDUNG

1. Nach Beendigung der Behandlung schlieBen Sie das Flaschenventil und driicken Sie
die Testtaste zum Druckausgleich im System, oder trennen Sie das Entnahmeventil vom
Wandanschluss oder von der Schnellkupplung.

2. Reinigen Sie das System gemaf der Beschreibung im Artikel 7.

REINIGUNG

Vor dem Reinigen des Systems gleichen Sie den Druck aus und trennen Sie es von der
Gaszuleitung. Siehe nachstehende sog. Explosionsdarstellung des Komponenten des
Entnahmeventils.

Demandventil Einatemventil

Ausatemventil

Abb. 2: Bestandteile des Entnahmeventils
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Demontage vor der Reinigung

‘ Montage nach der Reinigung ‘
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Abb. 3: Demontage vor der Reinigung

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Ammoniak enthalten!

Kontaminierung bzw. Beschadigung.

Kontaminierung des Ventils zur Folge haben.

> B> bBbbb

verwendet werden, indem es aus dem Umlauf zu ziehen ist.
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Setzen Sie die Anlage weder der Einwirkung von Wasser noch anderer Fliissigkeiten aus.
Nicht hohen Temperaturen aussetzen (z.B. im Autoklav), sofern nicht anders angefiihrt.

Zur Anwendung des Reinigungsmittels darf kein Spriihmittel verwendet werden, andernfalls
droht das Eindringen des Spriihmittels in die inneren Teile des Ventils oder seine

Zum Reinigen verwenden Sie keine Druckwasche, dies kénnte die Beschadigung oder

Tritt eine jedwede Kontaminierung der Innenteile des Ventils ein, darf dieses in keinem Falle



71. REINIGUNG DER BAUGRUPPEN DER EINATMUNG UND DES
PATIENTENVENTILS

Sofern ein antibakterieller Filter verwendet wird und das Ventil nicht durch Kdrperflissigkeiten

verunreinigt wurde, muss das Ventil nicht nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Schmutzpartikel entfernen Sie mit einem weichen, in Olfreiem Seifenwasser angefeuchteten

Tuch, und spiilen anschlieBend mit sauberem Wasser ab. Sollte das Ventil mit Blut oder

Erbrochenem kontaminiert sein, ist die Reinigung unabdingbar. Verfahren Sie gemé&B einem der

nachstehend beschriebenen Reinigungsverfahren.

1. Schrauben Sie die Baugruppe des Patientenventils aus dem Entnahmeventil (Abb. A und
entnehmen Sie die Baugruppe des Einatmungsventils (Abb. B).

2. Nehmen Sie die Silikonmembrane des Ventils aus dem Ausatmungsventil heraus (siehe Abb.
C, D). Vermeiden Sie eine tibermaBige Dehnung und Beeintrachtigung der Silikonmembranen
wahrend der Demontage.

3. Sofern Sie einen antibakteriellen Filter verwenden, miissen Sie das Ventil nicht nach jedem
Gebrauch reinigen. Der Hersteller empfiehlt jedoch, diese Reinigung durchzufiihren. Sollte
das Ventil mit Blut oder Erbrochenem kontaminiert sein, ist die Reinigung unabdingbar.
Verfahren Sie gemaR einer der nachstehend beschriebenen Reinigungsmethoden:

a. Entweder waschen Sie alle Teile in warmem Wasser einer max. Temperatur von 60 °C unter
Verwendung eines geeigneten Desinfektionsmittels ab. Die mechanische Bestandigkeit
der Komponenten (Ausatmungsventil, Einatmungsdisk, Membrane des Entnahmeventils,
Membrane des Ausatmungsventils) ist fir bis 20 Zyklen der Sterilisierung unter den im
Weiteren angefiihrten Bedingungen garantiert.

Beispiel der Reinigung mit einem kalten Desinfektionsmittel:

Meliseptol: Entfernen Sie die Schmutzpartikel mit einem weichen, in warmem Wasser
angefeuchteten Tuch fiir die Dauer von max. 30 Sekunden. Verwenden Sie die Desinfektion
fir die Komponenten an (Anwendung des Desinfektionsmittels fiir die Dauer 1 Minute).
Nach der Anwendung der Desinfektion reinigen Sie die Komponenten unter flieBendem
Wasser aus der Wasserleitung. Die Komponenten sollten vorsichtig mit einem weichen, nicht
scheuernden Lappen getrocknet werden.

b. Oder verbringen Sie die Teile in einen Autoklav fiir 5 Minuten bei einer Temperatur von 134
°C bzw. fiir 20 Minuten bei einer Temperatur von 121°C. Nach Abschluss des Zyklus warten
Sie, bis die Teile abkiihlen, und kontrollieren Sie, ob sie nicht beschéadigt sind. Bauen Sie
die Anlage zusammen (siehe Kapitel 5). Die mechanische Bestandigkeit der Komponenten
(Ausatmungsventil, Einatmungsdisk, Membrane des Entnahmeventils, Membrane des
Ausatmungsventils) ist fiir bis 20 Zyklen der Sterilisierung unter den oben angefiihrten
Bedingungen garantiert.

Spater kann die Degradation der Kunststoffe eintreten.

7.2. DEMONTAGE DES DEMANDVENTILS

1. Schrauben Sie den Patientenanschluss vom Demandventil ab (Abb. A), und entfernen Sie die
Einatemventilscheibe (Abb. B).

2. Entfernen Sie die Membranen vom Patientenanschluss und der Einatemventilscheibe (Abb.
C, D). Die Komponenten diirfen beim Entfernen nicht tiberdehnt oder anderweitig beschadigt
werden.

7.3. REINIGEN DES DEMANDVENTILS

Tauchen Sie das Demandventil NIEMALS in Desinfektionslosung.

1. Reinigen Sie die AuBenflachen des Ventils mit einem fusselfreien, mit Seifenwasser leicht
angefeuchteten Tuch. Trocknen Sie sie mit einem fusselfreien Tuch ab.

2. Desinfizieren Sie die Geh&duseoberflache.

3. Wenn die Schlauchverbindung zum Demandventil kontaminiert wurde, entfernen Sie den
Schlauch vom Demandventil (siehe Abschnitt 7.4). Reinigen und trocknen Sie den Schlauch
mit einem fusselfreien Tuch. Reinigen Sie die Offnung des Demandventils vorsichtig mit
einem, mit sauberem Wasser angefeuchteten Baumwolltuch und Desinfektionsmittel.

4. Wenn das Demandventil intern kontaminiert ist und nicht durch normale Reinigung geséaubert
werden kann, muss es zur Wartung durch einen qualifizierten Techniker eingesendet werden.
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7.4. ENTFERNEN UND ANBRINGEN DES SCHLAUCHS VOM/AN DAS
DEMANDVENTIL

So entfernen Sie den Schlauch vom Demandventil:

1. Trennen Sie den EASE Il von der Gaszufuhr, und lassen Sie den Druck vollsténdig aus
dem System ab. Bei Fragen wenden Sie sich an geschultes Wartungspersonal oder
kontaktieren Sie den Kundendienst fiir Schulungen und technischen Support unter der oben
genannten Adresse.

2. Entfernen Sie den Patientenanschluss und die Einatemventilscheibe. Siehe Abb. 3 oben.

3. Heben Sie die U-Klemme mit einem kleinen Schraubenzieher an, und entfernen Sie sie.
Siehe Abb. 2 oben.

4. Ziehen Sie den Schlauch vom Demandventil ab. Schiitzen Sie den Schlauch vor Schmutz
und Beschadigung.

5. Zum Zusammenbauen fiihren Sie die Schritte in umgekehrter Reihenfolge durch.
Achten Sie beim Anbringen der U-Klemme darauf, diese vollstandig einzuschieben.

6. Bringen Sie den Patientenanschluss und die Einatemventilscheibe wieder an.

7.5. REINIGEN VON MASKE, MUNDSTUCK, SPULADAPTER
UND ANTIBAKTERIELLEN FILTER

1. Reinigen oder sterilisieren Sie Mehrweg-Masken gemaB den am Produkt angebrachten
Anweisungen. Einweg-Masken sind nach Gebrauch zu entsorgen.

2. Fur die Mundstticke sind die Anweisungen des Herstellers zu befolgen.

3. Fur den Spuladapter befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

7.6. REINIGEN DER SCHLAUCHLEITUNG

Die Schlauchleitung muss bei Kontamination sowie im Rahmen der regelmaBigen Reinigung

gereinigt werden. Eine Reinigung nach jedem Gebrauch ist nicht erforderlich.

1. Lassen Sie den Druck aus der Schlauchleitung ab, und unterbrechen Sie die Gaszufuhr.

2. Reinigen Sie die AuBenflaichen mit einem fusselfreien, mit Seifenwasser angefeuchteten
Tuch. Trocknen Sie sie anschlieBend mit einem fusselfreien Tuch ab.

3. Zur Desinfektion wischen Sie die AuBenflachen mit einem Desinfektionstuch ab.

4. Setzen Sie das System wieder zusammen, und testen Sie es wie in Abschnitt 7.7 beschrieben.

Achten Sie darauf, dass kein Desinfektionsmittel in den Schlauch gerat.
Andernfalls kann es zu Verletzungen der Atemwege kommen.

7.7. ZUSAMMENBAUEN UND TESTEN DES EASE Il NACH
DER REINIGUNG

1. Bringen Sie den Schlauch gegebenenfalls wie in Abschnitt 7.3 beschrieben wieder an.

2. Setzen Sie die Einatemmembrane wieder auf die Einatemventilscheibe. Achten Sie dabei
darauf, dass der Rand biindig mit der Einatemventilscheibe ist und der Hinweis ,THESE
WORDS VISIBLE“ (,Dieser Text sichtbar®) auf der Oberseite lesbar ist (siehe Abb. C).

3. Setzen Sie die montierte Einatemmembrane in das Demandventil ein (siehe Abb. B und D).

4. Setzen Sie die Ausatemmembrane mit der Kante nach oben in den Patientenanschluss ein
(siehe Abb. D).

5. Schrauben Sie den Patientenanschluss auf den das Demandventil (siehe Abb. A).

6. Testen Sie den EASE Il wie in Abschnitt 5.4 beschrieben, und verwenden Sie ihn gemaRl den
Anweisungen in Abschnitt 6.

HINWEIS: Bei Einheiten mit einem Druckminderer mit Flasche wird empfohlen, diese an

der geschlossenen Flasche montiert zu lagern.
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> B B b

WARTUNG
81. REGELMASSIGE KONTROLLEN UND ROUTINEWARTUNG

1. Der Flascheninhalt und die Systemfunktion sind regelmé&Big und vor jeder Verwendung wie
in Abschnitt 6.2 beschrieben zu tiberpriifen.

2. Fuhren Sie vor jeder Verwendung eine akustische und optische Kontrolle des Schlauchs auf
Leckagen und andere Schaden durch. Im Fall von Leckagen oder anderen Schaden wie Rissen
oder Abrieb an der AuBenhiille des Schlauchs muss dieser ersetzt werden. Senden Sie dazu die
gesamte Einheit an eine zugelassene Werkstatt.

3. Die folgenden Komponenten miissen ebenfalls regelmaBig auf VerschleiB tberprift und bei
Bedarf vom Benutzer ersetzt werden:

- Einatemventilscheibe (mit Stift)

« Einatemmembrane

« Patientenanschluss

« Ausatemmembrane

HINWEIS: Folgen Sie zum Wechseln von Einatemventilscheibe, Einatemmembrane,

Patientenanschluss und Ausatemmembrane den Anweisungen in Abschnitt 7.

Beachten Sie beim Wechseln der Dichtung die Hygienehinweise im Zusammenhang mit
Sauerstoff in Abschnitt 4.

Alle Etiketten auf den Geraten und Vorrichtungen sind vom Eigentlimer wahrend der gesamten
Lebensdauer des Produkts in gutem und leserlichem Zustand zu halten.

Alle Ersatzteile miissen in der Originalverpackung aufbewahrt werden, damit Charge/ Hersteller
jederzeit feststellbar sind. Die Ersatzteile sind vom Eigentiimer/Benutzer an einem trockenen,
dunklen und sauberen Ort aufzubewahren.

Verwenden Sie ausschlieBlich Original-Bauteile von GCE!

8.2. JAHRLICHE INSPEKTION

Das EASE Il muss jahrlich einer formalen Inspektion unterzogen werden. Fir diese jéhrlichen
Inspektionen sind keine speziellen Werkzeuge oder Testgerate erforderlich. Sie kénnen vom
Benutzer oder von einer zugelassenen GCE-Werkstatt durchgeflihrt werden. Die jahrlichen
Inspektionen missen dokumentiert und die Unterlagen lber die gesamte Lebensdauer des
Produkts aufbewahrt werden. Siehe Abschnitt 8.3 flir Informationen zum Inspektionsablauf und
Abschnitt 15 fiir eine Dokumentationsvorlage fir die jahrliche Inspektion.

Wenn ein Austausch von anderen als den in Abschnitt 81 aufgefiihrten Komponenten
erforderlich ist, muss das gesamte Demandventil mit Schlauchleitung und Druckminderer
(sofern montiert) an eine zugelassene GCE-Werkstatt gesendet werden, da hierzu spezielle
Werkzeuge und Testgerate erforderlich sind.

Von GCE zugelassene Werkstatten wurden von GCE in der Ausfiihrung von Wartungsarbeiten
gemdB dem GCE-Wartungshandbuch geschult.

Ein Servicehandbuch mit Service- und Testausristung ist bei GCE, s.r.o. erhaltlich.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. ABLAUF DER JAHRLICHEN INSPEKTION
8.3.1. SICHTPRUFUNG

Druckentlastung und Abbau des

Lassen Sie bei Bedarf den Druck aus dem
Demandventil und dem Schlauch mithilfe der

1 Demandventils von der Druckversorgung. Testtaste auf der Riickseite des EASE-Ventils
ab.
Uberpriifen Sie die Lesbarkeit der Wenn die Serlenr?ummer nicht Ie§bar |st,‘muss
2 X . das Demandventil zur Wartung eingeschickt
Seriennummer des Demandventils.
werden.
Das Herstellungsjahr ist aus den ersten vier
Vergewissern Sie sich, dass die 10-jahrige SFeIIen dgr Senennummer ersichtlich. Wenn
N dieses bei der Inspektion mehr als 10 Jahre
3 Nutzungsdauer des Demandventils nicht - .
- ) R zuriickliegt, muss das Demandventil auBer
liberschritten ist. .
Betrieb genommen und entsorgt werden.
Siehe 8.4.
Wenn die AuBenhiille des Schlauchs Risse
Kontrollieren Sie die AuBenhdille des oder starken Abrieb aufweist, muss der
4 Schlauchs auf Schaden wie Risse Schlauch ersetzt werden. Senden Sie den
oder starken Abrieb. das Demandventil dazu an eine zugelassene
GCE-Werkstatt.
Wenn der Schlauch geknickt oder verformt
ist, ist die Verstarkung beschadigt, und der
5 Kontrollieren Sie den Schlauch auf Schlauch muss ersetzt werden. Senden
Knicke und Verformungen. Sie das Demandventil zum Austausch der
Schlauchleitung an eine zugelassene
GCE-Werkstatt.
Abgenutzte und beschédigte Metalltiillen
Bei Anschluss an eine Gasleitung: sind moglicherweise undicht und miissen
6 Kontrollieren Sie, ob die Metalltille ersetzt werden. Senden Sie das Demandventil
beschadigt oder abgenutzt ist. zum Austausch der Schlauchleitung an eine
zugelassene GCE-Werkstatt.
. . . . Bei Rissen oder anderen deutlichen Schaden
Kontrollieren Sie das Ventilgehduse X . .
S am Ventilgeh&use oder der hinteren
7 und die hintere Abdeckung auf .
- o Abdeckung muss das Demandventil auBer
Risse und andere Schaden. -
Betrieb genommen werden.
Kgntrolherer} SI? die drei Gewindestifte, Wenn ein Gewindestift fehlt, muss das
mit denen die hintere Abdeckung des X .
8 X o _— Demandventil an eine zugelassene GCE-
Demandventils am Ventilkdrper befestigt ist,
. Werkstatt gesendet werden.
auf korrekten Sitz.
Kontrollieren Sie, ob das Etikett an Wenn das Etikett ersetzt werden muss, senden
9 der hinteren Abdeckung vorhanden Sie das Demandventil an eine zugelassene
und in einem guten Zustand ist. GCE-Werkstatt.
Schrauben Sie den Patientenanschluss . . .
. . Fir weitere Informationen zur Demontage
10 vom Ventilkorper, und entfernen Sie die . R
. siehe Abschnitt 7.
Ausatemmembrane vom Patientenanschluss.
" Kontrollieren Sie den Patientenanschluss Ersetzen Sie den Patientenanschluss, wenn
auf Risse und andere Schaden. dieser beschadigt ist.
Kontrollieren Sie die Ausatemmembrane Ersetzen Sie die Ausatemmembrane bei
12 . .
auf Risse und Briiche. Bedarf.
13 Refit exhalation valve flap to patient port. Siehe Abschnitt 7 fuir weitere Informationen

zum Umristverfahren.
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Heben Sie die Einatemventilscheibe
aus dem Reglerkdrper. Entfernen
Sie die Einatemmembrane von der
Einatemventilscheibe.

Fir weitere Informationen zur Demontage
siehe Abschnitt 7.

15

Kontrollieren Sie die Einatemventilscheibe
und den Stift. Die Einatemventilscheibe
muss flach sein. Der Stift darf nicht
verbogen sein und muss rechtwinklig zur
Einatemventilscheibe stehen.

Ersetzen Sie die Einatemventilscheibe
(inklusive Stift) bei Bedarf.

16

Kontrollieren Sie die Einatemmembrane
auf Risse und Briiche.

Ersetzen Sie die Einatemmembrane bei Bedarf.

17

Setzen Sie die Einatemmembrane
wieder auf die Einatemventilscheibe.

18

Setzen Sie die Einatemventilscheibe wieder
in das Ventilgeh&use ein. Der Stift muss
problemlos in die Offnung im Reglerkérper
gleiten.

19

Bringen Sie den Patientenanschluss
wieder am Ventilgehduse an.

Schrauben Sie ihn nur handfest an.

8.3.2. DICHTHEITSPRUFUNG

Verbinden Sie das Demandventil

Himweis/Massnahme

Das Gas flieBt kurz, wenn das Bedarfsventil

1 mit der Gaszufuhr. ap dig Gasversorgung angeschlossen ist.
Dies ist normal.
Uberpriifen Sie die folgenden Die Leckanzeigefllissigkeit muss
2 Stellen mithilfe einer geeigneten sauerstoffvertréglich und fiir die Verwendung
Leckanzeigefliissigkeit auf Dichtheit: mit Kunststoffteilen geeignet sein.
Die Verbindung zwischen Schlauch Wenn eine Lgckagg vorliegt, senden Sie das
3 = R Demandventil an eine zugelassene Werkstatt,
und Schlauchtiille an beiden Schlauchenden. . )
damit der Schlauch ersetzt wird.
Das Drehgelenk zwischen Reglerkdrper Wenn eine Leckage vorliegt, senden .Sle
4 - das Demandventil zur Reparatur an eine
und Schlauchtiille.
zugelassene Werkstatt.
Eine Leckage an dieser Stelle kann auf
eine abgenutzte Schlauchtllle oder einen
Fehler am Gasanschluss hindeuten.
Probieren Sie zum Ausschluss eines
5 Die Verbindung zwischen der Schlauchtiille Fehlers am Gasanschluss einen anderen
und der Gaszufuhr. Versorgungspunkt aus. Wenn die Leckage
weiterhin besteht, muss die Schlauchleitung
ersetzt werden. Senden Sie das
Demandventil dazu an eine zugelassene
Werkstatt.
Losen Sie den Patientenanschluss
6 vom Ventilgehduse, und heben Sie
ihn von der Einatemventilscheibe.
Halten Sie das an die Gaszufuhr Wenn eine Undichtigkeit horbar ist, deutet
angeschlossenen Ventilgehduse mit dies auf einen Fehler mit dem Hauptventil
7 den Auslassoéffnungen in lhre Richtung oder dem Pilotventil hin. Senden Sie
nah an lhr Ohr. Es darf keine das Demandventil zur Reparatur an eine
Undichtigkeit horbar sein. zugelassene Werkstatt.
8 Setzen Sie die Einatemventilscheibe

wieder in das Ventilgehause ein.
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Bringen Sie den Patientenanschluss

. . " Schrauben Sie ihn nur handfest an.
wieder am Ventilgeh&duse an.

8.3.3. DEMANDVENTIL -FUNKTIONSTEST

Als Testgas kann Luft, Stickstoff,

SchlieBen Sie die den Schlauch an die Sauerstoff oder ein N29/OZ—Gem|sch

1 Gasversorgung an verwendet werden. Beim AnschlieBen des
gung an. Demandventils an die Gaszufuhr flieBt fiir

einen kurzen Moment Gas. Dies ist normal.

Wenn Gas stromt, ohne dass die Taste
betétigt wird, ist das Demandventil defekt
und muss zur Reparatur an eine zugelassene
Werkstatt gesendet werden.

Driicken Sie die Testtaste. Der Gasfluss muss
2 bei Betdtigung der Taste gestartet und bei
Loslassen angehalten werden.

8.4. PRODUKTLEBENSDAUER

8.4.1. PRODUKTLEBENSDAUER UND ABFALLWIRTSCHAFT

Die maximale Produktlebensdauer betragt 10 Jahre.

At the end of the product’s life time, the product must be withdrawn from service.

The owner shall put in place a relevant procedure to ensure the product cannot be used again.

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

In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.r.o. as responsible manufacturer shall inform all
customers if materials containing 0.1% or more of substances included in the list of Substance
of Very High Concern (SVHC).

The most commonly used brass alloys used for bodies and other brass components contain
2-3% of lead (Pb), EC no. 231-100-4, CAS no. 7439-92-1. The lead will not be released to the gas
or surrounding environment during normal use. After end of life the product shall be scrapped
by an authorized metal recycler to ensure efficient material handling with minimal impact to
environment and health.

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

8.4.2. SERIENNUMMER UND HERSTELLDSATUM

Auf dem Produkt eingestempelte neunstellige Seriennummer:

JJ MM XXXXX

JJ: Herstelljahr

MM: Herstellmonat

XXXXX: fortlaufende Nummer

Beispiel: Seriennummer 090300521 zeigt ein Produkt hergestellt im Marz 2009 mit der
fortlaufenden Nummer 521.
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9. FEHLERBEHEBUNG

In der folgenden Tabelle sind MaBnahmen zur Behebung von einfachen Geratefehlern
aufgefiihrt. Wenn sich ein Fehler nicht durch die vorgeschlagenen MaBnahmen beseitigen
lasst, muss das Gerat an GCE oder einen autorisierten Handler geschickt werden.(siehe

Abschnitt 8.2).

Symptome

Mégliche Ursache

Flaschenventil nicht gedffnet

Abhilfe

Flaschenventil prifen und offnen

Gasflasche leer

Flllstandsanzeige prifen, bei
Bedarf neue Flasche anschlieBen

Keine Gaszufuhr.

Schnellkupplung nicht richtig
angeschlossen

Stecker von der Kupplung trennen
und erneut korrekt befestigen

Ausatemmembrane fehlt

Neue Ausatemmembrane
anbringen

Demandventil undicht oder
schlieBt nicht korrekt

Falsche Einstellung

Im Wartungshandbuch priifen

Gasfluss im Demandventil

Einatemventilscheibe verbogen/
beschadigt

Neue Einatemventilscheibe
einsetzen

stoppt nicht, wenn

Testtaste losgelassen wird

Falsche Einstellung

Im Wartungshandbuch priifen

DE

10. TECHNISCHE DATEN

Demandventil - Erfiillt die Anforderungen der Norm BS 4272: teil 2: 1996

GASANSCHLUSS Gasart spezifischer Stecker gemaB nationalen Standards
GASZUFUHR Gefordert 2,8 — 7,0 bar bei >200 I/min
INSPIRATIONSWIDERSTAND Uberwindung von -0,15 to -0,2 kPa

(bei 2,8 Eingangsdruck)

-0,2 kPa bei 10 L/min.
-0,7 kPa bei 200 L/min.

EXSPIRATIONSWIDERSTAND

Uberwindung von 0 kPa bei +0,35 kPa bei 120 I/min

BETRIEBSTEMPERATUR

-20°C bis +60°C fir den Einsatz mit Sauerstoff
+5°C bis +40°C fiir den Einsatz mit50/50 O2/N20

LAGERTEMPERATUR -30°C bis +60°C
MATERIALIEN Polykarbonat, Silikongummi, nicht rostender Stahl
GEWICHT/HULLMASSE 859 /50 x50 x 63 mm

SCHLAUCHLEITUNG

ANSCHLUSSE Gasart spezifischer Stecker geméf nationalen Standards
Arbeitsdruck: 7 bar,

DRUCK Berstdruck: > 56 bar/23 °C und > 40 bar/40 °C

MATERIAL PVC, antistatisch, gemaB ISO 5359

GEWICHT 0,5 kg (3m Lange)

HULLMASSE AD: 12,7 mm

HINWEIS: Die angegebenen Werte sind Nennwerte. Der Hersteller behaélt sich das Recht
vor, diese technischen Daten ohne Vorankiindigung zu andern.
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11. ERSATZTEILE UND ZUBEHOR
111. MIT EASE Il GELIEFERTES ZUBEHOR

A Das O02/N20 das Demandventil EASE Il wird in der Regel mit Maske, Mundstiicken,

antibakteriellem Filter, Flaschenthermometer und Ableitadapter verwendet.

A Sauerstoff das Demandventil EASE Il wird in der Regel mit Maske, Mundstiicken und

antibakteriellem Filter verwendet. Als Einwegartikel gekennzeichnetes Zubehor darf nicht
wiederverwendet werden.

Die Produktpalette medizinischer Gerate von GCE wird kontinuierlich weiterentwickelt und
verbessert. Fir Informationen oder Unterstiitzung wenden Sie sich bitte telefonisch an unseren
Kundendienst. Die Kontaktdaten sind auf der letzten Seite in diesem Handbuch aufgefiihrt.

11.2. OPTIONELE ACCESSOIRES

Die mit * gekennzeichneten Artikel werden nicht von GCE hergestellt.
- Beutel, komplett, mit Sténder fir die Flasche
- Blauer Beutel,

« Flaschenstander eigenstandig,

« Einweg-Mundsttick - (Packung a 5 Stck.)*,

« Einweg-Atemfilter - (Packung a 100 Stck.)*,

« Einweg-Maske*,

« Mehrfach verwendbare Maske*,

« Thermometer fiir die Flasche O2/N20*,

« Ausatmungs-Richter (Packung a 1)*,

« Reinigungsadapter®,

« Einweg-Filter*.

12. ZEICHENERKLARUNG

In Bedienungsanleitung nachse- Fir die hausliche Pflege geeig-
hen m net
Vorsicht Fir die klinische Pflege geeignet

Von Wé&rme und brennbarem Ma- ﬂ L )
terial fern halten Fir die Notfallpflege geeignet

Von Olen und Fetten fern halten

SN Produktseriennummer

Obere und untere Feuchtigkeits-
grenze

Obere und untere Temperatur- REE Bestellnummer

S EAE N SN M=

grenze
Vor Feuchtigkeit schiitzen LOT Chargennummer
Herstellungsdatum “ Hersteller
Fragile g Verwenden bis
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14.

. GEWAHRLEISTUNG

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

wurden.

DOKUMENTATIONSVORLAGE FUR JAHRLICHE INSPEKTION

Bitte kopieren Sie dieses Formular fiir die jéhrliche Inspektion des EASE II.
Fir Details zur jahrlichen Inspektion siehe Abschnitt 8.3.

FIRMA

| SERIENNUMMER ATEMGERAT

SICHTPRUFUNG

OK

ANMERKUNGEN/
ERGRIFFENE MASSNAHME DE

Lesbarkeit der Seriennummer

Demandventil noch nicht 10 Jahre alt

Schlauch kontrolliert

Ventilgehduse kontrolliert

Etikett kontrolliert

Sitz der drei Gewindestifte kontrolliert

Patientenanschluss kontrolliert

Ausatemventilklappe kontrolliert

Einatemventilscheibe (mit Stift)
kontrolliert

Einatemventilklappe Einatemmembrane
kontrolliert

DICHTHEITSPRUFUNGEN

OK

ANMERKUNGEN/
ERGRIFFENE MASSNAHME

Schlauchverbindungsstiicke
(Leckanzeigefliissigkeit verwenden)

Verbindungsstiick zwischen Schlauch und
Ventilgehduse (Leckanzeigefliissigkeit
verwenden)
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Dichtheitspriifung Demandventil
(Patientenanschluss und
Einatemventilscheibe entfernen und
horchen, ob Leckage vorliegt)

- ANMERKUNGEN/
FUNKTIONSPRUFUNGEN OK ERGRIFFENE MASSNAHME

Funktion Testtaste

Priifer: Datum:

DE

APPENDIX (ANLAGE):
2: Eigenschappen snelkoppelingen en montage/demontage procedure

HERSTELLER:

GCE, s.ro. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tschechien © GCE, s.r.o.
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ESPANOL
MANUALE D’ISTRUZIONI: EASE I

BB B

PREAMBULO

Las vdlvulas de demanda GCE EASE Il son dispositivos médicos clasificados como clase lla
con arreglo a la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. El cumplimiento de la
Conformidad de los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios estd basado en la norma BS 4272:1996.

USO PREVISTO

La vdlvula de demanda de baja presién GCE EASE Il estd disefiada para su conexién a
sistemas de canalizacién de gases médicos o a la toma de salida de un conector répido para
reguladores de gas médico. Las valvulas de demanda EASE Il deben utilizarse bajo supervision
para la administracién de un gas médico como respuesta al esfuerzo inspiratorio del paciente.
La vélvula de demanda EASE Il se utiliza para la administracién de los siguientes gases médicos
en el tratamiento y el cuidado de pacientes, y es apta para su uso en entornos hospitalarios o
prehospitalarios (servicios médicos de emergencia):

» Oxigeno Oz

» Mezcla de oxigeno nitroso O2/N20 - 50/50%

REQUISITOS DE SEGURIDAD PARA EL FUNCIONAMIENTO,
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Mantenga el producto y sus accesorios alejados de:

» Fuentes de calor (fuego, cigarrillos, etc.),
« materiales inflamables,

« aceite o grasa,

» agua,

« polvo.

El producto y sus accesorios deben estar protegidos para evitar su caida.
Use el producto y sus accesorios exclusivamente en zonas bien ventiladas.

Cumpla siempre las normas de limpieza aplicables a las instalaciones de oxigeno.

El producto debera mantenerse en su embalaje original antes de su utilizacién inicial.

Si el producto queda fuera de servicio (para su transporte o almacenamiento), GCE recomienda
que se use el embalaje original (incluido el material de relleno y las tapas). Es obligatorio cumplir
las leyes, normas y reglamentos en materia de gases medicinales, prevencion de accidentes y
proteccién del medio ambiente .

CONDICIONES DE ALMACENA-

CONDICIONES DE USO

JE'Y TRANSPORTE
0: 20°C +60°C
X 30°C I +eoc
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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En caso de almacenar a una temperatura inferior a -20°C o superior a 60°C, no utilice la
vélvula de demanda hasta que se haya permitido cambiar su temperatura dentro de los
limites de temperatura de funcionamiento.

Cuando se requiera utilizar la vadlvula de demanda con una mezcla de gases O2+N20 , la
temperatura minima de funcionamiento es de +5°C.

iNo utilice el dispositivo sin haber recibido previamente la formacién adecuada!
Todos los gases bajo presion pueden resultar peligrosos y deben tratarse con cuidado.

NO UTILICE aceite o grasa (a menos que haya sido concretamente aprobado) en ninguna de
las partes que componen el sistema EASE II.

Aseglrese de tener las manos limpias y sin restos de aceite o grasa.
Mantenga en todo momento el sistema lejos de fuentes de ignicién.
NO ALTERE de ningun modo el equipo.

NO INTENTE conectar una valvula EASE Il a un terminal/un conector répido de un tipo de gas
incorrecto.

INSTRUCCIONES DE PERSONAL

Segun la directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos, el propietario del producto debera
asegurarse, que todos los usuarios tengan las instrucciones de uso y los datos técnicos.

No utilice el producto sin familiarizarse debidamente con el producto y su funcionamiento
seguro, asi como se defi ne en las Instrucciones de uso. Asegurese de que el usuario tenga la
informacion adecuada y el conocimiento requerido para el gas utilizado.

PREPARACION PARA EL USO

Mascarilla Adaptador de
5.1. CONEXION DE L. Svacuadion
LA MANGUERA A LA
FUENTE

« Conecte la toma de |Ila
manguera a la fuente de
gas. Para mas informacion
sobre acoplamientos rdpidos
medicinales especificos,
consulte el Anexo 2.
Inspeccione  periddicamente
la manguera durante su uso
para asegurarse de que no
esté rota, doblada, retorcida
o afectada por una tensidn  Fig. 1: Fijacion del adaptador de evacuacion, mascarilla o
excesiva. filtro

Compruebe periddicamente el

suministro de gas o el contenido de la botella.

5.2. FIJACION DEL ADAPTADOR DE EVACUACION

« Si el sistema incluye un adaptador de evacuacion, instdlelo en la vélvula de demanda
presionando sobre la vélvula del paciente (vea la Fig. 1).

« A continuacion, conecte el tubo de aspiracién al adaptador de evacuacion.

NOTA: Se debe usar un adaptador de evacuacion cuando el sistema EASE Il para O2/N20 se

utilice en espacios cerrados. Si en dichos casos no se usa un adaptador de evacuacién, el

personal de enfermeria podria experimentar somnolencia.
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5.3. FIJACION DE LA MASCARILLA, BOQUILLA O FILTRO

Elija la mascarilla, boquilla y filtros adecuados para el paciente, y fijelos a la vélvula de demanda
presionando sobre el conector cénico de 22 mm de didmetro en la vélvula del paciente (vea
la Fig. 1).
NOTA: La mascarilla produce sensacién de claustrofobia en algunos pacientes, que pueden
negarse a usar la EASE Il de esta manera. Con estos pacientes se recomienda utilizar una
boquilla.

5.4. COMPROBACIONES ANTES DE LA ADMINISTRACION

Los sistemas equipados con botén de prueba se deben comprobar. Al pulsar ligeramente el
botdn de prueba, se debe oir el flujo del gas a través de la mascarilla o la boquilla. Al soltar el
botén de prueba, el flujo se debe detener.

NOTA: Si el sistema no funciona, es decir, si el gas no fluye ni se detiene al pulsar el botén de
prueba, cierre la botella o desconecte el sistema del terminal y consulte la tabla Diagndstico
de problemas, en la seccion 9.

FUNCIONAMIENTO
6.1. ADMINISTRACION DE GASES MEDICOS

Los gases médicos 50/50% O2/N20 6 100 % Oz deben ser administrados unicamente por
personal debidamente formado y bajo la supervisién de personal médico cualificado.

El contenido del cilindro debe comprobarse regularmente durante la terapia y deberd
remplazar el cilindro cuando sea necesario.

1. Explique con calma al paciente el propdsito y el funcionamiento de la valvula de demanda.
Tranquilice al paciente y animelo a respirar con normalidad.

OBSERVACION: Los pacientes no deben quitarse la mascara o la boquilla durante la

exhalacion.

2. Coloque la mascara en el paciente apoyandola sobre la boca y la nariz, permitiendo que el
paciente respire con normalidad y no retire la mdscara al exhalar.

OBSERVACION: Si se utiliza una boquilla, instruya al paciente para que la retenga entre los

dientes, selldndola con los labios y respirando solo a través de la boca.

3. Instruya al paciente para respirar a través de la vélvula de demanda a fin de reducir la
intensidad del dolor. (A menudo el uso continuado no es necesario).

OBSERVACION: El personal de supervisién puede ayudar a sujetar la mascara si el paciente

no puede hacerlo.

4. Monitorice constantemente al paciente y el contenido del cilindro durante la administracidn.
Compruebe el volumen de gas en el cilindro y remplace el cilindro si fuera necesario.

5. La administracién de 50/50 O2/N20 puede causar que el paciente sienta somnolencia. En
ese caso se perderd el efecto de sellado entre la boca y la vélvula de demanda y se inhalara
aire del ambiente. El paciente empezard a recobrar la conciencia y a percibir de nuevo dolor,
por lo que debe animarsele a respirar el gas nuevamente.

6.2. DESPUES DEL USO

1. Cuando se haya completado el tratamiento, cierre la valvula del cilindro y active el botén de
prueba para despresurizar el sistema o desconecte la vélvula de demanda de la toma de la
pared o del conector rapido.

2. Limpie el sistema tal y como se describe en la Seccién 7.
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7. LIMPIEZA

Despresurizar el sistema y desconectarlo del suministro de gas antes de proceder a su limpieza.
Consulte mas abajo la vista detallada de las partes que componen la vélvula de demanda.
Vélvula de Vélvula de
demanda ™\ inspiracion

Abrazadera Vélvula de
de manguera aspiracion

Ensamble del disco de

inhalacion
Fig. A Fig. B
Membrana de la val- Membrana de
vula de inhalacion la vélvula de
exhalacién
Disco de
Inhalacién
Puerto de
paciente
RIM
Fig. C Fig. D

Desmontaje antes de limpiar

——————

Fig. E

Fig. 3: Montaje de EASE Il
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iNo utilice soluciones de limpieza que contengan amoniaco!
No exponga el producto al agua o a cualquier otro liquido.

No lo exponga a altas temperaturas (como las de un autoclave), a menos que se indique de
otro modo.

Cuando aplique la solucién de limpieza, no lo haga en forma de espray, ya que podria
introducirse en el interior de la vadlvula de demanda y provocar su contaminacién o dafiarla.

No utilice agua a presion ya que podria dafiar o contaminar la vélvula de demanda.

No utilice la vdlvula de demanda bajo ninguna circunstancia si se han contaminado las partes
interiores de la vélvula. Retirela inmediatamente del funcionamiento.

71. LIMPIAR EL DISCO DE INHALACION Y LAS PARTES DE ENSAMBLAJE
DEL PUERTO DEL PACIENTE

Si se utiliza un filtro y los fluidos corporales no han contaminado la valvula de demanda, bastara
limpiar la vélvula de demanda con un pafio y desinfectante. Elimine la suciedad utilizando un
pafio suave humedecido con una solucién de agua jabonosa sin aceite y enjuague con agua
limpia. Si la vdlvula de demanda ha resultado contaminada con secreciones, sangre o vomitos,
limpiela segun sea necesario tal y como se describe a continuacion.

1. Desenrosque de la valvula de demanda el conjunto del puerto del paciente (Fig. A) y retire
el conjunto del disco de inhalacion (Fig. B).

2. Retire las lenglietas de la valvula de silicona del puerto del paciente y el disco de inhalacién
(ver Fig. C,D). Tenga cuidado de no estirar o dafiar estas partes al retirarlas.

3. Si se utiliza un filtro antibacteriano, no es preciso limpiar la vélvula después de cada uso.
Sin embargo, se recomienda hacerlo. Si la valvula de demanda ha resultado contaminada
por sangre o vomito, es necesario limpiarla. Siga uno de los procedimientos indicados a
continuacién segun prefiera:

a. Bien lave todas las partes con agua templada a una temperatura mdxima de 60°C, utilice
un desinfectante aprobado. La resistencia mecdnica de los componentes (el puerto del
paciente, el disco de inhalacion, la aleta de la vdlvula de inhalacidn, la aleta de la valvula
de exhalacion) estd garantizada para 20 ciclos de esterilizacién bajo las condiciones de
limpieza abajo mencionadas.

Ejemplo de limpieza con desinfectante frio:

Meliseptol: Elimine la suciedad con un pafio suave humedecido con agua templada con
una duracion mdxima de 30 segundos. Aplique el desinfectante a los componentes
(aplicacion de desinfectante durante 1 minuto). Después de aplicar el desinfectante, limpie
los componentes con agua corriente fria. Los componentes deben secarse bien con un pafio
suave no abrasivo.

b. b.O coloque las partes en un autoclave durante 5 minutos a 134°C o durante 20 minutos a
121°C.

Una vez se haya completado el ciclo, espere hasta que las partes se enfrien y compruebe
que no han resultado dafiadas. Monte el dispositivo (vea la seccion 5). La resistencia
mecanica de los componentes (puerto del paciente, disco de inhalacidn, lenglieta de la
védlvula de inhalacion, lenglieta de la vélvula de exhalacion) estd garantizada hasta 20 ciclos
de esterilizacién bajo las condiciones de limpieza anteriormente indicadas.

Posteriormente puede producirse la degradacidn de las sustancias pldsticas.

7.2. DESMONTAJE DE LA VALVULA DE DEMANDA

1. Desenrosque el conjunto de vdlvula del paciente de la valvula de demanda (Fig. A) y retire
el conjunto de vélvula de inspiracién (Fig. B).

2. Retire las membranas de silicona de la valvula del paciente y del disco de inspiracién (Fig.C,D).
Tenga cuidado para no estirar demasiado o dafiar estos componentes al desmontarlos.
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7.3. LIMPIEZA DE LA VALVULA DE DEMANDA

NO sumerja la valvula de demanda en liquidos desinfectantes.

1. Para limpiar las superficies externas de la vélvula de demanda use un pafio que no deje
pelusa ligeramente humedecido en agua con jabdn.. Seque a continuacién con un trapo del
mismo tipo.

2. Desinfecte la superficie externa con une toallita de tipo Surfanios.

3.Si la conexién de la manguera con la vélvula de demanda estéa contaminada, retire la
manguera de la vélvula de demanda (consulte la seccidn 7.4). Limpie y seque la manguera
cuidadosamente con un pafio que no deje pelusa. Limpie con cuidado el orificio de la vélvula
de demanda con un pafio de algodén humedecido en agua limpia y desinféctelo.

4. Si la vélvula de demanda estd contaminada internamente y la limpieza normal no resulta
efectiva, deberd devolverse para que el mantenimiento sea realizado por un técnico
calificado.

7.4. MONTAR Y DESMONTAR LA MANGUERA DEL CUERPO DE LA
VALVULA DE DEMANDA

Para quitar la manguera de la vélvula de demanda proceda de la siguiente manera:

1. Desconectar EASE Il del suministro de gas y despresurizar el sistema por completo. Si tiene
alguna duda, buscar la asesoria de personal de servicio técnico debidamente entrenado o a
HYPERLINK “http://www.gcegroup.com” www.gcegroup.com

2. Remueva el puerto del paciente y el disco de inhalacién ensamblado.

3. Levante y retire el U-clip con un destornillador pequefio.

4. Tire de la manguera de la vélvula de demanda. Proteja el conector de la manguera de la
suciedad y dafios.

5. El re-armado es el inverso al de desmontaje. En el montaje del U-clip asegurese de que esta
en el lugar indicado.

6. Vuelva a colocar el puerto del paciente y ensamble el disco de inhalacidn.

7.5. LIMPIEZA DE LA MASCARILLA, BOQUILLA Y ADAPTADOR DE
EVACUACION

1. Las mdscaras de multiples, uso se limpian o se esterilizan de acuerdo a la instrucciones del
fabricante adjuntas en la mascara. Las mascarillas de un solo uso se deben desechar.

2. Para las boquillas siga las instrucciones del fabricante.

3. Para el adaptador de barrido siga las instrucciones del fabricante.

7.6. LIMPIEZA DEL CONJUNTO DE MANGUERA

El ensamble de la manguera debe ser limpiado si estd contaminado o bien debe limpiarse

regularmente. No es necesario limpiarla después de cada uso.

1. Despresurice el conjunto de manguera y desconéctelo del suministro de gas.

2. Las superficies externas se deben limpiar con un material que no deje pelusa, humedecido
en agua con jabon, y secar después con el mismo tipo de material.

3. Para su desinfeccidn, hay que limpiarlas minuciosamente con un pafio desinfectante.

4. Vuelva montar el sistema y pruébelo siguiendo las instrucciones de la seccién 7.7.

Aseglrese de que no entre desinfectante en la manguera, ya que existe riesgo de lesién de
las vias respiratorias.

77. MONTAJE Y COMPROBACION DESPUES DE LA LIMPIEZA

1. Coloque la manguera como se describe en la seccién 7.4.

2. Coloque la membrana de inhalacion detrds del disco de inhalacién. Asegurese de que el
borde se coloque sobre el disco de inhalacion y la frase “THESE WORDS VISIBLE” esten
visibles - ver fig. C.

3. Coloque ensamble del disco de exhalacién en la vélvula de demanda. Ver fig. By D.

4. Coloque la membrana de exhalacion en el puerto del paciente, asegurese de que el borde
se coloca hacia arriba - ver fig. D.
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5. Enrosque el puerto del paciente en la valvula de demanda - ver fig. A.
6. Pruebe el EASE Il acorde a la seccion 5.4 y use acorde a la seccion 6.
NOTA: Se recomienda que los dispositivos equipados con regulador y que tomen el gas de
una botella se almacenen conectados a la botella, pero con la valvula de esta ultima cerrada.

MANTENIMIENTO
81. COMPROBACIONES PERIODICAS Y MANTENIMIENTO RUTINARIO

4. El contenido de la botella y el funcionamiento del sistema se deben comprobar
mensualmente y antes de su uso, segun lo descrito en la seccin 6.2.

5. Antes de cada uso, realice una comprobacion visual y sonora de la manguera en busca de
fugas y dafios. Si se detecta una fuga, o si existe un dafio, por ejemplo, grietas o abrasién
en la cubierta externa de la manguera debe ser reemplazada. Envie la unidad completa a un
taller de reparacion autorizado para el reemplazo de la manguera.

6. Los siguientes componentes deben ser revisados de forma regular por el desgaste y pueden
ser reemplazados por el usuario seguin sea necesario:

« Disco de inhalacién (con pasador)

« Membrana de inspiracion

« Vdlvula del paciente

« Membrana de exhalacién

NOTA: Para sustituir el disco de inhalacidon, la membrana de ihalacion, la valvula del paciente

y la membrana de exhalacion, siga las instrucciones de la seccién 7.

Cuando cambie la junta, consulte las advertencias de seguridad relativas a la limpieza del
oxigeno indicadas en la seccién 4.

El propietario o usuario del equipo deben mantener todas las etiquetas legibles durante la
vida util del producto.

El propietario o usuario deben mantener todas las juntas téricas en un entorno seco, oscuro
y limpio, durante la vida dtil del producto.

Utilice tinicamente piezas originales GCE.

8.2. ANNUAL INSPECTION

EASE Il debe ser sometido a una inspeccion anual formal. No se requieren herramientas
especiales o equipos de prueba para la inspeccion anual y debe llevarse a cabo por el usuario
o por un taller de reparacion autorizado por GCE. Se debe llevar actas de cada inspeccion y
mantenerlas durante toda la vida del producto. Vea la seccion 8.3 para el procedimiento de
inspeccion anual y la seccion 14 para ver un ejemplo de la hoja de registro de inspeccién anual.
Si hay componentes distintos a los enumerados en la seccidn 8.1 que requieran reemplazo, el
DV completo con el ensamble de la manguera y regulador de presion (si estd instalado) deben
ser devueltos a un taller de reparacién autorizado GCEpara su reparacion, ya que herramientas
especiales y equipos de ensayo son obligatorios.Los talleres han sido debidamente entrenados
por personal autorizado por GCE de acuerdo con el manual de servicio.

EL Manual, taller y pruebas de equipo se pueden solicitar a GCE, s.r.0.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. PROCEDIMIENTO DE INSPECCION ANUAL
8.31. INSPECCION VISUAL

Paso | rocedimiento | Comentario/Accién
Utilice el botén de prueba (test button) en la
1 Despresurice y desconecte la valvula de parte posterior de la EASE para despresurizar
demanda de la presién de suministro la vélvula de demanda y la manguera si es
necesario
- ) . Si el nimero de serie de la valvula de
Compruebe si nimero de serie de la valvula " .
2 P R demanda no es legible, debe ser retirado
de demanda ndmero esta legible .
del servicio
Los primeros cuatro digitos del nimero de
serie, es elafio de fabricacion. Si la fecha en
3 Compruebe que la vélvula de demanda no el momento de la inspeccidn es mds de 10
supere de un Periodo de 10 afios de vida. afios después de lafio de fabricacion, el DV
se debe sacarde servicio y eliminarlo.
See 84
La manguera se debe sustituir si tiene
Compruebe que la manguera no tiene dafios cortes,o abrasiones importantes en su
4 en su cubierta exteriortales como cortes o cubierta exterior. Envie la valvula de demanda
abrasiones importantes. a un taller de servicio autorizado por GCE
para el debido reemplazo de la manguera.
Una manguera doblada o deformada indica
que el refuerzo del tubo flexible se ha dafia
5 Revise que la manguera no esté doblada o doy la manguera debe ser reemplazada.
deformada. Envia la vélvula de demanda a un taller
de servicio autorizado por GCE para el
reemplazo del ensamble de la manguera.
Un conector de la sonda de metal
Si la manguera es del tipo que se conecta a desgastado o dafiado pueden tener fugas
6 un salida de una terminal, compruebe que el y debe ser reemplazado. Envia la vélvula
conector de la sonda de metal de demanda para su reparacion a un taller
no estd dafiado o desgastado. de servicio autorizado por GCE, para el
reemplazo de ensamble de la manguera.
Compruebe el cuerpo DV y la tapa trasera no Si hay grietas o daﬁf)s significativos evidentes
7 esta agrietada o dafiada. enel cuerpo de !a valvula o Ia‘ tf'apa trasera, el
DV debe ser retirado de servicio.
Compruebe que los tres pequefios tornillos . .
. . Si alguno de los tornillos hace falta regreseel
8 que sujetan la tapa posterior del DV, al e R
- K DV a un taller de servicio autorizado por GCE.
cuerpo principal, estan en su debido lugar.
. Si es necesario sustituir la etiqueta, enviar
Compruebe que la etiqueta de la tapa trasera ) -
9 . la vélvula de demanda al taller de servicio
este en su lugary en buenas condiciones. X
autorizado por GCE para su reemplazo.
Destornille el ensamble del puerto del
10 paciente de la valvula principal y retire la Consulte la seccidn 7 para mas informacion
membrana de la vélvula de exhalacion del sobreprocedimiento de desmontaje
puerto del paciente.
" Compruebe puerto del paciente en busca de Reemplace puerto del paciente si estd
grietas o dafios. dafiado
12 Examine la membrana de la vélvula de Sustituya la membrana vélvula de exhalacion
exhalacion de goteos o rupturas. si es necesario
13 Vuelva a colocar la membrana de la vélvula Consulte la seccion 7 para mas informacion
de exhalacidn al puerto paciente. sobreprocedimiento de desmontaje
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Levante el disco de inhalacién ensamblado
afuera del cuerpo DV.Quite la membrana de
la vélvula inhalacion del disco de inhalacién.

Consulte la seccidn 7 para mas informacion
sobreprocedimiento de desmontaje

15

Examine el disco inhalacion y el pin.
Compruebe que eldisco inhalacién este
plano. Compruebe que el pin no este
dobladoy que este alineado al disco de
inhalacion.

Reemplace el disco de inhalacién (incluyendo
el pin), si es necesario

16

Examine la membrana de la vélvula de
inhalacion de goteos o rupturas

Sustituya la membrana vdélvula de inhalacion
si es necesario

17

Vuelva a colocar la aleta de la vélvula
inhalacion al disco de inhalacién

18

Vuelva a ensamblar del disco de inhalacién
al cuerpo DV.

Tenga en cuenta el pasador debe deslizarse
facilmente dentro delagujero en el cuerpo
DV.

19

Vuelva a ensamblar el puerto del paciente al
cuerpo DV.

Solo atornille y apriete

8.3.2. PRUEBA DE FUGAS

Paso | Procedimiento | Comentario/Accion

Conecte la vélvula de demanda de

Compruebe que la mezcla de gas sea
nitrogeno, oxygeno o N20 /O2 mixture.

1 o Gas fluird brevemente cuando estd
suministro de gas o
conectado el DV al suministro de gas, esto
es normal.
. P L Liquido de deteccion de fugas debe ser
Use el apropiado liquido de deteccion de q . P 9
2 fugasen: compatible con oxigeno y adecuado para su
g : uso en componentes pldsticos.
La union entre la conexién de la manguera Si se encuentra una fuga, devolver el DV
3 y la manguera en cada extremo de la al taller de servicio autorizado para el
manguera. reemplazo de la manguera.
. A ) Si se encuentra una fuga, devuelva el DV
La articulacion giratoria entre el cuerpo DV y L .
4 .. a un taller de servicio autorizado para su
la conexién de la manguera. L
reparacion.
Si se detecta una fuga aqui, puede ser
debido a un desgaste en la sonda de la
manguera macho o un fallo en la conexién de
5 La conexién entre la sonda y la manguera el suministro de gas. Para eliminar el suministro
punto de suministro de gas. de la conexion de gas, pruebe una toma
de suministro diferente. Si la fuga continda,
devuelva el DV a un taller de servicio
autorizado para reemplazar la manguera.
6 Desenrosque el puerto del paciente del
cuerpo DVy saque el disco de inhalacién.
Mientras que el DV estd conectado al . -
. Si escuchar alguna la fuga, esto indica un
suministro de gas,mantenga el cuerpo DV . o .
. R fallo,ya sea la valvula principal o la valvula
7 cerca de su oido (las salidas deben estar . -
X . R . piloto. Devolver elel DV a un taller de servicio
direccionadasa a su oido) y escuche si R -
autorizado para su reparacion.
hayfugas. No debe escuchar fugas.
8 Vuelva a colocar el disco inhalacion al
cuerpo DV.
Vuelva a colocar el puerto del paciente al . .
9 P P Solo atornille y apriete

cuerpo del DV
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8.3.3. PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DV

Paso | Procedimiento | Comentario/Accion

Compruebe que la mezcla de gas sea nitroge-
no, oxygeno o N20 /Oz mixture.

Gas fluird brevemente cuando esta conectado
el DV al suministro de gas, esto es normal.

1 Conecte la manguera de suministro de gas.

Si fluye el gas cuando no se presiona el
botonel DV esta defectuoso y debe ser de-
vuelto a untaller de servicio autorizado para su
reparacion.

Pulse el botén de prueba. El gas debe fluir
2 cuandose pulsa el boton y deje de fluir cuan-
dose libera el botén.

8.4. VIDA UTIL

8.41. VIDA UTIL Y GESTION DE RESIDUOS

La vida util maxima del producto es de 10 afios.

Al fi nal de su vida util, el producto se debe retirar del servicio. El propietario debe establecer
un procedimiento que impida que el producto se vuelva a usar.

Al fi nalizar la vida util del producto se debe retirar del servicio. El suministrador del aparato
debe evitar la reutilizacion del producto y deshacerse de él con arreglo a la “ Directiva 2008/98/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a los residuos “.

De conformidad con el articulo 33 de REACH, la empresa GCE, s.ro. como fabricante
responsable, informard a todos los clientes si los materiales utilizados contengan 0.1% o
mas de sustancias incluidas en la lista de Sustancias peligrosas (SVHC - Substance of Very
High Concern). Las aleaciones de laton mas cominmente utilizadas para carrocerias y otros
componentes de latdon, contienen 2-3% de plomo (Pb), CE nro. 231-100-4, CAS nro. 7439-92-1.
El plomo no se liberara al gas ni al entorno circundante durante el uso normal. Después del
fi nal de la vida dtil, el producto debe ser desechado por un centro de reciclaje de metales
autorizado para garantizar un manejo efi ciente del material con un impacto minimo para el
medio ambiente y la salud.

Hasta la fecha, no tenemos informacion que indique que otros materiales que contengan SVHC
de concentraciones superiores al 0.1% estén incluidos en cualquier producto GCE.

8.4.2. NUMERO DE SERIE Y FECHA DE FABRICACION
Descripcion de los nueve digitos estampados en el producto:
AA MM XXXXX

AA: Afio de fabricacion

MM: Mes de fabricacion

XXXXX : Secuencia numérica

Ejemplo: Numero de serie 090300521, nos muestra que el regulador se fabrico en Marzo de
2009 con la secuencia numérica 521.
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9. DIAGNOSTICO DE PROBLEMAS

La tabla siguiente tiene por objeto la correccién de problemas sencillos del equipo. Si las
acciones correctivas sugeridas no sirven para solucionar el problema, serd necesario devolver
el equipo para su inspeccién y reparacion por personal calificado que haya recibido la
formacion pertinente (consulte la seccion 8.2).

Sintomas

El equipo no suministra
gas.

Causa posible

La valvula de la botella no estd
abierta.

Accion correctiva

Compruebe que la vélvula de la
botella esté abierta.

Botella vacia.

Compruebe el indicador del
contenido. Si es necesario, instale
una nueva botella.

El acoplamiento répido no esta
totalmente conectado.

Retire el terminal y vuelva a
introducirlo asegurdandose de que
se acople completamente.

Falta la chapaleta de espiracion.

Instale una chapaleta de
espiracion.

La valvula de demanda
tiene fugas o no cierra
completamente.

Ajuste incorrecto.

Consulte el manual de servicio;
instale una nueva valvula de
demanda.

La vélvula de demanda no
detiene el flujo después de
soltar el botén de prueba.

Disco de inspiracion deformado
o dafiado.

Instale un disco de inspiracién de
repuesto.

Ajuste incorrecto.

Consulte el manual de servicio;
instale una nueva vélvula de
demanda.

10. ESPECIFICACIONES

VALVULA DE DEMANDA - Cumple los requisitos de la norma BS 4272: parte 2: 1996

Conexidén de gas

Terminales conformes con las normas nacionales.

Suministro de gas

Requisito: 2,8 a 7,0 bar a un caudal de >200 I/min.

Resistencia de inhalacion

(a una presion de suministro de

2,8 bar)

-0,2 kPa a 10 I/min.
-0,2 kPa a 200 I/min.

Superacion: -0,15 a -0,2 kPa

Resistencia de exhalacion

Superacion: 0 kPa +0,35 kPa a 120 I/min.

Temperatura de funcionamiento

-20°C a +60°C cuando se usa con oxigeno
+5°C a +40°C cuando se usa con 50/50 O2/N20

Temperatura de almacenamiento

-30°C a +60°C

Materiales

Policarbonato, caucho de siliconas, acero inoxidable

Peso / dimensiones exteriores

85 g /50 x50 x 63 mm
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1".

CONJUNTO DE MANGUERA

Accesorios Terminales conformes con las normas nacionales
L Presién de trabajo 7 bar;
Presién L . o o
presion de estallido >56bar/23°C y >40bar/40°C
Material PVC, antiestdtico segun ISO 5359
Peso 5 kg (3 m de longitud)
Dimensiones Diametro exterior 12,7 m

NOTA: Los valores indicados son valores nominales. El fabricante se reserva el derecho de
modificar las especificaciones sin previo aviso.

PIEZAS DE REPUESTO Y ACCESORIOS

11.1. ACCESORIOS SUMINISTRADOS CON LA EASE Il

Las vdlvulas de demanda EasE Il se usan normalmente con mascarilla, boquilla, filtro y
adaptador de limpieza.

Las vdlvulas de demanda de oxigeno EASE Il generalmente se usan con una madscara,
boquillas y filtro. Los accesorios marcados como desechables o de "uso en un solo paciente"
no deben usarse repetidamente.

La gama de productos sabre medical se desarrolla y perfecciona constantemente. Si necesita
cualquier informacion o asistencia, llame a nuestro departamento de servicio al cliente. El
contacto estd indicado en la Ultima pdgina de este manual.

11.2. ACCESORIOS OPCIONALES

Los articulos marcados con * no son fabricados por GCE.
« Bolsa, completa con soporte para cilindro,
- Bolsa de transporte azul,

« Solo soporte para cilindro,

« Boquilla desechable - (paquete de 5 ud.),
« Filtro desechable (paquete de 100)*,

« Madscara desechable*

« Mascara reutilizable*

« Termometro para botellas de N2/N20 *

« Colector (paquete de 1)*

« Adaptador de evacuacién (Colector)*

« Filtro desechable*
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12. GLOSARIO

Consultar las instrucciones de
uso

Advertencia

Compatible con asistencia
domiciliaria

Compatible con atencion
hospitalaria

Mantener alejado de fuentes de ﬂ
calor y materiales inflamables

Compatible con ayuda médica
de urgencia

Mantener alejado de aceite y

grasa Ne° de serie del producto
SN P

Limites de humedad superior e

inferior

Limites de temperatura superior . .

o inferior REF Numero de referencia

Mantener seco LOT Ndmero de lote

Fecha de fabricacion

Informacidn del fabricante

Fragil

Usar hasta

hefr~E@®bkb

Presion de entrada (P1)

]
-
=

Presion de salida (P2)

13. GARANTIA

El periodo de garantia estandar es de dos afios a partir de la fecha de recepcidn del cliente ES
de GCE (o, si no se conoce esta fecha, dos afios a partir de la feche de fabricacién consignada

en el producto).La garantia estdndar es valida solo para los productos manejados segun las
instrucciones de uso (IFU) y las buenas précticas y estéandares de la industria.

14. EJEMPLO DE HOJA DE REGISTRO DE INSPECCION ANUAL

Por favor copia este formulario para darle seguimiento al control anual de EASE II.
Vea la seccién 8.3 para mds detalles sobre el procedimiento de inspeccién anual.

COMPANIA NUMERO DE SERIE DV

CONTROL VISUAL TICK COMENTARIO / ACCION

Comprobar la legibilidad del nimero de
serie

Compruebe que la valvula de demanda
es de menos de 1 afios.

Compruebe el estado de la manguera

Comprobar el estado del cuerpo
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Compruebe el estado de la etiqueta

Compruebe que los datos de
recapitulacion estan en su lugar

Comprobar el estado del puerto paciente

Compruebe la condicion de la membrana
de la vélvula de exhalacién

Compruebe la condicidn de la aleta de la
vélvula de inhalacién (con su pin)

Compruebe la condicion de la membrana
de la vélvula de inhalacién

CONTROLES DE FUGAS TICK COMENTARIO / ACCION

La manquera y la unién de la manguera
(use el liquido de deteccion de fuga)

De la manguera al cuerpo del cuerpo de
la vélvula (utilice liquido de deteccién de
fugas)

Pruebas de fugas de la vélvula de
demanda (escuchar fugas con puerto del
paciente y el disco de inhalacién)

CONTROLES DE OPERACION TICK COMENTARIO / ACCION

Operacion del botone de prueba

Probado por: Fecha:

APPENDIX (ANEXO):
No. 2: Caracteristicas del acoplamiento rdpido y procedimiento de conexién/desconexion

FABRICANTE:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Republica Checa © GCE, s.r.o. c € 2460
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JEZYK POLSKI
INSTRUKCJA OBSLUGI: EASE II

>B B

PREAMBULA

Niskocisnieniowe zawory odbiorcze GCE EASE Il to wyroby medyczne sklasyfikowane w
klasie lla wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych. Ich zgodnosc
z podstawowymi wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
wywodzi sie z normy BS 4272:1996.

ZAKRES UZYCIA

Niskocisnieniowy zawér odbiorczy GCE EASE Il podtaczany jest do systemow instalacji gazu
medycznego albo do szybkoztacza regulatora gazu medycznego. Zawory odbiorcze EASE
Il uzywane sa pod nadzorem personelu medycznego, do podawania gazu medycznego,
ktére zalezne jest od wdychiwania pacjenta. Zawér odbiorczy EASE Il przeznaczony jest do
podawania ponizej podanych gazéw medycznych podczas terapii i opieki nad pacjentami i
nadaje sie do uzycia w srodowisku szpitalnym oraz przedszpitalnym (pogotowie ratunkowe):

* Tlen Oz

« Mieszanka podtlenku azotu i tlenu O2/N20 — 50/50%

WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY,
TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

Produkt i zwigzane z nim wyposazenie nalezy trzymac z dala od:

« Zrédet ciepta (ogieri, papierosy...),

« materiatéw palnych,

« oleju lub ttuszczu,

» wody,

* pytu.

Nalezy zabezpieczy¢ produkt i zwigzane z nim wyposazenie przed przewréceniem.

Nalezy zawsze utrzymywac standardy czystosci tlenu.

Produktu i zwigzanego z nim wyposazenia nalezy uzywac wytacznie w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

Przed pierwszym uzyciem produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Firma GCE zaleca stosowanie oryginalnego opakowania (wtacznie z wewnetrzng zamykana
torba i zatyczkami), jesli produkt zostanie wycofany z uzycia (do transportu i przechowywania).
Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych praw, przepiséw i regulacji dotyczacych gazéw
medycznych, zapobiegania wypadkom i ochrony srodowiska.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
| TRANSPORTU

WARUNKI UZYCIA

0 20°C +60°C
X 30°C I +eoc
0sN:0 | +5°C +60°C
10% 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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W przypadku magazynowania w temperaturze ponizej -20°C albo powyzej 60°C nie nalezy
uzywac zaworu odbiorczego az do momentu, kiedy jego temperatura wréci do zakresu
roboczego.

Dla zaworu odbiorczego przeznaczonego do uzycia z mieszanka gazéw O2+N20 najnizsza
dozwolona temperatura wynosi + 5°C.

Nie uzywac urzadzenia bez poprawnego wyszkolenia!

Wszystkie gazy pod ci$nieniem moga byc¢ niebezpieczne i powinno si¢ z nimi obchodzi¢
ostroznie.

NIE UZYWAC oleju ani tluszczu (o ile nie zostato to dostownie dozwolone) do zadnej z czesci
systemu EASE II.

Zapewnic, by rece byty czyste i pozbawione oleju oraz ttuszczu.

System przechowywac zawsze z dala od Zrédet zapalnych.

NIE WYKONYWAC niedozwolonej manipulacji z urzadzeniem.

Nie nalezy probowac podtaczy¢é zaworu EASE Il do jednostki koricowej/szybkoztgcza

niepoprawnego typu gazu.

INSTRUKCJE PRACOWNIKOW

Dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych 93/42/EWG stwierdza, iz dostawca produktu musi
zapewnic, aby jakikolwiek sposéb obchodzenia sie z produktem przez personel odbywat sie
koniecznie zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi i wydajnosci.

Nie uzywaj produktu bez wczesniejszego nalezytego zapoznania sie z jego obstuga i z
opisem zawartym w instrukcji obstugi. Upewnij sie, ze uzytkownik jest swiadomy posiadania
informacji i wiedzy potrzebnych do uzywania gazu.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

5.1. PODLACZANIE Mask apter
WEZA DO ZRODLA Praycisk
GAZU

« Podtacz wtyk ztacza
do Zrédta gazu. Wiecej
informacji dotyczacych
medycznych  szybkozigczy
dla poszczegdlnych rodzajow
gazéw  zamieszczono w
Dodatku 2.

Podczas stosowania nalezy
regularnie kontrolowaé waz
w celu upewnienia sie, ze
waz nie jest rozdarty, zagiety,
skrecony lub nadmiernie  Rys. I: Mocowanie adaptera wydechowego, maski i filtra

rozciggniety.
« Nalezy regularnie kontrolowac zrédto gazu lub zawartosé butli
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5.2. MOCOWANIE ADAPTERA WYDECHOWEGO

« Jesli wymagany jest adapter wydechowy, zamocuj go do zaworu na zadanie przez wcisniecie
go na port pacjenta (patrz rys. 1).

» Nastepnie podtacz rure wydechowa do adaptera wydechowego.

UWAGA: Adapter wydechowy nalezy instalowacd, gdy system EASE Il z mieszaning O2/N20

jest stosowany w zamknietych pomieszczeniach. Niezainstalowanie adaptera wydechowego

moze spowodowac sennosc u opiekundw.

5.3. MOCOWANIE MASKI, USTNIKA LUB FILTRA ANTYBAKTERYJNEGO

Wybierz maske lub ustnik i filtr antybakteryjny — w zaleznosci od potrzeb pacjenta — i zamocuj na
zaworze na zadanie przez wcisniecie na 22 mm zeniski wylot portu pacjenta (patrz rys. 1).

UWAGA: Niektérzy pacjenci uznajg maski za klaustrofobiczne i moga sprzeciwiac¢ sie
stosowaniu systemu EASE Il w przypadku ich uzycia. W przypadku takich pacjentéw zaleca
sie stosowanie ustnika.

5.4. TESTOWANIE PRZED PODANIEM GAZU

Urzadzenie nalezy skontrolowac przez lekkie nacisniecie przycisku testowego (patrz rys. 1i 2).
Po jego nacisnieciu powinien by¢ styszalny przeptyw gazu przez maske lub ustnik. Po zwolnieniu
przycisku przeptyw powinien ustac.

UWAGA: Jesli system nie dziata, tj. po nacisnieciu przycisku testowego nie nastepuje przeptyw
gazu lub system nie przestaje podawac gazu po zwolnieniu przycisku, nalezy zamkna¢ butle
lub odtgczyc system od gniazda linii i skorzystac¢ ze schematu wyszukiwania usterek w czesci
9.

PRACA

6.1. PODAWANIE GAZOW MEDYCZNYCH

Mieszanki 50/50% O2/N20 albo 100 % Oz powinny by¢ podawane wytacznie przez osoby
wyszkolone do tego celu oraz pod nadzorem wykwalifikowanych pracownikéw medycznych.

W czasie terapii trzeba regularnie sprawdzac zawartos¢ butli i butle w razie koniecznosci

wymienic.

1. W spokoju wyjasni¢ pacjentowi, co bedzie nastepowato. Uspokoi¢ go i poprosi¢ go, by
oddychat normalnie.

UWAGA: Pacjenci podczas wydechiwania nie muszg zdejmowac maski ani ustnika.

2. Podac pacjentowi maske i doradzi¢ mu, jak powinien trzymac ja przez usta i nos, poprosi¢ go,
by oddychat normalnie i przy wydechiwaniu nie zdejmowat maski.

UWAGA: Jezeli zatozony jest ustnik, zaleci¢ mu, jak ma trzymac go pomiedzy zebami, ze ma

uzy¢ warg jako uszczelki i oddychac tylko ustami.

3. Poinstruowac pacjenta, ze w celu zmniejszenia bolesci powinien oddychac poprzez zawor
odbiorczy. (Nieprzerwane uzycie nie jest czesto konieczne).

UWAGA: Pielegniarze moga poméc i podeprzec¢ maske, jezeli pacjent nie jest w stanie sam

jej trzymac.

4. Podczas podawania nieustannie sledzi¢ pacjenta i zawartosc butli. Kontrolowacé zawartosé
gazu w butli i w razie potrzeby butle nalezy wymienic.

5. Podawanie mieszanki 50/50 O2/N20 moze spowodowac sennos¢ pacjenta. Wtedy dojdzie
do utraty szczelnosci pomigdzy ustami i zaworem odbiorczymi oraz do wdychiwania
powietrza z otoczenia. Pacjent odzyskuje przytomnosc i odczuwa bolesc, i powinien zostac
natychmiast wezwany do wdychiwania gazu.

6.2. PO UZYCIU

1. Po zakonczeniu leczenia zamknac¢ zawodr butli i nacisnac przycisk testowy, by doszto do
zluzowania cisnienia w systemie, albo odtgczy¢ zawor odbiorczy od gniazdka w Scianie albo
od szybkoztacza.

2. Wyczyscic system zgodnie z opisem podanym w punkcie 7.
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7. CZYSZCZENIE

Przed czyszczeniem usungc cisnienie z systemu i odtaczy¢ od doptywu gazu
szczegdtowy widok na elementy zaworu odbiorczego.

Zawor na Zespdt zaworu
zadanie ™\ /" wdechowego

pacjenta

Rys. 2: Czesci zaworu na zgdanie

A

Port
pacjenta

Zespot dysku

wdechowego
PL Rys. A Rys. B
Uszczelka Uszczelka
klapowego zaworu klapowego zaworu
wdechowego

wydechowego

Dysk
wdechowy

Port
pacjenta

Rys. C Rys. D
Demontaz przed czyszczeniem

L

\

Montaz po czyszczeniu

Rys. E

Rys. 3: Demontaz zaworu EASE Il
przed czyszczeniem
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NIE UZYWAC roztworéw czyszczacych zawierajgcych amoniak!
Nie narazac na dziatanie wody ani innych ptynéw.
Nie narazac¢ na wysokie temperatury (np. w autoklawie), o ile nie zostato podane inaczej.

Jezeli ma zostac uzyty roztwdr czyszczacy, nie wolno go rozpryskiwac, poniewaz spray
moze przedostac sie do czesci wewnetrznych zaworu i spowodowacé kontaminacje albo
uszkodzenie.ge.

Nie uzywac wody cisnieniowej, poniewaz mogtaby uszkodzi¢ albo kontaminowac wyréb.

Jezeli doszto do jakiejkolwiek kontaminacji czesci wewnetrznych zaworu w zadnym przypad-
ku nie wolno go uzywacd. Musi zostac¢ wycofany z eksploatacji.

71. CZYSZCZENIE ZESTAWOW ZAWORU WDECHOWEGO | ZAWORU
PACJENTA

Jezeli uzyty zostat filtr, a zawdr odbiorczy nie zostat skontaminowany ptynami ustrojowymi,

wystarczy zawdr wytrze¢ tylko srodkiem dezynfekujacym. Zanieczyszczenia usuwac miekka

szmatka zwilzong w bezolejowej wodzie mydlanej i nastepnie optukad czystg woda. Jezeli
zawor zostat skontaminowany sekretami, krwig albo wymiotami, czyszczenie jest konieczne.

1. Odkrecic¢ zestaw zaworu pacjenta z zaworu odbiorczego (Rys. A) i wyjaé zestaw zaworu
wdechowego (Rys. B).

2. Wyja¢ membrany silikonowe zaworu z zaworu pacjenta i zaworu wdechowego (patrz Rys. C,
D). Unika¢ nadmiernego naprezania i naruszania tych komponentéw podczas demontazu.
3. W razie uzywania filtru antybakteryjnego, nie trzeba czyscic filtra po kazdym uzyciu. Zalecane
jest jednak wykonanie tego czyszczenia. Jezeli zawdr zostat skontaminowany krwig albo
wymiotami, czyszczenie jest konieczne. Postepowac zgodnie z jedna z powyzej podanych

metod czyszczenia:

a. Mozna umy¢ wszystkie elementy w cieptej wodzie o temperaturze maks. 60°C z uzyciem
odpowiedniego sSrodka dezynfekujacego. Odpornos¢ mechaniczna komponentéw
(zawdr pacjenta, zawdr wdechowy, membrana zaworu wdechowego, membrana zaworu
wydechowego) gwarantowana jest do 20 cykli sterylizacji zgodnie z ponizej podanymi
warunkami.

Przyktad czyszczenia zimnym srodkiem dezynfekujgcym:

Meliseptol: Zanieczyszczenia usungc miekkg szmatkq zwilzong w cieptej wodzie na czas
maks. 30 sekund. Dezynfekcje aplikowac na komponenty (aplikacja srodka dezynfekujgcego
przez czas 1 minuty). Po aplikacji dezynfekcji wyczyscic komponenty biezgcg zimng wodq z
kranu. Komponenty powinny zostac ostroznie wysuszone miekkq niescierng szmatkq.

b. Albo umiesci¢ elementy w autoklawie na 5 min w temperaturze 134° C albo na 20 min w
temperaturze 121°C. Po zakoriczeniu cyklu zaczekac, dopdki czesci nie ostygna i sprawdzic,
czy nie sa uszkodzone. Zmontowac urzadzenie (patrz rozdziat 5). Odpornos¢ mechaniczna
komponentéw (zawor pacjenta, zawdr wdechowy, membrana zaworu wdechowego,
membrana zaworu wydechowego) gwarantowana jest do 20 cykli sterylizacji zgodnie z
powyzej podanymi warunkami.

PéZniej moze pojawic sie degradacja substancji z tworzywa sztucznego.

7.2. DEMONTAZ ZAWORU NA ZADANIE

1. Odkrec zestaw portu pacjenta od zaworu na zadanie (rys. A) i wyciagnij zespot dysku
wdechowego (rys. B).

2. Wyciagnij silikonowe uszczelki zaworow klapowych z portu pacjenta i dysku wdechowego
(patrz rys. CiD). Uwazaj, aby nie rozciggnac ani nie uszkodzic tych czesci podczas wyciggania.

7.3. CZYSZCZENIE ZAWORU NA ZADANIE

NIE zanurzac zaworu na zadanie w ptynach dezynfekcyjnych.

1. Wyczys¢ zewnetrzne powierzchnie zaworu szmatka niepozostawiajaca widkien, lekko
zwilzong woda z detergentem. Osusz szmatka niepozostawiajaca widkien.
2. Zdezynfekuj powierzchnie zewnetrzna po dezynfekcji przetrze¢ SURFANIOS.
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3. Jesli doszto do zanieczyszczenia ztgcza weza zaworu na zadanie, odtacz waz od zaworu
na zadanie (patrz czes¢ 7.4). Wyczysc i wytrzyj waz szmatka niepozostawiajaca widkien.
Ostroznie wyczysc otwdr w zaworze na zgdanie za pomoca bawetnianego wacika zwilzonego
czysta woda i zdezynfeku;j.

4. Jesli doszto do zanieczyszczenia wnetrza zaworu na zadanie i normalne czyszczenie jest
nieskuteczne, zawdr nalezy zwrdéci¢ do serwisowania przez wykwalifikowanego technika.

7.4. ZDEJMOWANIE | PONOWNE ZAKLADANIE WEZA Z KORPUSU
ZAWORU NA ZADANIE

W celu zdjecia weza z zaworu na zadanie wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Odtacz system EASE Il od Zrddta gazu i w petni zredukuj cisnienie systemu. W przypadku
watpliwosci zwrdd sie o porade do przeszkolonego personelu serwisu lub skontaktuj sie z
Dziatem szkolen i wsparcia technicznego pod adresem podanym powyzej.

2. Wyciagnij zespoty portu pacjenta i dyskéw wdechowych. Patrz rys. 3 powyzej.

3. Za pomoca matego srubokreta podnies i zdejmij zacisk. Patrz rys. 2 powyzej.

4. Sciagnij waz z zaworu na zadanie. Ztgcze weza nalezy chronic przed brudem i uszkodzeniem.

5. Procedura montazu jest odwrotnoscig procedury zdejmowania. Przy zaktadaniu zacisku
upewnij sie, ze jest catkowicie wcisniety.

6. Zamontuj zespoty portu pacjenta i dyskéw wdechowych.

7.5. CZYSZCZENIE MASKI, USTNIKA | ADAPTERA WYDECHOWEGO

1. Maski do wielokrotnego uzytku nalezy czysci¢ lub sterylizowac zgodnie z instrukcja
producenta dotgczong do maski. Maski jednorazowego uzytku nalezy utylizowac po uzyciu.

2. W przypadku ustnikdw postepuj zgodnie z instrukcjami producenta.

3. W przypadku adaptera oczyszczajacego postepuj zgodnie z instrukcjami producenta.

7.6. CZYSZCZENIE ZESTAWU WEZA

Zestaw weza nalezy wyczyscic, jesli doszto do jego zanieczyszczenia lub w ramach regularnego

czyszczenia. Nie ma potrzeby czyszczenia go po kazdym uzyciu.

1. Zwolnij nadcisnienie z zestawu weza i odtgcz go od Zrddta gazu.

2. Zewnetrzne powierzchnie nalezy wyczysci¢ za pomocg materiatu niepozostawiajacego
widkien zwilzonego woda z detergentem. Wytrzyj do sucha szmatka niepozostawiajaca
widkien.

3. W celu zdezynfekowania starannie wytrzyj powierzchnie zewnetrzne Sciereczka do
dezynfekcji przetrze¢ SURFANIOS.

4. Ponownie zmontuj system i przetestuj jego dziatanie zgodnie z instrukcjami w czesci 7.7.

Dopilnuj, aby srodek dezynfekcyjny nie dostat sie do weza, poniewaz wigze sie to z ryzykiem

obrazen uktadu oddechowego.

7.7. PONOWNY MONTAZ SYSTEMU EASE Il | TEST PO CZYSZCZENIU

1. Zatéz waz z powrotem zgodnie z opisem w czesci 7.4, jesli byt zdjety.

2. Zatoz uszczelke klapowego zaworu wdechowego z powrotem na dysku wdechowym.
Upewnij sie, ze krawedZ zaworu klapowego znajduje sie nad dyskiem wdechowym, a tekst
~THESE WORDS VISIBLE” (Te stowa widoczne) znajduje sie u géry i mozna go odczyta¢ —
patrz rys. C.

3. Wtéz zestaw dysku wdechowego do zaworu na zadanie (patrz rys. B i D).

4. Wi6z uszczelke klapowego zaworu wydechowego do portu pacjenta upewniajac sie, ze
krawed? jest skierowana do gory (patrz rys. D).

5. Przykre¢ port pacjenta do zaworu na zgdanie (patrz rys. A).

6. Przetestuj dziatanie systemu EASE Il zgodnie z opisem w czesci 5.4 i uzywaj go zgodnie z
opisem w czesci 6.

UWAGA: W przypadku urzadzen z regulatorem podigczonym do butli zalecane jest

przechowywanie ich podtaczonych do butli, ale przy ZAMKNIETEJ butli.
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KONSERWACJA
8.1. REGULARNE KONTROLE | RUTYNOWA KONSERWACJA

1. Zawartos¢ butli i dziatanie systemu nalezy kontrolowac regularnie i przed uzyciem, zgodnie
z opisem w czesci 6.2.

2. Przed kazdym uzyciem przeprowadZ dZwiekowa i wzrokowa kontrole weza pod katem
wyciekéw i uszkodzen. W przypadku wykrycia wycieku lub stwierdzenia uszkodzenia, na
przyktad pekniecia lub otarcia zewnetrznej ostony weza, waz nalezy wymienic. Zwréé
kompletne urzadzenie do autoryzowanego serwisu w celu wymiany weza.

3. Nastepujace elementy musza rowniez byc reduktorem kontrolowane pod katem zniszczen i
zuzycia, i moga by¢ w razie potrzeby wymieniane przez uzytkownika:

» Dysk wdechowy (z bolcem)

» Uszczelka klapowego zaworu wdechowego

« Port pacjenta

« Uszczelka klapowego zaworu wydechowego

UWAGA: W celu wymiany dysku wdechowego, uszczelki wdechowej, portu pacjenta i

uszczelki klapowego zaworu wydechowego postepuj zgodnie z instrukcjami w czesci 7.

Podczas wymiany uszczelki przestrzegaj ostrzezen dotyczacych czystosci przy pracy z tlenem
zamieszczonych w czesci 4.

Przez caty okres eksploatacji sprzetu uzytkownik zobowigzany jest utrzymywac wszystkie
etykiety na urzadzeniu w dobrym stanie i czytelne.

Wszystkie czesci zamienne muszg byc¢ przechowywane w oryginalnych opakowaniach
w celu zachowania identyfikacji partii/dostawcy. Wszystkie czesci zamienne muszg byc¢
przechowywane przez witasciciela/uzytkownika w suchym, ciemnym i czystym otoczeniu.

Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych czesci zamiennych firmy GCE!

8.2. KONTROLA ROCZNA

Zaleca sie kontrole roczne systemu EASE Il. Do przeprowadzenia kontroli rocznej nie sa
wymagane zadne specjalne narzedzia ani sprzet testowy. Kontrole roczng moze przeprowadzi¢
uzytkownik lub pracownik serwisu autoryzowany przez firme GCE. Konieczne jest utworzenie
i przechowywanie dokumentacji kontroli rocznej przez caty okres eksploatacji produktu.
Procedura kontroli rocznej zostata opisana w czesci 8.3, a w czesci 14 zamieszczono przyktad
arkusza rocznej kontroli.

Jesli wymiany wymagaja elementy inne niz wymienione w czesci 8.1, konieczne jest zwrdcenie
kompletnego zaworu na zadanie z zestawem weza i reduktorem (jesli jest zainstalowany) do
autoryzowanego przez firme GCE serwisu w celu wykonania wymiany, poniewaz wymagane jest
uzycie specjalnych narzedzi i sprzetu testowego. Serwisanci zatwierdzeni przez firme GCE sa
przeszkoleni przez firme GCE do wykonania czynnosci serwisowych zgodnie z Podrecznikiem
serwisowym firmy GCE. Podrecznik serwisowy wraz ze sprzetem serwisowym i testowym
dostepne sa w firmie GCE s.r.o.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. PROCEDURA KONTROLI ROCZNEJ

8.3.1. KONTROLA WZROKOWA

Krok| Procedura | Komentarz/czynnos¢

Rozszczelnij i odtacz zawor na zadanie od

Uzyj przycisku testowego z tytu zaworu EASE

1 L. T do rozszczelnienia zaworu na zgdanie i weza,
Zrédta gazu pod cisnieniem. s .
jesli to konieczne.
2 Sprawdz, czy numer seryjny zaworu jest Jesli numer seryjny jest nieczytelny, zawor na
czytelny. zadanie nalezy wycofac z uzycia.
Pierwsze cztery cyfry numeru seryjnego to
. " rok produkgcji. Jesli data i godzina kontroli jest
Sprawdz, czy czas eksploatacji zaworu na X . " .
3 X o odleglejsza niz 10 lat od roku produkgji, zawor
zadanie nie przekroczyt 10 lat. : p L " )
nalezy wycofac z eksploatacji i zutylizowac.
Patrz czesc 8.4.
Jesli na zewnetrznej ostonie weza znajduja
Sprawdyz, czy zewnetrzna ostona weza nie ma | sie rozcigcia lub znaczace otarcia, waz
4 uszkodzen, takich jak rozcigcia lub znaczace wymaga wymiany. Nalezy wystac¢ zawdr na
otarcia. zadanie do autoryzowanego serwisu firmy
GCE w celu wymiany weza.
Waz z zatamaniami lub znieksztatcony
wskazuje, ze doszto do uszkodzenia
5 Sprawdz, czy waz nie ma zataman lub zbrojenia weza i nalezy wymienic waz. Nalezy
odksztatcen. wystac zawdr na zadanie do autoryzowanego
serwisu firmy GCE w celu wymiany zespotu
weza.
Jesli waz jest typu uzywanego do Zuzyty Iub'uszkgdz'ony metalqu W.tyk
X X L . ztgcza moze byc nieszczelny i nalezy go
podtaczania do gniazda linii gazowej, o . B ) . .
6 . wymienic. Nalezy wystac zawdr na zadanie
skontroluj metalowy wtyk ztgcza pod katem g
p Lo do autoryzowanego serwisu firmy GCE w celu
uszkodzen lub zuzycia. X .
wymiany zespotu weza.
Sprawdz, czy korpus zaworu i tylna pokrywa Je.S“ t‘a korpusle zaworu lub tylnej pokryvyle
7 K . widac peknigcia lub znaczace uszkodzenia,
nie sg pekniete lub uszkodzone. . . . -
zawor nalezy wycofac z eksploatacji.
Sprawdz, czy trzy mate wkrety dociskowe Jesli brakuje ktéregos z wkretéow
8 mocujace tylng pokrywe zaworu do korpusu dociskowych, przekaz zawdr do serwisu
sg na miejscu. autoryzowanego przez firme GCE.
Sprawdz, czy etykieta na tylnej pokrywie Jesli etykieta wymaga wymiany, wyslij zawor
9 znajduje sie na miejscu, oraz jest w dobrym na zadanie do serwisu autoryzowanego przez
stanie. firme GCE w celu wymiany etykiety.
Odkrec zespot p‘ortuApeAa-qenta od gtdwnego Szczegotowe informacje dotyczace
10 korpusu zaworu i wyjmij uszczelke klapowego . . P
R procedury demontazu zawiera czesc 7.
zaworu wydechowego z portu pacjenta.
" Skontroluj port pacjenta pod katem pekniec W przypadku uszkodzenia wymien port
lub uszkodzen. pacjenta.
12 Skontroluj uszczelke zaworu wydechowego Jesli jest to wymagane, wymien uszczelke
pod katem rozdarc i pekniec. zaworu wydechowego.
13 Ponownie zamontuj uszczelke klapowego Szczegotowe informacje dotyczace
zaworu wydechowego w porcie pacjenta. procedury demontazu zawiera czes¢ 7.
Wyciagnij zestaw dysku wdechowego
14 z korpusu zaworu. Wyciagnij uszczelke Szczegdtowe informacje dotyczace

klapowego zaworu wdechowego z dysku
wdechowego.

procedury demontazu zawiera czgs¢ 7.
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Skontroluj dysk i bolec. Sprawdz, czy dysk
wdechowy jest ptaski. Sprawdz, czy bolec nie

W razie potrzeby wymien dysk wdechowy (z

15 jest zgiety i czy wystaje pod katem prostym z bolcem).
dysku wdechowego.
16 Skontroluj uszczelke klapowego zaworu Jesli jest to wymagane, wymien uszczelke
wdechowego pod katem rozdarc i pekniec. klapowego zaworu wdechowego.
17 Zatdz ponownie uszczelke klapowego
zaworu wdechowego do dysku wdechowego.
Zamontuj zestaw dysku wdechowego do
korpusu zaworu. Zwrd¢ uwage, ze bolec
18 L e
powinien bez trudu wsunac sie do otworu w
korpusie zaworu.
19 Zamontuj zestaw portu pacjenta do korpusu Dokre€ wykacznie recznie.

zaworu.

8.3.2. TEST SZCZELNOSCI

Krok | Procedura | Komentarz/czynnosc

Gazem testowym moze byc powietrze, azot,
tlen lub mieszanina N20 /O2.

1 Podtgcz zawdr na zadanie do Zrédta gazu. Podczas podtaczania zaworu do Zrédta gazu
nastgpi krétkotrwaty przeptyw gazu — jest to
zjawisko normalne.

Za pomoca qdpomgdn]ego p{ynu, Ptyn do wykrywania wyciekéw powinien
do wykrywania wyciekow sprawdz L. R
2 . S . nadawac sie do stosowania z tlenem oraz z
wystepowanie wyciekow w nastepujacych X . .
. X elementami plastikowymi.
miejscach:
Potaczenie miedzy wezem a mocowaniem w p(rzypaAdku wykrycia wycieku Zer(.: zawor
3 . ’ . na zadanie do autoryzowanego serwisu w
weza na obu koricach weza. R .
celu wymiany weza.
Potgczenie miedzy korpusem zaworu na w p'rzypa'dku wykrycia wycieku Zer(.: zawor

4 . . X . na zadanie do autoryzowanego serwisu w

zadanie a mocowaniem weza.
celu naprawy.
Ewentualny wyciek moze wynikac ze
zuzycia meskiego wtyku weza lub usterki
ztgcza zZrodta gazu. W celu wyeliminowania

5 Potaczenie miedzy wtykiem ztacza weza a usterki ztgcza Zrddta gazu wyprobuj inne

przytaczem Zzrodta gazu. przytacze. Jesli wyciek nie ustepuje, zespdt
weza bedzie wymagat wymiany. Jesli waz
wymaga naprawy, zwroc zawdr na zadanie do
autoryzowanego serwisu.

Odkrec zestaw portu pacjenta od zaworu

6 na zadanie i wyciggnij zestaw dysku

wdechowego.

Po podtaczeniu zaworu na zadanie do zrodta Jesli stychac wyciek gazu, wskazuje to na

gazu przystaw ucho do korpusu zaworu (z ’ .

: . . usterke w zaworze gtéwnym lub sterujgcym.
7 otworami wylotowymi skierowanymi w strone L. ) . .
R R . g . Zwroc zawdr na zadanie do autoryzowanego
ucha) i nastuchuj, czy nie ma wycieku. Nie serwisu w celu napraw:
powinno byc stychac zadnych wyciekdw. prawy.
8 Zamontuj zestaw dysku wdechowego do
korpusu zaworu.
9 Zamontuj zestaw portu pacjenta do korpusu Dokre¢ wytacznie recznie.

zaworu.
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8.3.3. KONTROLA DZIALANIA ZAWORU NA ZADANIE

Krok | Procedura | Komentarz/czynnosé

Gazem testowym moze byc powietrze, azot,
tlen lub mieszanina N20O /O2.

1 Podtacz waz do zrédta gazu. Podczas podtaczania zaworu do Zrédta gazu
nastgpi krétkotrwaty przeptyw gazu — jest to
zjawisko normalne.

Jesli gaz ptynie, gdy przycisk nie jest
wecisniety, zawdr na zadanie jest uszkodzony
i nalezy go zwréci¢ do autoryzowanego
serwisu w celu naprawy.

Nacis$nij przycisk testowy. Gaz powinien
2 przeptywac, gdy przycisk jest nacisniety i
przestac ptynac po zwolnieniu przycisku.

8.4. ZYWOTNOSC

8.41. ZYWOTNOSC | GOSPODARKA ODPADAMI

Maksymalny okres uzytkowania tego produktu wynosi 10 lat.

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania produkt nalezy wycofac z eksploatacji.

Dostawca urzadzenia powinien uniemozliwi¢ ponowne wykorzystanie produktu i postapic
z nim zgodnie z “ Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Europy 2008/98/WE r. w
sprawie odpadow “ Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia REACH spdtka GCE, s.r.o. jako
odpowiedzialny producent, zobowiazuje sie poinformowac wszystkich klientdw, jezeli materiaty
zawieraja 0,1 % albo wiecej substancji podanych w liscie kandydackiej substancji stanowigcych
bardzo duze zagrozenie (SVHC).

Najczesciej uzywane stopy mosigdzu uzywane do korpusow i inne komponenty mosiezne
zawierajg 2 3 % otowiu (Pb), Nr ES 231-100-4, Nr CAS 7439-92-1. Podczas zwyktego uzytkowania
otéw nie ulatnia sie do gazu ani do otoczenia. Po zakoriczeniu zywotnosci musi zosta¢ wyrob
zlikwidowany przez fi rma zajmujaca sie recyklingiem metali, by zapewniona zostata skuteczna
utylizacja materiatu z minimalnym skutkiem na srodowisko naturalne i zdrowie.

Na dzien dzisiejszy nie posiadamy zadnych informaciji, ktére wskazywatyby, ze w jakimkolwiek
urzadzeniu medycznym GCE zawarte bytyby inne substancje zawierajace stezenia SVHC
powyzej 0,1 %.

8.4.2. NUMER SERYJNY | DATA PRODUKCJI

Numer seryjny wybity na produkcie wyglada nastepujaco:

YY MM XXXXX

YY: rok produkgji

MM: miesigc produkgcji

XXXXX : kolejny numer

Na przyktad: numer seryjny 090300521 pokazuje, ze reduktor zostat wyprodukowany

w marcu 2009, z kolejnym numerem 521.
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9. WYKRYWANIE USTEREK

Tabela ponizej ma stuzyc jako pomoc w korygowaniu prostych usterek urzadzenia. Jesli sugerowane
rozwigzania nie wystarcza do usuniecia usterki, sprzet nalezy zwréci¢ do kontroli i naprawy przez
przeszkolony personel, ktéry ukoriczyt stosowny kurs szkoleniowy (patrz czesc 8.2).

Objawy

Mozliwa przyczyna

Nieodkrecony zawdr butli.

Dziatania naprawcze

Sprawdz i otwdrz zawor butli.

Pusta butla.

SprawdZ odczyt manometru. W
razie potrzeby zainstaluj nowa
butle.

Sprzet nie podaje gazu.

Nie w petni podtaczone
szybkoztacze.

Wyciagnij wtyk ztgcza i ponownie
zamocuj na gnieZdzie upewniajac
sie, ze jest w petni zaczepiony.

Brak uszczelki klapowego zaworu
wydechowego.

Zatdéz nowa uszczelke klapowego
zaworu wydechowego.

Zawor na zadanie
przecieka lub nie zamyka
sie w petni.

Niewtasciwa regulacja.

Patrz Podrecznik serwisowy.

Zawor na zadanie nie
przerywa przeptywu po

Odksztatcony/uszkodzony dysk
wdechowy.

Zainstaluj zapasowy dysk
wdechowy.

zwolnieniu przycisku
testowego.

Niewtasciwa regulacja.

Patrz Podrecznik serwisowy.

10. SPECYFIKACJA

Zawor na zadanie — spetnia wymogi normy bs 4272: czes¢ 2: 1996

Ztacze gazu Ztacza wedtug standardéw krajowych

Zrédto gazu Wymagane od 2,8 do 7,0 baréw przy przeptywie > 200 I/min
Opor wdechowy (przy cisnieniu Cisnienie otwarcia od —0,15 do —0,2

zrédta 2,8 bara)

Opo6r wydechowy QOd flow +0,35 kPa do 120 L/min.

Temperatura robocza

-20°C to +60°C przy uzyciu tlenu.
+5°C to +40°C przy uzyciu 50/50 O,/N,O

Storage Temperature od —=30°C do +60°C
Materials POM, poliweglan, guma silikonowa, stal nierdzewna
Weight / Size Envelope 85 g /50 x50 x 63 mm

Ztacza Ztacza wedtug standardow krajowych.
Ciénienie Cisnienie robocze 7 baréw
Cisnienie rozerwania 256 baréw/23°C i 240 baréw/40°C
Materiat PCV, antystatyczny zgodnie z ISO 5359
Masa 0,5 kg (3 m dtugosci)
Wymiary Sr. zewn. 12,7 mm

UWAGA: Podano wartosci znamionowe. Producent zastrzega sobie prawo do zmiany

specyfikacji bez powiadomienia.
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11. CZESCI ZAMIENNE | AKCESORIA

111. AKCESORIA DOSTARCZANE Z SYSTEMEM EASE I

A Zawor na zadanie EASE Il zazwyczaj stosowany jest z maskami, ustnikami, filtrami

antybakteryjnymi i adapterem wydechowym.

A Zawory tlenowe EASE Il s zwykle uzywane z maska, ustnikami i filtrem. Akcesoria oznaczone

jako jednorazowe lub ,,do uzytku przez jednego pacjenta” nie moga by¢ uzywane wielokrotnie.

Oferta produktéw medycznych firmy GCE jest nieustannie rozwijania i ulepszana. Jesli szukaja
Panstwo informacji lub pomocy, prosze skontaktowac sie telefonicznie z naszym dziatem
obstugi klienta. Dane kontaktowe zamieszczono na ostatniej stronie niniejszej instrukcji.

11.2. AKCESORIA OPCJONALNE

Elementy oznaczone * nie sg produkowane przez GCE.
- Worek, kompletny, z stojakiem dla butli,

« Niebieska walcowa torba transportowa,

« Stojak do butli samodzielnie,

« Maseczka jednorazowa - (pakowanie 5 szt.)*,

« Filtr jednorazowy oddechowy (opakowanie 100 szt.)*,
« Maska jednorazowa*

« Maska wielokrotnego uzytku*

« Termometr do butli O2/N20 *

» Rozdzielnica wydechowa (pakowanie po 1)*

« Adapter czyszczacy (Rozdzielnica wydechowa)*

« Filtr jednorazowy*

12. WYJASNIENIA

Instrukcja obstugi Przeznaczone do tlenoterapii

m domowej

Przeznaczone do uzycia w

Uwaga szpitalu

Trzymac z daleka od L
. ; ) . Przeznaczone do uzycia w
Zrédet ciepta i materiatow

karetkach
tatwopalnych

Trzymac z daleka od ttuszczu

) Numer seryjny YY MM XXXXX
i smaru

SN Y: rok produkcji

M: miesigc produkgji
X: kolejny numer

Maksymalny i minimalny oziom
wilgoci

Maksymalny i minimalny poziom REE Numer referencyjny

temperatury

Nie zamaczac LOT Numer partii

Data produkcji “ Producent
Delikatny produkt g Termin przydatnosci

e ~0 % @ > 5
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—E Parametry wejsciowe (P1) B Parametry wyjsciowe (P2)

13. GWARANCJA

Standardowa gwarancja obowigzuje przez dwa lata od daty nabycia przez klienta firmy
GCE (lub jesli data nabycia jest nieznana, przez 2 lata od daty produkcji zamieszczonej na
produkcie).

Standardowa gwarancja jest wazna tylko dla produktéw uzywanych zgodne z instrukcjg
obstugi oraz ogoélnymi dobrymi praktykami i standardami branzy.

14. PRZYKLADOWY ARKUSZ KONTROLI DOROCZNEJ

Nalezy skopiowac niniejszy formularz jako pomoc w dorocznych kontrolach systemu EASE II.
Procedura kontroli dorocznej zostata opisana w czesci 8.3.

FIRMA | | Numer seryjny zaworu

KONTROLA WZROKOWA TICK KOMENTARZ / PODJETE DZIALANIA

Kontrola czytelnosci numeru seryjnego

Sprawdzenie, czy zawdr na zadanie ma
mniej niz 11 lat

Sprawdzenie, czy nie nalezy wykonac
serwisu po 5 latach

Kontrola stanu weza

Kontrola stanu korpusu

Kontrola stanu etykiety

Sprawdzenie, czy trzy wkrety dociskowe
znajduja sie na miejscu

Kontrola stanu portu pacjenta

Kontrola stanu uszczelki klapowego
zaworu wydechowego

Kontrola stanu ptytki wdechowej (z
bolcem)

Kontrola stanu uszczelki klapowego
zaworu wdechowego

KONTROLA WZROKOWA TICK KOMENTARZ / PODJETE DZIALANIA

Ztgcza wezy (uzyc ptynu do wykrywania
wyciekéw)

Ztgcze weza z korpusem zaworu (uzyc
ptynu do wykrywania wyciekéw)
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Test wycieku zaworu na zadanie
(nastuchiwanie wycieku przy zdjetym
porcie pacjenta i dysku wdechowym)

KONTROLA WZROKOWA TICK KOMENTARZ / PODJETE DZIALANIA

Dziatanie przycisku testowego

Kontrole przeprowadzit: Data:

APPENDIX (ZALACZNIK):
Nr. 2: Funkcje szybkoztaczy i procedura tgczenia/roztgczania

PRODUCENT:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

Republika Czeska © GCE, s.ro. c € 2460
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ITALIANO
MANUALE D’ISTRUZIONI: EASE I

>B B

PREMESSA

Le valvole medicali a bassa pressione GCE EASE Il sono dispositivi medici di classe lla ai sensi
della direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE. La loro conformita ai requisiti essenziali della
direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE si basa sulla norma BS 4272:1996.

DESTINAZIONE D'USO

La valvola a domanda a bassa pressione GCE EASE Il si collega ai sistemi di distribuzione di gas
medicali o all'attacco rapido di uscita di un regolatore di gas medicali. Le valvole a domanda
EASE Il sono utilizzate sotto la supervisione di un operatore sanitario per somministrare il gas
medicale, che & controllato dall'inspirazione del paziente. La valvola a domanda EASE Il
progettata per la somministrazione dei seguenti gas medicali durante il trattamento e la cura del
paziente ed & adatta per I'uso in ambienti ospedalieri e pre-ospedalieri (servizio di emergenza):
» Ossigeno Oz

« Miscela di protossido di azoto e ossigeno O2/N20 — 50/50%

REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO, IL
FUNZIONAMENTO E LIMMAGAZZINAMENTO

Tenere il prodotto, inclusi gli accessori, lontani da:

« Fonti di calore (fuoco, sigarette ecc.),
« materiali inflammalbili,

« oli o grassi,

* acqua,

« polvere.

Proteggere il prodotto con i suoi accessori da ribaltamento o caduta.
Usare il prodotto, inclusi gli accessori, solo in locali ben ventilati.

Rispettare sempre le norme di pulizia richieste per I'utilizzo dell’ossigeno.

Prima del suo primo utilizzo, conservare il prodotto nel suo imballo originale. Nel caso di ritiro
del prodotto dall’esercizio (per il trasporto, immagazzinamento), GCE raccomanda di usare
'imballo originale (inclusi i materiali d’imballaggio interni).

Devono essere sempre rispettate le leggi, le norme, le prescrizioni e le direttive a livello
nazionale riguardanti i gas medicali, la prevenzione degli infortuni e la tutela dell’'ambiente.

CONDIZIONI DI
CONDIZIONI OPERATIVE IMMAGAZZINAMENTO E
TRASPORTO
0: 20°C +60°C
be 30°C X | +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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In caso di stoccaggio a temperature inferiori a -20 °C o superiori a 60 °C, non utilizzare la
valvola a domanda fino a quando la sua temperatura non sia tornata nell'intervallo di lavoro.

Per una valvola a domanda progettata per I'uso con miscele di gas O2 + N20, la temperatura
minima di funzionamento e di +5 °C.

Non utilizzare il dispositivo senza un'adeguata formazione.
Tutti i gas sotto pressione possono essere pericolosi e devono essere maneggiati con cura.

NON UTILIZZARE olio o grasso (se non specificamente autorizzato) in nessuna parte del
sistema EASE Il

Assicurarsi che le mani siano pulite e prive di olio e grasso.
Tenere sempre il sistema lontano da fonti di accensione.
NON ESEGUIRE manomissioni non autorizzate dell'unita.

Non tentare di collegare la valvola EASE Il all'unita terminale/attacco rapido del tipo di gas
non corretto.

ISTRUZIONI PER IL PERSONALE

Secondo la Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE |l fornitore del prodotto deve assicurare
vengano forniti istruzioni per l'uso e dati sulle prestazioni dello stesso a tutto il personale
addetto alla sua manipolazione.

Non utilizzare il prodotto senza una corretta formazione ed un utilizzo sicuro dello stesso
come defi nito nel presente documento “Istruzione per I'uso”. Assicurarsi che I'utente sia a
conoscenza di tali particolari informazioni ed abbia le conoscenze necessarie per il gas in uso.

PREPARAZIONE ALLUSO
51. COLLEGAMENTO DEL TUBO ALLALIMENTAZIONE

Maschera Raccordo di
evacuzion

« Collegare il terminale del tubo
all’alimentazione. Maggiori
informazioni relative ai connettori
medicali ad innesto rapido sono
disponibili nell’Allegato n. 2.
Controllare regolarmente il

tubo durante I'uso e assicurarsi
che non sia rotto, curvato,
attorcigliato o esposto ad una
pressione eccessiva.

Controllare regolarmente
I’'alimentazione ed il contenuto
residuo della bombola.

5.2. COLLEGAMENTO

DEL RACCORDO DI Fig. 1: Fissaggio del raccordo di evacuazione, del filtro
EVACUAZIONE un della maschera

» Se il sistema include il raccordo di evacuazione, esso va collegato alla valvola a domanda con
una leggera pressione (vedere Fig. 1).

» Collegare quindi il tubo di espirazione al raccordo di evacuazione

NOTA: Il raccordo di evacuazione deve essere impiegato, quando EASE Il per O2/N20 viene

usato in spazi chiusi. Il mancato utilizzo potrebbe causare sonnolenza negli operatori.

Filtro Tasto di
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5.3. COLLEGAMENTO DELLA MASCHERA, BOCCAGLIO O FILTRO

» Scegliere una maschera adatta o un boccaglio, o un fi ltro per il paziente e fi ssarli alla valvola
a domanda pressandoli sulla presa conica con il diametro di 22 mm sulla valvola paziente
(vedere Fig. 1).

NOTA: Alcuni pazienti possono soffrire di claustrofobia se usano maschere e possono rifi

utare I'uso della EASE II, quando & offerta in questo modo. Si raccomanda di usare il boccaglio

per tali pazienti.

5.4. PROVE PRIMA DELLA SOMMINISTRAZIONE

| sistemi con il tasto di prova devono essere controllati con una leggera pressione del tasto di prova
stesso. Si deve sentire il gas fluire attraverso la maschera o il boccaglio. Rilasciando il tasto di
prova, il flusso di gas deve arrestarsi.

NOTA: In caso di malfunzionamento (assenza di flusso o mancato arresto del flusso
rispettivamente premendo o rilasciando il tasto), chiudere la bombola o scollegare il sistema
dalla presa terminale ed usare la tabella per risoluzione dei guasti nella Sezione 9.

FUNZIONAMENTO
6.1. SOMMINISTRAZIONE DEI GASI MEDICALI

La miscela 50/50% O2/N20 o 100% O:2 dovrebbe essere somministrata solo da persone
formate a tale scopo e sotto la supervisione di operatori sanitari qualificati.

Durante la terapia, il contenuto della bombola dovrebbe essere controllato regolarmente e la
bombola sostituita se necessario.

1. Spiegare con calma al paziente che cosa si sta per fare. Calmarlo e chiedergli di respirare
normalmente.

NOTA: i pazienti non devono rimuovere la maschera o il boccaglio durante I'espirazione.

2. Passare la maschera al paziente, spiegargli come tenerla sulla bocca e sul naso, chiedergli di
respirare normalmente e di non togliere la maschera quando espira.

NOTA: se &€ montato un boccaglio, spiegargli come tenerlo tra i denti, che deve usare le labbra

come guarnizione e respirare solo attraverso la bocca.

3. Spiegare al paziente che deve respirare attraverso la valvola a domanda per ridurre il dolore
(I'uso continuo spesso non & necessario).

NOTA: gli operatori sanitari possono aiutare a tenere la maschera se il paziente non € in

grado.

4. Monitorare sempre il paziente e il contenuto della bombola durante la somministrazione.
Controllare il contenuto di gas della bombola e sostituire la bombola se necessario.

5. La somministrazione di una miscela 50/50 di O2/N20 pu0 causare sonnolenza al paziente.
Questo causa la perdita di tenuta tra la bocca e la valvola a domanda e l'inspirazione di aria
ambiente. Il paziente torna cosciente e percepisce il dolore, quindi gli si dovrebbe chiedere
di inspirare nuovamente il gas.

6.2. DOPO L'USO

1. Quando il trattamento & completo, chiudere la valvola della bombola e premere il pulsante
di prova per depressurizzare il sistema o scollegare la valvola a domanda dalla presa a muro
o dall'attacco rapido.

2. Pulire il sistema secondo quanto descritto all'articolo 7.
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7. PULIZIA

Depressurizzare il sistema e scollegare |'alimentazione del gas prima della pulizia. Vedere la
vista dettagliata dei componenti della valvola a domanda qui sotto.

Demand Inhalation

Valve

A
Assieme disco
di inalazione

Fig. A Fig. B
Membrana della val- Membrana .
L . della valvola di
vola di inalazione

espirazione

«,«,DEM/M/O’, . .Discc.) di
A\ inalazione

Assieme val-
vola paziente

Fig. C Fig. D
Smontaggio della valvola prima della pulizia

Rimontaggio dopo la pulizia

Fig. E
Fig. 3: Rimontaggio di EASE Il dopo la pulizia
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NON UTILIZZARE soluzioni detergenti che contengono ammoniaca.
Non esporre ad acqua o altri liquidi.
Non esporre ad elevate temperature (ad esempio un'autoclave), salvo diversamente indicato.

Se si desidera utilizzare una soluzione detergente, non spruzzarla perché lo spray potrebbe
penetrare nelle parti interne della valvola a domanda e causare contaminazione o danni.

Non utilizzare il lavaggio a pressione perché potrebbe danneggiare o contaminare la valvola
a domanda.

In caso di contaminazione delle parti interne della valvola a domanda, non utilizzarla in nes-
sun caso. Deve essere messa fuori servizio.

71. PULIZIA DEI COMPONENTI DELLA VALVOLA DI INSPIRAZIONE E PER
IL PAZIENTE

Se si utilizza un filtro e la valvola a domanda non & stata contaminata da fluidi corporei, &

sufficiente pulire la valvola a domanda con un disinfettante. Rimuovere lo sporco con un panno

morbido inumidito con acqua saponata senza olio e risciacquare con acqua pulita. Se la valvola

e stata contaminata da secrezioni, sangue o vomito, la pulizia € indispensabile.

1. Svitare il componente per il paziente dalla valvola a domanda (fig. A) e rimuovere la valvola
di inspirazione (fig. B).

2. Rimuovere le membrane della valvola in silicone dal componente per il paziente e la valvola
di inspirazione (vedere figure C, D). Evitare di sollecitare troppo e danneggiare questi
componenti durante lo smontaggio.

3. Se si utilizza un filtro antibatterico, non & necessario pulire la valvola dopo ogni utilizzo.
Tuttavia, si raccomanda di eseguire questa pulizia. Se la valvola & contaminata da sangue o
vomito, & necessario pulirla. Seguire uno dei metodi di pulizia descritti di seguito:

a. Lavare tutte le parti in acqua calda ad una temperatura massima di 60 °C utilizzando un

disinfettante adatto. La resistenza meccanica dei componenti (componente per il paziente,
valvola di inspirazione, membrana della valvola di inspirazione, membrana della valvola
di espirazione) & garantita fino a 20 cicli di sterilizzazione nelle condizioni sotto elencate.
Esempio di pulizia con disinfettante a freddo:
Meliseptol: rimuovere lo sporco con un panno morbido inumidito in acqua calda per
un massimo di 30 secondi. Applicare il disinfettante sui componenti (applicazione del
disinfettante per 1 minuto). Dopo aver applicato il disinfettante, sciacquare i componenti con
acqua corrente fredda. | componenti devono essere accuratamente asciugati con un panno
morbido e non abrasivo.

b. b.Oppure collocare le parti in un'autoclave per 5 minuti ad una temperatura di 134 °C o
per 20 minuti ad una temperatura di 121 °C.

Dopo che il ciclo & stato completato, aspettare che le parti si raffreddino e controllare che
non siano danneggiate. Montare il dispositivo (vedere capitolo 5). La resistenza meccanica
dei componenti (componente per il paziente, valvola di inspirazione, membrana della
valvola di inspirazione, membrana della valvola di espirazione) € garantita fino a 20 cicli di
sterilizzazione nelle condizioni di cui sopra.

In seguito, puo verificarsi la degradazione delle sostanze plastiche.

7.2. PULIZIA DELLA VALVOLA PAZIENTE

1. Svitare I'assieme valvola paziente della valvola a domanda (Fig. A) e rimuovere I'assieme
valvola di inalazione (Fig. B)

2. Rimuovere le membrane in silicone della valvola paziente e il disco di inalazione (Fig.C,D).
Take care not to over-stretch or damage these parts during removal.
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7.3. PULIZIA DELLA VALVOLA A DOMANDA

A NON immergere la valvola a domanda nei liquidi disinfettanti.

1. Pulire la superficie esterna della valvola usando uno straccio che non perda peli, leggermente
bagnato in acqua calda saponata. Asciugare la superficie con uno straccio che non perda
peli.

2. Disinfettare la superficie esterna.

3. Se il tubo di collegamento alla valvola a domanda & contaminato, rimuovere il tubo dalla
valvola a domanda (vedere Sezione 7.4). Pulire e asciugare il tubo usando uno straccio che
non perda peli. Pulire scrupolosamente il foro nella valvola a domanda usando uno straccio
di cottone leggermente bagnato in acqua pulita e disinfettare il foro.

4. Se la valvola a domanda & stata contaminata internamente e se una normale pulizia &
insufficiente, & necessario ritornare la valvola affinché la sua manutenzione sia fatta da un
tecnico qualificato.

7.4. RIMOZIONE E RIMONTAGGIO DEL TUBO DAL CORPO DELLA
VALVOLA A DOMANDA

Per rimuovere il tubo dalla valvola a domanda procedere come segue:

1. Disconnettere la valvola EASE Il dalla fonte di alimentazione gassosa e depressurizzare del
tutto il sistema. Per ogni dubbio, consultare il personale incaricato dell’assistenza o contattate
il Servizio di Formazione e Supporto Tecnico all’indirizzo sopra riportato.

2. Rimuovere I'assieme valvola paziente. Vedere la fig. 3.

3. Sollevare e rimuovere il Clip ad U con un piccolo cacciavite. Vedere la fig. 2.

4. Estrarre il tubo dalla valvola a domanda, Proteggere il connettore del tubo da contaminanti
esterni e evitare eventuali danneggiamenti.

5. Rimontare il tubo col procedimento inverso. Per rimontare correttamente il clip ad U,
assicurarsi che sia spinto nella posizione originale.

6. Rimontare I'assieme valvola paziente.

7.5. PULIZIA DELLA MASCHERA, DEL BOCCAGLIO E DEL RACCORDO DI
EVACUAZIONE

1. Le maschere per uso ripetuto vanno lavate e sterilizzate seguendo le istruzioni del produttore.
Le maschere per uso singolo devono essere smaltite dopo I'uso.

2. Per i bocchini seguire le istruzioni del produttore.

3. Per I'adattatore di lavaggio seguire le istruzioni del produttore.

7.6. PULIZIA DEL TUBO

Il tubo deve essere pulito nel caso sia stato contaminato o in occasione
di una regolare procedura di pulizia. Non ¢ necessario pulire il tubo

dopo ogni utilizzo.

1. Depressurizzare il tubo e scollegarlo dall’alimentazione.

2. Per la pulizia della superficie esterna del tubo usare uno straccio che non perda peli,
leggermente bagnato in acqua saponata, quindi asciugare la superficie con un straccio che
non perda peli.

3. Per la disinfezione, pulire accuratamente la superficie esterna con uno straccio disinfettante.

4. Assemblare di nuovo il sistema e provarlo secondo le istruzioni nella 7.7.

A Fare attenzione che nessun liquido disinfettante entri nel tubo perché c’@ un rischio di
danneggiamento del sistema di respirazione.

7.7. ASSEMBLAGGIO E PROVE DOPO LA PULIZIA

1. Rimontare il tubo come descritto nella sezione 7.4

2. Sistemare I'animella sul disco di inalazione. Assicurarsi che il bordo sia sistemato sul disco di
inalazione e la scritta “QUESTE PAROLE VISIBILI” sia posizionata verso I'alto e sia leggibile.
Vedere Fig. C
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3. Sistemare il disco di inalazione all'interno della valvola a domanda. Vedere Fig. Be D

4. Sistemare I'animella di esalazione nella valvola paziente, assicurarsi che il bordo sia rivolto
verso l'alto. Vedere Fig. D

5. Avvitare 'assieme valvola paziente

6. Testare la valvola EASE Il in accordo con la sezione 5.4 ed utilizzarla in accordo con la
sezione 6.

NOTA: Per i sistemi forniti completi di riduttore da bombola, si raccomanda di immagazzinare

il dispositivo mantenendo riduttore collegato alla bombola e con la valvola della bombola

CHIUSA.

MANUTENZIONE

8.1. CONTROLLI REGOLARI E MANUTENZIONE ORDINARIA

1. Il contenuto della bombola e le funzioni del sistema devono esse-
re controllati regolarmente e prima dell’uso, secondo la descrizio-
ne nelle Sezioni Artikel 6.2.

2. Prima di ogni utilizzo, effettuare un controllo acustico e visivo sul
tubo per verificare eventuali perdite o danneggiamenti. Se viene
rilevata una perdita o se il tubo risulta danneggiato, esso deve es-
sere sostituito. A tale scopo, inviare la valvola EASE II completa
ad un centro di assistenza autorizzato.

3. I seguenti component devono essere anch’essi controllati regolar-
mente per verificarne il grado di usura o eventuali danneggiamenti

e possono essere sostituiti dall’utilizzatore se richiesto:
« Disco d’inalazione (con il perno)
« Membrana di inalazione
« Valvola paziente
« Membrane di espirazione
NOTA: Durante la sostituzione del disco d’inalazione, della membrana di inalazione, della
valvola paziente e delle membrane di espirazione osservare le istruzioni nella Sezione 7.

Durante la sostituzione di una guarnizione osservare le istruzioni di sicurezza per quanto
riguarda I'utilizzo dell’ossigeno specificata nella sezione 4.

Tutte le etichette sul prodotto devono essere conservate dal proprietario e dall’utilizzatore in
una condizione buona e leggibile per tutto il periodo di vita.

Tutte le guarnizioni e tutti gli anelli devono essere mantenuti dal proprietario e dall’utilizzatore
in un ambiente secco e pulito per tutto il periodo di vita.

Usare soltanto componenti originali forniti da GCE!

8.2. MANUTENZIONE ANNUALE

La valvola EASE Il deve essere sottoposta ad un controllo annuale. Per tale operazione non
sono necessari specifici utensili o apparecchiature di controllo. Il controllo annuale puo essere
effettuato dall’utilizzatore o da un centro di assistenza autorizzato da GCE. | risultati del controllo
annuale devono essere conservati per tutta la durata di vita del dispositivo. Vedere la Sezione
8.3 per la procedura da seguire per il controllo e la Sezione 14 per un esempio di modulo per la
registrazione dati rilevati in fase di controllo.
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Se componenti diversi da quelli elencati nella sezione 8.1 devono essere sostituiti, la valvola
EASEIl completa del tubo e del riduttore di pressione (se montato) deve essere inviata ad un
centro di assistenza autorizzato da GCE in quanto sono richiesti in tal caso specifici utensili
specifici e apparecchiature di controllo. Questi centri di assistenza sono istruiti da GCE
nell’effettuare la manutenzione in accordo con quanto previsto nel Manuale di riparazione GCE.
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
8.3. PROCEDURA PER LISPEZIONE ANNUALE
8.3.1. ISPEZIONE VISIVA

Fase| Procedura | Note

. Usare il pulsante di prova posizionato
Disconnettere la valvola EASE Il dalla : P P P
- : dietro alla valvola a domanda per de-
1 fonte di alimentazione gassosa e de- . .
. o pressurizzare la valvola stessa ed il tubo,
pressurizzare del tutto il sistema. .
se richiesto.
. . . Se il numero di serie non risulta leggibile,
Controllare che il numero di serie della N " 99
2 R o la valvola non puo essere utilizzata e deve
valvola sia leggibile - .
essere ritirata dal servizio
| primi quattro numeri del numero di serie
indicano 'anno di produzione. Se al momento
3 Controllare che la valvola a domanda non dell'ispezione sono trascorsi pit di 10 anni
abbia superato i 10 anni di vita. dall’anno di produzione, la valvola deve
essere ritirata dal servizio e smaltita. Vedere
sezione 8.4
Il tubo deve essere sostituito se presenta dei
. . . tagli o abrasioni di particolare rilievo.
4 Controllare che il tubo non sia danneggiato g. P R .
Inviare la valvola ad un centro di assistenza
autorizzato per la sostituzione del tubo.
Se il tubo risulta attorcigliato o deformato,
5 Controllare che il tubo non sia attorcigliato o esso va sostituito. Inviare la valvola ad
deformato un centro di assistenza autorizzato per la
sostituzione del tubo.
. N . . R Se l'innesto & danneggiato, cio puo
Se il tubo e provvisto di innesti rapidi per . L -
s S . provocare una perdita e quindi va sostituito.
6 unita terminali, controllare che 'innesto non . . R
R R Inviare la valvola ad un centro di assistenza
sia danneggiato A Lo
autorizzato per la sostituzione.
Controllare che il corpo della valvola a Se il corpo della valvola e la calotta posteriori
7 domanda e la calotta posteriore non siamo risultano danneggiati, ritirare la valvola a
crepati o danneggiati domanda dal servizio.
Controllare che le tre piccole viti di fissaggio .
. Se manca una delle viti, inviare la valvola ad
8 della calotta posteriore al corpo della valvola X . .
R . un centro di assistenza autorizzato
siano presenti
Controllare che I'etichetta sulla calotta - I,
R X R Se I'etichetta deve essere sostituita, inviare la
9 posteriore sia presente ed in buone . ; .
R valvola ad un centro di assistenza autorizzato
condizioni.
Svitare la valvola paziente dal corpo della . Lo Lo
. X Vedere la sezione 7 per ulteriori informazioni
10 valvola e rimuovere le animelle della valvola ;
: . . sullo smontaggio della valvola.
di esalazione dalla valvola paziente
Controllare se la valvola paziente risulta - . .
1 X P Sostituire la valvola paziente se danneggiata
danneggiata
12 Esaminare se la membrana della valvola di sostituire la membrana della valvola di
espirazione risulta rotta espirazione se necessario
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13

Rimontare la membrana della valvola di
espirazione sulla valvola paziente

Vedere la sezione 7 per ulteriori informazioni
sullo smontaggio della valvola.

14

Sollevare il disco di inalazione fuori dal corpo
della valvola.

Rimuovere I'animella della valvola di
inalazione dal disco di inalazione.

Vedere la sezione 7 per ulteriori informazioni
sullo smontaggio della valvola.

15

Esaminare il disco di inalazione ed il perno.
Controllare che il disco sia piatto. Controllare
che il perno non sia curvato e sia posizionato
perpendicolarmente al disco di inalazione

Sostituire il disco di inalazione ed il perno se
necessario.

16

Esaminare se la membrana della valvola di
inalazione risulta rotta

Sostituire la membrana della valvola di inalazione
se necessario

17

Rimontare la membrana della valvola di
inalazione sul disco di inalazione

18

Rimontare il disco di inalazione sul corpo
della valvola, Nota: il perno deve scorrere
agevolmente all’interno del foro nel corpo
della valvola a domanda

19

Rimontare la valvola paziente sul corpo della
valvola a domanda

Avvitare soltanto manualmente

8.3.2. TEST DI TENUTA

Collegare la valvola a domanda

Note

Il gas per il test puo essere aria, azoto,
ossigeno o miscela N20 /O2.

1 s . Il gas fluira lentamente dal momento
all’alimentazione gassosa. . . s
in cui la valvola a domanda & collegata
all'alimentazione gassosa, cio € normale.
Usando un appropriato fluido cerca fughe, Il fluido cerca fughe deve essere compatibile
2 controllate eventuali perdite nei seguenti con I'Ossigeno e con i component plastici
punti: della valvola
3 La connessione tra il tubo ed i raccordi ad In caso di perdita, inviare la valvola ad un
ogni estremita del tubo centro di assistenza autorizzato
4 La connessione girevole tra il corpo della In caso di perdita, inviare la valvola ad un
valvola ed il raccordo del tubo centro di assistenza autorizzato
In caso di perdita, questo puo essere
dovuto ad un problema dell’innesto o ad un
. . . malfunzionamento dell’unita terminale. In
La connessione tra I'innesto rapido del tubo A
5 L PR X questo secondo caso, provare con un’altra
flessibile ed I'unita terminale s . . o
unita. Se la perdita persiste, sostituire il tubo.
Rendere la valvola a domanda ad un centro
di assistenza autorizzato
Svitare la valvola paziente dal corpo della
6 valvola a domanda e sollevare il disco di
inalazione furi dalla valvola paziente
Mentre la valvola a domanda e collegata s o
- . Un’eventuale perdita indica un
alla fonte di alimentazione gassosa, tenere . -
. - R K malfunzionamento o della valvola principale
il corpo della valvola vicino all’orecchio "
7 S e s . o della valvola pilota. Rendere la valvola
(con i fori di uscita rivolti verso I'orecchio) e R .
K . R a domanda ad un centro di assistenza
ascoltare se ci sono perdite. Nessuna perdita .
. autorizzato
deve essere percepita.
8 Rimontare il disco di inalazione sul corpo

della valvola a domanda
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Rimontare la valvola paziente sul corpo della
valvola a domanda

8.3.3. TEST DI FUNZIONALITA' DELLA VALVOLA A DOMANDA

Fase | Procedura | Note

Il gas per il test puo essere aria, azoto,
ossigeno o miscela N20 /O2.

Il gas fluira lentamente dal momento

in cui la valvola a domanda é collegata
all'alimentazione gassosa, cio € normale.

9 Avvitare soltanto manualmente

Collegare il tubo alla fonte di alimentazione
gassosa

Se il gas fluisce quando il pulsante non &
premuto, la valvola a domanda & difettosa e
deve essere resa ad un centro di assistenza
autorizzato

Premere il pulsante di prova. Il gas deve
2 fluire quando il pulsante & premuto e cessare
di fluire quando il pulsante viene rilasciato

8.4. CICLO DI VITA DEL PRODOTTO

8.4.1. CICLO DI VITA E GESTIONE DEI RIFIUTI
I ciclo di vita massimo di questo prodotto & di 10 anni.
Al termine del ciclo di vita il prodotto deve essere ritirato dall’esercizio.

Il proprietario del dispositivo deve impedire il riutilizzo del prodotto e smaltirlo conformemente
alla “ Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio 2008/98/CE relativa ai rifi uti “

Aisensidell’articolo 33 del regolamento REACH, GCE, s.r.o0.,in qualita di produttore responsabile,
informa tutti i clienti se i materiali contengono lo 0,1% o piu di sostanze incluse nella lista delle
sostanze estremamente preoccupanti.

Le leghe di ottone pili comunemente usate per involucri di valvole ed altri componenti in ottone
contengono il 2-3% di piombo (Pb), n. CE 231-468- 6, n. CAS 7439-92-1. |l piombo non sara
rilasciato nel gas o nell’ambiente circostante durante I'uso normale. Alla fi ne del ciclo di vita, il
dispositivo medico deve essere rottamato da un riciclatore di metalli autorizzato per garantire
la gestione effi ciente dei materiali con il minimo impatto sul’ambiente e la salute.

Ad oggi non abbiamo informazioni che indichino che altri materiali contenenti sostanze
estremamente preoccupanti in concentrazioni superiori allo 0,1% siano inclusi in qualsiasi
dispositivo medico GCE.

8.4.2. NUMERO DI SERIE E DATA DI PRODUZIONE

Il criterio di lettura del numero di serie € la seguente :

AA MM XXXXX

AA: anno di produzione

MM: mese di produzione

XXXXX : numero di sequenza

Esempio : il numero di serie 090300521 indica che il riduttore € stato fabbricato

nel Marzo 2009, con numero di sequenza 521.
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9. GUASTI — CAUSE — RIMEDI

La tabella qui di sotto serve come un mezzo di identificazione di guasti minori del dispositivo.
Se non riuscite a rimuovere il guasto usando i rimedi proposti, & necessario ritornare il dis-
positivo per il controllo e la riparazione da parte del personale addestrato che ha completato
I'apposito corso di addestramento (vedere Sezione 8.2).

Sintomi Cause posibili Rimedi

La valvola della bombola non & .
Controllare ed aprire la bombola.

aperta.
Controllare il manometro del
La bombola e vuota. riduttore Se necessario utilizzare
Manca la membrana di una bombola nuova.
espirazione ) ) Rimuovere il terminale ed inserirlo
Il connettore ad innesto rapido " N .
N di nuovo nel raccordo cosi che sia
non & completamente collegato.
completamente collegato.
- . - Installare la membrana di
Manca 'animella di espirazione. -
espirazione
La valvola a domanda non Consultare il Manuale di Servizio
ha tenuta sufficiente o non La regolazione non e corretta. Installare una valvola a domanda
si chiude perfettamente. nuova.

Il disco d’inalazione & deformato / Installare un disco d’inalazione
La valvola a domanda non danneggiato. sostitutivo.

arresta il flusso rilasciando
il tasto di prova.

Vedere il Manuale di Servizio —
La regolazione non & corretta. installare una valvola a domanda
nuova.

10. SPECIFICA TECNICA

Valvola a doma nda — rispetta i requisiti bs 4272: parte 2 : 1996

Collegamento del gas Sonde per gli standard nazionali

Fornitura gas Requisito 2.8 - 7.0 bar di >200 L/min

Resistenza d’inalazione Superamento -0,15

(se la pressione di alimentazione -0,2 kPa al flusso di 10 I/min

e 2,8 bar) -0,7 kPa al flusso di 200 I/min

Resistenza alla pressione di +0,35 kPa al flusso 120 I/min inossidabile
Temperatura d’esercizio -20°C a +60°C per I'uso con ossigeno

+5°C a +40°C per I'uso con 50/50 O2/N20

Temperatura di stoccaggio -30°C a +60°C
Materiali POM,; policarbonato; gomma di silicone; acciaio inossidabile
Peso / dimensione busta 85 g/50x50x63mm
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1".

Gruppo del tubo

Raccordi Probes by the national standards.
Pressione Pressione di esercizio 7 bar,
Pressione di scoppio > 56bar/23 ° C e = 40bar/40 ° C
Materiali PVC, antistatico secondo la norma ISO 5359
Peso 0.5kg (3m lunghezza)
Dimensioni DIAMETRO ESTERNO 12,7 mm

NOTA: | valori sopramenzionati sono valori nominali. Il produttore si riserva il diritto di variare
la specifica senza preavviso.

PEZZI DI RICAMBIO E ACCESSORI

11.1. ACCESSORI FORNITI CON EASE Il

La valvola a domanda EASE Il viene fornita nella versione standard con maschera, boccaglio,
filtro, termometro per la bombola e raccordo di evacuazione.

Le valvole a domanda di ossigeno EASE Il sono generalmente utilizzate con maschera,
bocchini e filtro. Gli accessori contrassegnati come monouso o "per un solo paziente" non
devono essere utilizzati ripetutamente.

| prodotti della gamma GCE Medical sono soggetti ad uno sviluppo e ad uno miglioramento
continui. Per qualsiasi informazione, potete telefonare al nostro Servizio Clienti Il contatto si
trova nell’'ultima pagina del presente Manuale d’Istruzioni.

11.2. OPTIONAL ACCESSORIES

Gli articoli contrassegnati da * non sono prodotti da GCE.
« Sacco, completo, con portabombole,

« Borsa da trasporto cilindrica blu,

» Portabombole separato,

» Boccaglio monouso - (confezione da 5)*,

« Filtro respiratorio monouso (confezione da 100)*,

« Maschera usa e getta*

« Maschera riutilizzabile*

« Termometro per bombola O2/N20 *

« Deviatore di espirazione (confezione da 1)*

- Adattatore per la pulizia (deviatore di espirazione)*
« Filtro monouso*

140/216



12. GLOSSARIO

. - A I'utili
Consultare le istruzioni d’uso datto per 'utilizzo

m nell’assistenza domiciliare

Avvertimento Adatto per I'utilizzo in ospedale

Tenere lontano da fonti di calore .
T, - Adatto per il pronto soccorso
e materiali infammabili

Impedire il contatto con oli e
grassi

SN Numero seriale del prodotto
Limite di umidita superiore e
inferiore
Limite di temperatura superiore REF Codice prodotto (nel catalogo
e inferiore dei prodotti)
Conservare in luoghi asciutti LOT Numero di lotto

Data di produzione Informazioni del produttore

heifar~adeb>q

Fragile g Utilizzare entro

Pressione d’ingresso (P1) Pressione d’uscita (P2)

13. GARANZIA

Il normale periodo di garanzia & di due anni dalla data di ricevimento del cliente GCE (o se questa
data non & conosciuta, due anni dalla data di produzione marcata sul prodotto).

La garanzia € da considerarsi valida solo per i prodotti usati secondo le istruzioni riportate sul
manuale d’'uso ed in base alle buone norme e stardard del produttore.

14. ESEMPIO DI DOCUMENTO DI REGISTRAZIONE DATI PER
LISPEZIONE

Per favore copiare questo modulo per agevolare i vostri controlli annuali della valvola EASE Il
Vedere la sezione 8.3 per i dettagli relativi alla procedura di ispezione annuale.

SOCIETA | | Numero di serie della valvola a domanda

TEST VISIVO VISTO Commenti / azioni intraprese

Controllare che il numero di serie sia
leggibile

Controllare che la vita della valvola a
domanda sia inferiore a 11 anni

Controllare che il termine per la
manutenzione dei 5 anni non sia scaduto
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Controllare lo stato del tubo

valvola

Controllare lo stato del corpo della

Controllare lo stato dell’etichetta

Controllare che le tre viti le tre viti di
fissaggio della calotta posteriore al corpo
della valvola siano presenti

Controllare lo stato della valvola paziente

Controllare lo stato dell’animella della
valvola di esalazione

perno)

Controllare lo stato del disco (con il

Controllare lo stato dell’animella della
valvola di inalazione

TEST VISIVO

VISTO Commenti / azioni intraprese

Connessioni tubo con tubo (utilizzare
fluido di rilevamento fughe)

Connessioni tubo con valvola a domanda
(utilizzare fluido di rilevamento fughe)

Controllo della tenuta della valvola a
domanda (ascoltare eventuali perdite
con la valvola paziente ed il disco di
inalazione rimossi)

TEST VISIVO

VISTO Commenti / azioni intraprese

Funzionamento del pulsante di prova

Controllato da:

Data:

APPENDIX (ALLEGATO):

N. 2: Caratteristiche del connettore ad innesto rapido e procedimento per collegamento/

scollegamento

PRODUTTORE:
GCE, s.r.o.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Repubblica Ceca

Tel: +420 569 661111
Fax: +420 569 661602

http://www.gcegroup.com c €
© GCE, s.r.o. 2460
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING: EASE I

> B

VOORWOORD

GCE EASE Il medische lagedrukventielen zijn medische hulpmiddelen geclassificeerd als
klasse lla volgens de richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG.

In overeenstemming met essentiéle vereisten van Richtlijn 93/42/EEG inzake medische
hulpmiddelen en gebaseerd op BS 4272: 1996.

BEDOELD GEBRUIK

Het GCE EASE Il lagedruk adem apparaat wordt aangesloten op het medisch gas
distributiesysteem of op de snelkoppeling van de medische gasregelaar. Het EASE Il
bemonsteringventiel wordt onder medisch toezicht gebruikt om medisch gas af te geven, dat
wordt gecontroleerd door de inademing van de patiént. Het EASE ll-adem apparaat is bedoeld
voor de toediening van de volgende medische gassen bij de behandeling en verzorging
van patiénten en is geschikt voor gebruik in ziekenhuizen en pre-ziekenhuisomgevingen
(hulpdiensten):

» Zuurstof, 02

» Mengsel van zuurstof en lachgas, O2/N20 — 50/50%

VEILIGHEIDSEISEN VOOR GEBRUIK, TRANSPORT EN
OPSLAG

Product, met inbegrip van toebehoren, weghouden van:

« bron van warmte (vuur, sigaretten, ...),

 brandbare materialen,

« olie of vet, (wees voorzichtig met het gebruik van handcreme )

» water,

« stof.

Product, met inbegrip van toebehoren, moet worden veiliggesteld tegen omvallen, omkeren
of vallen.

Alle voorschriften en bepalingen voor zuurstofzuiverheid moeten worden nageleefd.

Gebruik het product en de bijbehorende apparaten alleen in goed geventileerde ruimtes.

Bij het eerste gebruik moet het product in haar originele verpakking zitten. In het geval dat
het product uit de roulatie gehaald wordt (voor vervoer, opslag) adviseert GCE de originele
verpakking te gebruiken (inclusief de inwendige vulmaterialen).

Bij het gebruik van medische gassen moeten de nationale wetten, bepalingen en voorschriften
voor medicinale gassen, veiligheidseisen ongevallenpreventie en milieubescherming worden
nageleefd.
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VOORWAARDEN VOOR VERVOER

GEBRUIKSVOORWAARDEN

EN OPSLAG
02 -20°C +60°C
X 30°C X | +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

Gebruik, in het geval van opslag bij een temperatuur onder -20°C of boven 60°C, het adem
apparaat niet totdat de temperatuur weer binnen het werkbereik is.

Voor het adem apparaat dat bedoeld is voor gebruik met het 02 + N20O-gasmengsel, is de
laagste bedrijfstemperatuur + 5°C.

Gebruik het apparaat niet zonder de juiste training!
Alle gassen onder druk kunnen gevaarlijk zijn en moeten met zorg worden behandeld.

GEBRUIK GEEN olie of vet (tenzij uitdrukkelijk toegestaan) op enig onderdeel van het EASE
Il-systeem.

Zorg ervoor dat uw handen schoon, olie- en vetvrij zijn.
Houd het systeem altijd uit de buurt van ontstekingsbronnen.
Ongeoorloofde manipulatie met het apparaat is NIET TOEGESTAAN.

Probeer het EASE ll-ventiel niet aan te sluiten op een aansluit eenheid / snelkoppeling met
het verkeerde type gas.

INSTRUCTIES VOOR PERSONEEL

De Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG bepaalt dat de product aanbieder ervoor
moet zorgen dat al het personeel dat met het product werkt de gebruiksaanwijzing en
prestatiegegevens ontvangt.

Gebruik het product niet zonder de juiste vertrouwdheid met het product en de veilige
werking zoals gedefinieerd in deze Gebruiksaanwijzing. Zorg ervoor dat de gebruiker op de
hoogte is van specifieke informatie en kennis die vereist is voor het gebruikte gas.

VOOR GEBRUIK CONTROLEN
5.1. VERBINDING VAN SLANG NAAR DE GASBRON

« Sluit de sonde naar de bron van het gas. oor meer informatie over gas specifieke medische
snelkoppelingen, zie bijlage 2.

« Controleer ook regelmatig de slang tijdens het gebruik om ervoor te zorgen dat de slang niet
is gescheurd, gebogen, gedraaid, of aangetast door overmatig trekken.

« Controleer regelmatig de toevoer van gas of de inhoud van de gascilinder.
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5.2. MONTAGE Masker Spoeladapter
SPOELADAPTER Testknon

« Wanneer het systeem
een spoeladapter bevat,
sluit deze aan op het
ademhalingsventiel door te
duwen op het patiéntventiel.
(zie Fig. 1).

« Sluit vervolgens de expiratie
slang aan de spoeladapter.
OPMERKING: De spoeladapter
moet worden gebruikt
als EASE Il voor O,/N,O
wordt gebruikt in gesloten
ruimten. Het niet gebruiken
van de spoeladapter kan
bij verzorgers sufheid

veroorzaken.

5.3. MONTAGE VAN MASKER OF MONDSTUK EN FILTER

» Kies een passend masker, mondstuk of filter voor de patiént en monteer deze op het
adembhalingsventiel door het over het conische contact (doorsnede 22 mm) van het
patiéntventiel te schuiven (zie Fig. 1).

OPMERKING: Sommige patiénten vinden maskers claustrofobisch en kunnen zich verzetten

tegen het gebruik van EASE II, wanneer het op deze manier gebruikt wordt. Bij deze patiénten

wordt het gebruik van een mondstuk aanbevolen.

5.4. TESTEN VOORAFGAAND AAN TOEDIENING

Eenheden met een testknop moet worden gecontroleerd door de testknop licht in te drukken.
Hierbij dient u gas te horen lopen door het masker of mondstuk. Bij het loslaten van de test
toets, behoort de gas doorstroming te stoppen.

OPMERKING: Als het systeem niet werkt, i.e. bij het indrukken van de test knop stroomt
geen gas of de gasstroom stopt niet, sluit de gas cilinder af of ontkoppel het systeem van de
einduitlaat en gebruik tabel voor fout oplossing uit hoofdstuk 8.

WERKING

6.1. TOEDIENEN MEDISCH GAS

Het 50/50% O2/N20-mengsel of het 100% O2-mengsel mag alleen worden toegediend door
getraind personeel, onder controle van gezondheidszorg beroepspersoneel.

Fig. 1: Montage van spoeladapter, masker en filter

Tijdens de therapie behoort de inhoud van de cilinder regelmatig te worden gecontroleerd en
moet de cilinder indien nodig worden vervangen.

1. Leg rustig aan de patiént uit wat u gaat doen. Kalmeer de patiént en verzoekt om normaal
te ademen.

OPMERKING: Patiénten hoeven het masker of mondstuk niet te verwijderen tijdens het

uitademen.

2. Geef de patiént een masker en adviseer hoe de patiént het voor de mond en neus moet
houden, vraag normaal te ademen en het masker niet af te doen wanneer de patiént uitademt.

OPMERKING: Als er een mondstuk wordt aangebracht, adviseer dan hoe de patiént het

tussen de tanden moet houden, dat de lippen als verzegeling moeten worden gebruikt en

alleen door de mond geademd mag worden.

3. Geef de patiént de instructie om door het adem apparaat te ademen om pijn te verminderen.
(Continu gebruik is vaak niet nodig).
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OPMERKING: Zorgverleners kunnen het masker helpen ondersteunen wanneer de patiént

het niet vasthoudt.

4. Controleer tijdens toediening altijd de patiént en de inhoud van de gas cilinder. Controleer
de gassoort van de cilinder en verwissel de cilinder indien nodig.

5. Toediening van een 50/50 O2/N20-mengsel kan slaperigheid bij de patiént veroorzaken.
Hierdoor kan een afdichting tussen de mond en het adem apparaat ontstaan en wordt
omgevingslucht ingeademd. De patiént wordt zich bewust van de pijn en moet worden
gevraagd het gas opnieuw in te ademen.

6.2. NA GEBRUIK

1. Wanneer de behandeling is voltooid, sluit u het cilinderventiel en drukt u op de testknop om
het systeem drukloos te maken, of haalt u het adem apparaat uit het stopcontact of koppelt
u het los van de snelkoppeling.

2. Maak het systeem schoon zoals beschreven in het artikel 7.

REINIGING

Maak voor het reinigen het systeem drukloos, en koppel het los van de gastoevoer. Zie
hieronder een gedetailleerd overzicht van de componenten van het adem apparaat.

Ademhalingsventiel Samenstelling

AN /" inhalatieklep

Samenstelling
patiéntenventiel

Fig.3: Onderdelen ademhalingsventiel
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Fig. C Fig. D
Ontmantelen voor reiniging

s S

—

Weer in elkaar zetten na reiniging
Fig. E
Fig. 3: Ontmantelen van de EASE Il voor reiniging
Gebruik GEEN schoonmaakoplossingen die ammoniak bevatten!
Niet blootstellen aan water of andere vloeistoffen.
Niet blootstellen aan hoge temperaturen (zoals een autoclaaf) tenzij anders vermeld.

Reinigingsoplossing die gebruikt wordt, mag niet verstuiven, aangezien de spray de
binnenkant van het adem apparaat kan binnendringen en verontreiniging of schade kan
veroorzaken.

Gebruik geen hogedrukreiniger, aangezien deze het adem apparaat kan beschadigen of
verontreinigen.

Wanneer er contaminatie aan de interne delen van het adem apparaat optreedt, mag het
ventiel niet gebruikt worden. Het ventiel moet buiten gebruik worden gesteld.
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71. REINIGING VAN BEADEMING-SYSTEEM EN HET PATIENTVENTIEL

Wanneer een filter gebruikt is, en het adem apparaat niet is verontreinigd met

lichaamsvloeistoffen, veeg dan het adem apparaat gewoon af met een desinfectiemiddel.

Verwijder vuil met een zachte doek, bevochtigd met een olievrij zeepsop en spoel af met

schoon water. Wanneer het ventiel is verontreinigd met afscheidingen, bloed of braaksel, is

een verdere reiniging noodzakelijk.

1. Schroef de eenheid van het patiéntventiel los van de het adem apparaat (Fig. A) en verwijder
het uitademventiel (Fig. B).

2. Verwijder de siliconen ventielmembranen van de patiéntventiel en het uitademventiel
(zie afb. C, D). Voorkom dat deze onderdelen tijdens de demontage overbelast raken en
breken.

3. Wanneer u een antibacterieel filter gebruikt, hoeft u het ventiel niet na elk gebruik te
reinigen. Het wordt echter aanbevolen om de reiniging regelmatig uit te voeren. Wanneer de
klep is verontreinigd met bloed of braaksel, is reiniging wel noodzakelijk. Volg één van de
onderstaande reinigingsmethoden:

a. Was alle onderdelen in warm water van maximaal 60°C met een geschikt desinfectiemiddel.
De mechanische weerstand van de componenten (patiéntventiel, inademventiel,
inademventielmembraan, uitademventielmembraan) is gegarandeerd tot 20 sterilisatiecycli
onder de volgende omstandigheden.

Voorbeeld van reiniging met koud desinfectiemiddel:

Meliseptol: Verwijder vuil met een zachte, in warm water bevochtigde doek, gedurende
maximaal 30 seconden. Breng desinfectie aan op componenten (applicatie van
desinfectiemiddel gedurende 1 minuut). Reinig de onderdelen na het desinfecteren met koud
stromend leidingwater. Onderdelen moeten zorgvuldig worden gedroogd met een zachte,
niet-schurende doek.

b. Of plaats de onderdelen in een autoclaaf gedurende 5 minuten bij 134°C of gedurende 20
minuten bij 121°C. Wacht aan het einde van de cyclus tot alle onderdelen zijn afgekoeld en
controleer ze op beschadigingen. Monteer het apparaat (zie hoofdstuk 5). De mechanische
weerstand van de componenten (patiéntventiel, inademventiel, inademventielmembraan,
uitademventielmembraan) is gegarandeerd tot 20 sterilisatiecycli onder de bovenstaande
omstandigheden.

Later kan afbraak van de kunststof onderdelen optreden.

7.2. ONTMANTELEN VAN HET ADEMHALINGSVENTIEL

1. Ontschroef het pati€ntenventiel van het ademhalingsventiel (Fig. A) en verwissel het exhalatie
ventiel (Fig. B).

2. Verwijder het siliconen ventielmembraan van het patiéntenventiel en het exhalatie membraan
(zie Fig.C,D). Zorg dat bij het verwijderen van deze membranen geen overmatige kracht
gebruikt wordt of onderdelen beschadigd worden tijdens het verwisselen.

7.3. REINIGEN VAN HET ADEMHALINGSVENTIEL

Dompel het ademhalingsventiel NIET onder in een desinfecterende vloeistof.

1. Reinig het externe oppervlak van het ventiel met een niet-pluizende doek, licht bevochtigd
met zeepsop. Droog het ventiel met een pluisvrije doek.

2. Desinfecteer de buitenkant.

3. Als de aansluiting op de slang verontreinigd is, verwijder de slang van het ademhalingsventiel
(zie paragraaf 7.4). Reinig en droog de slang met een pluisvrije doek. Reinig zorgvuldig het
gat van het patiéntenventiel afsluiter zorgvuldig met een katoenen doek bevochtigd met
schoon water en desinfecteer het gat.

4. Als het inwendige gedeelte van het ademhalingsventiel vervuild is en normale reiniging
niet effectief is, behoort het ventiel teruggestuurd te worden voor onderhoud door een
gekwalificeerde technicus.
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7.4. VERWIJDEREN EN TERUGPLAATSEN VAN DE SLANG VAN HET
ADEMHALINGSVENTIEL

Ga als volgt te werk om de slang van het ademhalingsventiel te verwijderen:

1. Koppel de EASE Il los van de gastoevoer en laat alle druk volledig uit het systeem. Neem bij
twijfel contact op met bevoegd onderhoudspersoneel of de afdeling Training and Technical
Support Services op het bovenstaande adres.

2. Verwijder het patiéntenventiel en de gehele inhalatieschijf. Zie fig. 3 hierboven.

3. Breng met een kleine schroevendraaier de U-clip omhoog en verwijder deze. Zie fig. 2
hierboven.

4. Trek de slang uit het ademhalingsventiel. Zorg dat de slangconnector niet vuil of beschadigd
raakt.

5. In elkaar zetten gaat in de omgekeerde volgorde van de verwijderingsprocedure. Zorg er bij
het terugplaatsen van de U-clip voor dat deze volledig op zijn plaats klikt.

6. Plaats het patiéntenventiel en de gehele inhalatieschijf terug.

7.5. REINIGEN VAN HET MASKER, MONDSTUK EN SPOELADAPTER

1. Maskers voor meervoudig gebruik reinigen of steriliseren volgens de instructies van de
fabrikant die aan het masker zijn bevestigd. Maskers voor eenmalig gebruik moeten na
gebruik worden weggegooid.

2. Volg voor de mondstukken de instructies van de fabrikant.

3. Volg voor de spoeladapter de instructies van de fabrikant.

7.6. SCHOONMAKEN VAN DE SLANG

De slang moet worden gereinigd als deze verontreinigd is, of als onderdeel van een periodieke

reinigingsprocedure. De slang hoeft niet na elk gebruik te worden gereinigd.

1. Verwijder de druk van de slang en ontkoppel van de gas toevoer.

2. Het externe oppervlak reinigen met een pluisvrij materiaal bevochtigd met zeepsop. Drogen
met pluisvrij materiaal.

3. Voor ontsmetting maak de buitenkant zorgvuldig schoon met een pluisvrije doek bevochtigd
met een desinfecterend middel.

4. Monteer het systeem en test volgens de instructies in hoofdstuk.

Gelieve ervoor te zorgen dat er geen desinfecterende stoffen in de slang komt, hierdoor
ontstaat er anders een risico de luchtwegen te beschadigen.

7.7. HERMONTEREN EN TESTEN NA REINIGING

1. Als de slang was verwijderd: plaats de slang terug zoals beschreven in paragraaf 7.3.

2. Plaats de flap terug op de inhalatieschijf. Zorg ervoor dat de rand over de inhalatieschijf valt
en dat de letters “THESE WORDS VISIBLE” naar boven gericht en leesbaar zijn, zie fig. C.

3. Plaats de gehele inhalatieschijf in het ademhalingsventiel, zie fig. B en D.

4. Plaats de flap van het uitademingsventiel in het patiéntenventiel en zorg ervoor dat de rand
naar boven wijst, zie fig. D.

5. Schroef het patiéntenventiel op het ademhalingsventiel, zie fig. A.

6. Test de EASE Il volgens de aanwijzingen in paragraaf 5.4 en gebruik het apparaat volgens
de aanwijzingen in paragraaf 6.

OPMERKING: Voor units met een regelaar die aangesloten is op een gascilinder, is het

raadzaam deze op te slaan met het ventiel gesloten.
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> B B B

ONDERHOUD
8.1. REGELMATIGE CONTROLE EN ROUTINEONDERHOUD

1. De cilinderinhoud en de werking van het systeem moet maandelijks en voorafgaand aan
gebruik gecontroleerd worden, op de manier zoals beschreven in 6.2

2. Controleer de slang voor elk gebruik op lekken en schade. Doe dit door te kijken en te
luisteren. Als de slang lek of beschadigd is (bijvoorbeeld scheurtjes vertoont of slijtplekken
heeft in de buitenhoes), moet de slang worden vervangen. Retourneer de volledige unit aan
een goedgekeurde reparateur om de slang te laten vervangen.

3. De onderstaande onderdelen moeten ook regelmatig worden gecontroleerd op tekenen van
slijtage en mogen indien nodig door de gebruiker worden vervangen:

« Inhalatieschijf (met pen)

« Inhalatie membraan

« Patiéntenventiel

« Exhalatie membraan

Opmerkingen: Volg de instructies in hoofdstuk 7 van de inhalatieschijf, inhalatiemembraan,

patiéntenventiel en de exhalatie membraan.

Houd u aan de veiligheidsvoorschriften omtrent de zuiverheid van zuurstof bij het verwisselen
van de membranen zoals aangegeven in hoofdstuk 4.

Alle labels moeten door de eigenaar en de gebruiker van deze apparatuur in goed leesbare
toestand worden behouden gedurende de gehele levensduur van het product.

Alle afdichtingen en o-ringen moeten door de eigenaar en de gebruiker van deze apparatuur
worden bewaard in een droge, donkere en schone omgeving gedurende de gehele
levensduur van het product.

Gebruik uitsluitend originele onderdelen van GCE!

8.2. JAARLIJKS ONDERHOUD

De EASE Il moet jaarlijks aan een inspectie worden onderworpen. Voor deze jaarlijkse inspectie
is geen speciaal gereedschap of testapparatuur nodig. De jaarlijkse inspectie mag worden
uitgevoerd door de gebruiker of door een door GCE goedgekeurde reparateur. Er moet een
registratieformulier worden ingevuld bij de jaarlijkse inspectie en dit document moet de gehele
levensduur van het product worden bewaard. Zie paragraaf 8.3 voor de procedure voor de
jaarlijkse inspectie en paragraaf 15 voor een voorbeeld van een registratieformulier voor de
jaarlijkse inspectie.

Als er andere onderdelen dan de in paragraaf 81 genoemde onderdelen moeten worden
vervangen, moet het gehele ademhalingsventiel compleet met slang en drukregulator (indien
aanwezig) worden geretourneerd aan een door GCE goedgekeurde reparateur, omdat hiervoor
speciaal gereedschap en testapparatuur nodig is.

Door GCE goedgekeurde reparateurs worden door GCE opgeleid in het uitvoeren van
onderhoudswerkzaamheden volgens de onderhoudshandleiding (Service Manual) van GCE.
Er is een onderhoudshandleiding met onderhouds- en testapparatuur verkrijgbaar via GCE s.r.o.
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. PROCEDURE VOOR DE JAARLIJKSE INSPECTIE
8.31. VISUELE INSPECTIE

Stap| Procedure | Opmerking/actie

Laat alle druk uit het systeem en koppel het

Gebruik indien nodig de testknop aan de
achterkant van het EASE-ventiel om de druk

1 ademhalingsventiel los van de drukbron uit het ademhalingsventiel en de slang te
laten
. Als het serienummer niet leesbaar is, mag
Controleer of het serienummer van het . I .
2 ) . - het ademhalingsventiel niet meer gebruikt
ademhalingsventiel leesbaar is
worden
De eerste vier cijfers van het serienummer
geven het fabricagejaar aan. Als de fabricage
Controleer of de levensduur van 10 jaar van van hetAademh'aImgsvenneI °op Ahet moment
3 . . . van de inspectie langer dan 10 jaar geleden
het ademhalingsventiel niet verstreken is X N e
is, mag het ademhalingsventiel niet meer
worden gebruikt en moet het worden
afgevoerd. Zie paragraaf 8.4
Als de buitenhoes van de slang diepe
Controleer of er geen schade is aan de krassen of significante slijtplekken vertoont,
. " . moet de slang worden vervangen. Stuur het
4 buitenhoes van de slang, bijvoorbeeld diepe . .
I . ademhalingsventiel naar een goedgekeurde
krassen of significante slijtplekken.
reparateur van GCE om de slang te laten
vervangen.
Als de slang knikken vertoont of misvormd is,
wijst dit erop dat de versterking van de slang
5 Controleer of er geen knikken of is beschadigd. De slang moet dan worden
misvormingen in de slang zitten. vervangen. Stuur het ademhalingsventiel naar
een goedgekeurde reparateur van GCE om
de gehele slang te laten vervangen.
Als de metalen aansluitingen beschadigd
Als de slang is voorzien van een pijpleiding- of versleten zijn, kunnen ze gaan lekken en
6 connector, controleer dan of de metalen moeten ze worden vervangen. Stuur het
aansluitingen niet beschadigd of versleten ademhalingsventiel naar een goedgekeurde
zijn. reparateur van GCE om de gehele slang te
laten vervangen.
Als er scheuren of significante
Controleer of de behuizing en de kap aan de beschadigingen zichtbaar zijn op de
7 achterkant van het ademhalingsventiel geen behuizing of de kap aan de achterkant, mag
scheuren of beschadigingen vertonen. het ademhalingsventiel niet meer worden
gebruikt.
Controleer de aanwezigheid van de drie Als er één of meer van de stelschroefjes
8 stelschroefjes waarmee de kap aan de ontbreken, moet het ademhalingsventiel
achterkant van het ademhalingsventiel aan naar een goedgekeurde reparateur van GCE
de behuizing is bevestigd. worden gestuurd.
Controleer of het etiket op de kap aan de Als het etiket mogt wordeq vervangen,
" . R stuur het ademhalingsventiel dan naar een
9 achterkant op zijn plaats zit en in goede
N goedgekeurde reparateur van GCE om het
conditie is .
etiket te laten vervangen.
Schroef het patiéntenventiel los van de . . .
- " Zie paragraaf 7 voor meer informatie over de
10 hoofdbehuizing en verwijder de flap van het
. R X . demontageprocedure
uitademingsventiel van het patiéntenventiel.
" Controleer het patiéntenventiel op scheuren Vervang het patiéntenventiel als dit

en beschadigingen.

beschadigd is
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12

Controleer de flap van het uitademingsventiel
op scheuren en schade

Vervang de flap van het uitademingsventiel
indien nodig

13

Plaats de flap van het uitademingsventiel
terug op het patiéntenventiel.

14

Til de gehele inhalatieschijf uit de behuizing
van het ademhalingsventiel. Verwijder de flap
van het inhalatieventiel van de inhalatieschijf.

Zie paragraaf 6 voor meer informatie over de
demontageprocedure

15

Controleer de inhalatieschijf en de pen.
Controleer of de inhalatieschijf plat is.
Controleer of de pen niet verbogen is en
goed in de inhalatieschijf past.

Vervang de inhalatieschijf (met pen) indien
nodig

16

Controleer de flap van het inhalatieventiel op
scheuren en schade

Vervang de flap van het inhalatieventiel
indien nodig

17

Plaats de flap van het inhalatieventiel terug
op de inhalatieschijf.

18

Plaats de gehele inhalatieschijf terug in de
behuizing van het ademhalingsventiel. De
pen behoort gemakkelijk in de opening in
de behuizing van het ademhalingsventiel te
kunnen schuiven

19

Plaats het gehele patiéntenventiel terug in de
behuizing van het ademhalingsventiel.

Draai het geheel met de hand vast.

NL

8.3.2. LEKTEST UITVOEREN

Stap | Procedure | Opmerking/actie

Sluit het ademhalingsventiel aan op de
gastoevoer

Gebruik lucht, stikstof, zuurstof of een N20/
0O2-mengsel als testgas.

Het gas stroomt kort op het moment dat het
ademhalingsventiel op de gastoevoer wordt
aangesloten; dit is normaal.

Gebruik een geschikte lekdetectieset om
op de volgende plaatsen op lekken te
controleren:

De lekdetectievloeistof moet compatibel zijn
met zuurstof en geschikt zijn voor gebruik bij
onderdelen van kunststof.

De verbinding tussen de slang en de
slangkoppelingen aan ieder uiteinde van de
slang.

Als er een lek wordt gevonden, retourneer
het ademhalingsventiel dan aan een
goedgekeurde reparateur om de slang te
laten vervangen.

Het geknikte gewricht tussen de behuizing
van het ademhalingsventiel en de
slangkoppeling.

Als er een lek wordt gevonden, retourneer
het ademhalingsventiel dan voor reparatie
aan een goedgekeurde reparateur.

De aansluiting tussen de slang en de
gastoevoer.

Als hier een lek wordt ontdekt, kan dit
worden veroorzaakt door een versleten
mannelijke aansluiting of door een onjuiste
aansluiting van de gastoevoer. Gebruik een
ander gastoevoerpunt om uit te sluiten dat
de aansluiting van de gastoevoer lekt. Als
er nog steeds een lek wordt gedetecteerd,
moet de gehele slang worden vervangen.
Retourneer het ademhalingsventiel aan een
goedgekeurde reparateur als de slang moet
worden vervangen.

Schroef het gehele patiéntenventiel los van
het ademhalingsventiel en til de gehele
inhalatieschijf eruit.
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Zorg dat het ademhalingsventiel is

aangesloten op de gastoevoer en houd de Als u een lek hoort, wijst dit op een probleem
7 behuizing van het ademhalingsventiel dicht met het hoofdventiel of het stuurventiel.
bij uw oor (met de openingen naar uw oor Retourneer het ademhalingsventiel voor
gericht) en luister of u lekken hoort. U zou reparatie aan een goedgekeurde reparateur.
geen lekken moeten horen.
8 Plaats de gehele inhalatieschijf terug in de
behuizing van het ademhalingsventiel.
9 Plaats het gehele patiéntenventiel terug in Draai het geheel met de hand vast.

de behuizing van het ademhalingsventiel.

8.3.3. WERKING VAN ADEMHALINGSVENTIEL TESTEN

Stap | Procedure | Opmerking/actie

Gebruik lucht, stikstof, zuurstof of een N20O/
0O2-mengsel als testgas. Het gas stroomt kort
1 Sluit de slang aan op de gastoevoer. op het moment dat het ademhalingsventiel
op de gastoevoer wordt aangesloten; dit is
normaal.

Als er gas stroomt op het moment dat

de knop niet wordt ingedrukt, is het
ademhalingsventiel defect en moet het voor
reparatie worden geretourneerd aan een
goedgekeurde reparateur.

Druk op de testknop. Het gas moet gaan
stromen op het moment dat de knop wordt
ingedrukt en de gasstroom moet stoppen op
het moment dat de knop wordt losgelaten.

8.4. LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT

8.4.1. LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN AFVALBEHEER

De maximale levensduur van dit product is 10 jaar vanaf de productiedatum.

Aan het einde van de levensduur van het product moet het product uit dienst worden genomen.
De eigenaar moet ervoor zorgen dat het product niet opnieuw wordt gebruikt en moet het
behandelen volgens de ‘Richtlijn 2008/98/EG van het Europees Parlement en de Raad
betreffende afvalstoffen’.

In overeenstemming met artikel 33 van de REACH-verordening informeert GCE s.ro., als
verantwoordelijke fabrikant, al haar klanten dat de materialen minder dan 0,1% van de stoffen
op de lijst van zeer zorgwekkende stoffen (SVHC) bevatten.

De meest gebruikte messinglegeringen die worden gebruikt voor lichamen en andere
messingcomponenten bevatten 2-3% lood (Pb), EC-nr. 231-100-4, CAS-nr. 7439-92-1. Bij normaal
gebruik komt lood niet in het gas of in het milieu terecht. Aan het einde van zijn levensduur
moet het product worden afgevoerd door een erkend metaalrecyclingbedrijf om een efficiénte
verwijdering van het materiaal te garanderen met een minimale impact op het milieu en de
gezondheid.

Tot op heden hebben we geen informatie die erop wijst dat medische hulpmiddelen van GCE
aanvullende materialen bevatten die SVHC-concentraties van meer dan 0,1% bevatten.

8.4.2. SERIENUMMER EN PRODUCTIEDATUM

Op het product staat een 9 cijferig serienummer gegraveerd.
JJ MM XXXXX

JJ: Productie datum

MM: Productie maand

XXXXX: Volgnummer

Voorbeeld: Serienummer 090300521 dwz een Produkt geproduceerd in Maart 2009 met
volgnummer 521.
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9. OPLOSSEN VFAN PROBLEMEN

De onderstaande tabel kan worden gebruikt als een middel voor het oplossen van eenvoudige
storingen aan deze apparatuur. Wanneer met de voorgestelde oplossingen het probleem niet
verholpen kan worden, moet de apparatuur ter controle terug worden gestuurd en worden
gerepareerd door getraind personeel met een relevante opleiding (zie paragraaf 8.2).

Symptoms Possible Cause Corrective Action

Cylinder valve not turned on. Check and turn on cylinder.

Check contents gauge. Fit a new

Cylinder empty. cylinder if necessary.

Systeem geeft geen gas Remove probe and re-fit to

Quick coupling s not fully adaptor, ensuring that it is fully

connected.
engaged.
Exhalation valve flap missing. Fit a new exhalation valve flap.
Demand valve leaks or Adjustment incorrect. Refer to Service Manual
does not shut cleanly.
Demand valve does not Inhalation disc warped / damaged. | Fit a replacement inhalation disc
stop giving flow after test
button is released. Incorrect adjustment. Refer to Service Manual
Symptomen | Mogelijke oorzaak | Corectieve actie
Cilinderventiel is dicht Controleer en open ventiel
op cilinder
Controleer de inhoud te meten.
Cilinder is leeg Plaats een nieuwe cilinder indien
nodig
Systeem geeft geen gas Verwijder de koppeling en

verbind deze opnieuw aan
de adapter, zodat deze op de
correcte manier

verbonden wordt

Snelkoppeling is niet volledig
aangesloten

Plaats een nieuw

Inhaleringsmembraan ontbreekt . .
inhaleringsmembraan

Cilinder is leeg Plaats een nieuwe cilinder

Adembhalingsventiel lekt of
it ni i o . Zie service handboek - monteer
sttt miet volledig Onjuiste afstelling een nieuw ademhalingsventiel

Gedeformeerde/beschadigde Monteer een vervangende
Ademhalingsventiel stopt inhalatieschijf inhalatieschijf
de gasstroom niet na het
indrukken van de testknop Zie service handboek - monteer

Onjuiste afstelling

een nieuw ademhalingsventiel
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10. SPECIFICATIES

1".

Adembhalingsautomaat - voldoet aan de eisen van BS 4272: deel 2: 1996

Gasaansluiting Aansluitingen volgens nationale normen

Gastoevoer Een eis van 2,8 tot 7,0 bar bij> 200 L / min

Mogelijk van 0,15 - 0,2 kPa
-0,2 kPa bij 10 L / min.
-0,7 kPa bij 200 L / min.

INSPIRATIE WEERSTAND
(bij 2,8 bar voedingsdruk)

Expiratie weerstand 0 kPa Bij een stroom van +0,35 kPa bij 120 L / min.
Bedrijfstemperatuur —200" C tot +60°° C I‘fij gebrgik met zuurstof

+5 ° C tot +40 ° C bij gebruik van 50/50 mengsel N,0/0O,
Temperatuur bij opslag -30 °C tot +60 °C
Materialen Poly carbonaat, siliconen rubber; roestvrij staal
Gewicht / Externe afmetingen 85g/50x50x63mm

Slang combinatie

Fittingen Aansluitingen volgens nationale normen
Druk Werkdruk 7 bar, Maximale druk 44bar
Materiaal PVC, anti-statisch volgens ISO 5359
Gewicht 0,5 kg (3m lengte)

Afmetingen 12,7 mm

OPMERKING: De genoemde waarden zijn nominaal. De fabrikant behoudt zich het recht voor
specificaties te veranderen zonder voorafgaande kennisgeving.

SPARE PARTS AND ACCESSORIES

111. ACCESSORIES PROVIDED WITH EASE I

EASE Il O2/N20 demand valve are typically used with a mask, mouthpieces, filter, cylinder
thermometer and scavenging adaptor.

EASE Il Oxygen demand valves are typically used with a mask, mouthpieces and filter.
Accessories, which is marked as disposable, or “single patient use” must not be used
repeatedly.

The GCE medical range of products is constantly being developed and improved. If you require
any information or assistance, please telephone our Customer Services department. Contact is
enclosed on last page of this manual.

11.2. OPTIONAL ACCESSORIES

Those items marked by * are not manufactured by GCE.
« Zak, compleet met bidonhouder,

» Blauwe cilindrische draagtas,

« Flessenhouder apart,

« Wegwerpmondstuk - (verpakking van 5 stuks)*,

- Wegwerp ademfilter (verpakking van 100 stuks)*,

- Wegwerpmasker*

« Herbruikbaar masker*

« Thermometer voor O2/N20 fles*
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« Uitadem verdeelstuk (verpakking van 1 stuk)*
« Reinigingsadapter (uitadem verdeelstuk)*
- Wegwerpfilter*

12. GLOSSARY
Nakijken in de gebruiksaanwijzing Geschikt voor thuiszorg
Voorzichtig LET OP! Geschikt voor klinische zorg

Uit de_buun van warmte en brandbare ﬂ Geschikt voor spoedeisende hulp
materialen houden

Buiten contact van olién en vetten

houden
SN Productserienummer
Maximale en minimale
vochtigheidsgrenzen
Maximale en minimale
temperatuurgrenzen REF Catalogusnummer
NL Droog bewaren LOT Onderdeelnummer

Productiedatum Producent

Inlaatdruk (P1) Uitlaatdruk (P2)

mrekx~a 9 e>5H

Breekbaar g Gebruiken tot

13. KWALITEITSGARANTIE

De garantie periode is standaard 2 jaar vanaf de besteldatum bij GCE distributeur (of als dit niet
bekend is, 2 jaar vanaf de productie datum die op het product is afgebeeld).

De standaard garantie is alleen van toepassing indien het product behandeld is volgens de
gebruikshandleiding (IFU) en de GMP voorschriften.

14. SAMPLE ANNUAL INSPECTION RECORD SHEET

Please copy this form to help with your EASE Il annual checks.
See section 8.3 for details of the annual inspection procedure.

COMPANY | | Demand Valve SERIAL NUMBER

VISUAL CHECK TICK COMMENTS / ACTION TAKEN

Check serial number legibility
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Check demand valve is less than 10 years
old

Check hose condition

Check body condition

Check label condition

Check the three recap screws are in place

Check patient port condition

Check exhalation valve flap condition

Check inhalation plate (with pin) condition

Check inhalation valve flap condition

LEAK CHECKS TICK Comments / Action Taken

Hose to hose fitting joints (use leak
detection fluid)

Hose to demand valve body joint (use
leak detection fluid)

Leak test Demand valve (listening for
leak with patient port and inhalation disc
removed)

OPERATION CHECKS TICK Comments / Action Taken

Test button operation

Tested By: Date:

APPENDIX (BIJLAGE):
Nr. 2: Eigenschappen snelkoppelingen en montage/demontage procedure

PRODUCENT:

GCE, s.r.0. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

Tsjechische republiek  © GCE, s.r.o.
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PT

PORTUGUES
INSTRUQ@ES DE UTILIZAQAO: EASE Il

>B b

PREFACIO

Vdlvulas médicas de baixa pressdao GCE EASE Il sdo dispositivos médicos classificados como
classe lla segundo a Diretiva 93/42/EHS sobre os dispositivos médicos.

A sua conformidade com os requisitos bdsicos da Diretiva 93/42/EHS sobre os dispositivos
médicos estd baseada na norma BS 4272:1996.

INDICACOES DE USO

Avaélvula de demanda de baixa pressdo GCE EASE Il € conetada aos sistemas de distribuicdo de
gds medicinal ou ao acoplamento rdpido de saida do regulador de gas medicinal. As vélvulas de
demanda EASE Il sdo usadas sob supervisdo de um médico com vista a fornecer gas medicinal
que se rege pela inalacdo do paciente. A vélvula de demanda EASE Il € destinada a administrar
os gases medicinais abaixo mencionados durante o tratamento e cuidado de pacientes e é
adequada para usos em ambientes hospitalares e pré-hospitalares (servico de emergéncia):

» Oxigénio 02

» Mistura de 6xido nitroso e oxigénio O2/N20 — 50/50 %

EXIGENCIAS DE SEGURANGA PARA A UTILIZAGAO, O
TRANSPORTE E A ARMAZENAGEM

GUARDE O PRODUTO, INCLUSIVE OS ACESSORIOS, LONGE DE:

« Fontes de calor (fogo, cigarros, ...),

« Materiais inflamaveis,

» Oleo ou gordura, (tenha especial cuidado quando utilizar cremes de maos)
« Agua,

« P6.

Mantenha o produto, incluindo os acessérios, em local seguro e estdvel.
Observe sempre as normas referentes a pureza do oxigénio.

Utilize o produto, incluindo os acessdrios, somente em espacos bem ventilados.

Antes da primeira utilizagdo o produto tem que ser mantido na embalagem original. Sendo o
produto colocado fora de servico (transporte, armazenagem) a GCE recomenda a utilizacdo da
embalagem original (inclusive materiais de enchimento interiores).

Tém que ser respeitadas as leis nacionais, as normas e os regulamentos para gases medicinais,
a seguranca no trabalho e a proteccao do meio ambiente.

CONDICOES PARA TRANSPORTE E

CONDICOES DE UTILIZAGAO

ARMAZENAGEM
02 20°C +60°C
be 30°C X o
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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Em caso de armazenamento a uma temperatura abaixo de - 20 °C ou acima de 60 °C, ndo use
a vélvula de demanda até que a temperatura retorne ao intervalo de uso.

No que diz respeito a vdlvula de demanda destinada ao uso com mistura de gases O2 + N20,
a temperatura operacional mais baixa é + 5 °C.

Nao use o dispositivo sem a formacao adequada!
Todos os gases sob pressdo podem ser perigosos e devem ser tratados com cuidado.

NAO use 6leo ou graxa (a menos que expressamente permitido) em qualquer parte do
sistema EASE Il

Certifique-se de que tem as maos limpas, sem dleo e graxa.
Mantenha fora de fontes de ignicdo.
NAO faca alteracdes nao autorizadas no dispositivo.

NAO tente conetar a vélvula EASE Il 3 unidade terminal / acoplador rapido do tipo de gds
incorreto.

INSTRUCOES DOS TRABALHADORES

De acordo com a Directiva 93/42/CEE de Dispositivos Médicos o fornecedor do produto deve
garantir que todos os funciondrios que utilizam o produto dispdem das instru¢des de operacdo
e dos dados de desempenho.

N&o use o produto sem estar devidamente familiarizado com o produto e a sua operagao
segura, conforme descrito nestas Instrucdes de Utilizacdo. Verifi que se o utilizador possui
informagdes e conhecimentos adequados necessarios para o gds usado.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO
5.1. CONEXAO DA MANGUEIRA A FONTE

. Conecte o terminal da mangueira a fonte de gds. Mais informacdes referentes aos
acoplamentos rapidos medicos ver o Anexo 2.

« Controle regularmente a mangueira durante a utilizacdo, se esta ndo estd rasgada, curvada,
torcida ou exposta a uma tensdo excessiva. PT

« Controle regularmente a admissdo de gds ou o seu conteldo na garrafa.

5.2. FIXAGAO DO ADAPTADOR DE LIMPEZA

- Se no sistema estd incluido o Mascarilla
adaptador de evacuacdo, fixeo na
vélvula de demanda pondo-o por
pressdo na valvula de paciente
(ver a Fig. 1).

« Depois conecte o tubo de
evacuacdo ao adaptador de
limpeza.

OBSERVAGAO: O adaptador de

Adaptador de
evacuacion
Filtro Botdn de

antibacteriano prueba

Fig. 1: Fixagdo do adaptador de evacuagdo, de filtro antibac-
teriano, da mdscara
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evacuacdo deve ser utilizado no caso da utilizacdo de EASE Il para O2/N20 em espacos
fechados. A ndo utilizacdo do adaptador de evacuacdo pode ter como consequéncia a
sonoléncia dos enfermeiros. podria experimentar somnolencia.

5.3. FIXAGAO DA MASCARA, DO BOCAL OU DO FILTRO

Escolha a mascara adequada ou o bocal conveniente ou o fi ltro conveniente para o paciente
e fi xe-os na vélvula de demanda pondo-os por pressdo na tomada cénica com o didametro de
22 mm na valvula de paciente (ver a Fig. 1).

OBSERVACAO: Durante a utilizacdo das mascaras alguns pacientes podem sofrer com a
claustrofobia e podem opor-se a utilizacdo de EASE I, feito desta maneira. No caso destes
pacientes recomenda-se utilizar o bocal.

5.4. ENSAIOS ANTES DA ADMINISTRAGCAO

Os sistemas com o botdo de pressao de teste devem ser controlados mediante um leve aperto
do botdo de pressdo de teste. Deve-se ouvir o gds que passa através da mdascara ou bocal.
Apds soltar o botdo de pressao de teste o fluxo deve cessar.

OBSERVACAO: Se o sistema ndo trabalha, a saber, durante o aperto do botdo de pressdo de
teste ndo se realiza o fluxo de gds ou o fl uxo ndo cessa, feche a garrafa ou desconecte o
sistema da tomada terminal e utilize a tabela da reparacdo de avarias no artigo 9.

FUNCIONAMENTO
6.1. ADMINISTRAGAO DE GASES MEDICINAIS

A mistura 50/50 % de O2/N20 ou 100 % de O2 deveria ser administrada somente por pessoas
adequadamente formadas e sob a vistoria de médicos qualificados.

Durante a terapia, é preciso controlar regularmente o contetdo do cilindro e se necessério,
proceder a troca do cilindro.

1. Explique com calma ao paciente o que pretende fazer. Tranquilize-o e inste-o a respirar
normalmente.

NOTA: Os pacientes ndo precisam de remover a mascara ou o bocal durante a expiragdo.

2. Coloque a mascara no paciente e oriente-o sobre como segura-la sobre a boca e o nariz.
Peca o paciente que respire normalmente e ndo tire a mascara ao expirar.

NOTA: Se o paciente tiver o bocal colocado, aconselhe-o a seguré-lo entre os dentes, a usar

os ldbios como vedacdo e a respirar apenas pela boca.

3. Diga ao paciente para respirar pela vélvula de demanda para reduzir a dor. (O uso continuo
é geralmente desnecessario).

NOTA: Os cuidadores podem ajudar a apoiar a mascara se o paciente ndo consegue segura-

la.

4. Supervisione sempre o paciente e o conteldo do cilindro durante a administragdo. Controle
o volume de gés no cilindro e proceda a troca do cilindro, se necessario.

5. A administracdo de mistura 50/50 de O2/N20 pode causar sonoléncia e a perda da vedacéo
entre a boca e a valvula de demanda. Como consequéncia, o paciente pode comegar a inalar
o ar do ambiente, a recuperar a consciéncia e sentir a dor. Sendo assim, deveria ser instado
para inalar o gds novamente.

6.2. APOS O USO

1. Quando o tratamento for concluido, feche a valvula do cilindro e aperte o botdo de teste para
despressurizar o sistema ou desconete a vdlvula de demanda da tomada ou do acoplador
répido.

2. Limpe o sistema conforme as instru¢cées da secgdo 7.
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7. LIMPEZA

Antes de limpar, despressurize o sistema e desconete-o do fornecimento de gds. Uma visdo

detalhada dos componentes da vélvula de demanda encontra-se abaixo.
Vdlvula comandada

(de demanda) AN inalagdo

Vdlvula de

Vdlvula de
exalagdo

Montagem do
disco inalacdo
Fig. A Fig. B
Vélvula Vélvula
inalacao expiracdo

Disco
inalagdo

Porta

1 paciente

Fig. D
Desmontagem antes de limpar

Fig. E

Fig. 3: Remontagem do EASE Il antes de limpar
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N3ao use solucgdes de limpeza que contenham amoniaco!
N&o exponha o dispositivo a dgua e outros liquidos.

Ndo exponha o dispositivo a altas temperaturas (como uma autoclave), a menos que seja
indicado o contrario.

Se quiser usar uma solucdo de limpeza, ndo a pulverize, porque o spray poderd entrar nas
partes internas da valvula de demanda e causar contaminac¢ao ou danificagdo.

N&o use limpeza de alta pressdo porque pode danificar ou contaminar a vélvula de demanda.

Se ocorrer qualquer contaminacgdo das partes internas da vélvula de demanda, em nenhum
caso continue a usd-la. Deve ser retirada de servigo.

71. LIMPEZA DOS CONJUNTOS DE VALVULA DE INALAGAO E PACIENTE

Se um filtro for usado e a valvula de demanda ndo tiver sido contaminada com fluidos corporais,
limpe a vélvula de demanda com um desinfetante. Remova os residuos com um pano macio
humedecido em dgua sem dleo e sabdo e enxague com &dgua limpa. Se a valvula estiver
contaminada com secre¢des, sangue ou vomito, € necessdria a limpeza.

1. Desaparafuse o conjunto da valvula de paciente da vélvula de demanda (imag. A) e remova
o conjunto da valvula inspiratdria (imag. B).

2. Remova os diafragmas de silicone da valvula de paciente e das valvulas inspiratdrias (ver
imag. C, D). Evite quebrar ou esticar demais esses componentes durante a desmontagem.
3. Se usa um filtro antibacteriano, ndo € necessario limpar a vdlvula apds cada uso. No entanto,
é recomendavel efetuar esta limpeza. Se a valvula estiver contaminada com sangue ou

vomito, é necessdrio limpa-la. Siga um dos métodos de limpeza descritos abaixo:

a. Lave todas as pecas em dgua quente a uma temperatura mdxima de 60 °C usando um
desinfetante adequado. A resisténcia mecanica dos componentes (vélvula de paciente,
vélvula inspiratdria, diafragma da vélvula inspiratéria, diafragma da valvula expiratéria) €
garantida até 20 ciclos de esterilizacdo nas condi¢des indicadas abaixo.

Exemplo de limpeza com desinfetante frio:

Meliseptol: Remova os residuos com um pano macio humedecido em dgua quente por
periodo de tempo méximo de 30 segundos. Aplique um desinfetante nos componentes
(aplicagdo do desinfetante por periodo de tempo de 1 minuto). Apds a aplicacdo do
desinfetante, limpe os componentes com agua corrente fria da torneira. Os componentes
deveriam ser cuidadosamente secados com um pano macio nao abrasivo.

b. Ou coloque as pecas em uma autoclave durante 5 minutos a 134 °C ou durante 20 minutos
a121°C.

Apds o fim do ciclo, aguarde até as pecas arrefecerem e verifique se ndo estdo danificadas.
Proceda a montagem do dispositivo (ver a seccdo 5). A resisténcia mecanica dos
componentes (vdlvula de paciente, valvula inspiratdria, diafragma da valvula inspiratdria,
diafragma da valvula expiratéria) € garantida até 20 ciclos de esterilizagdo nas condicdes
indicadas acima.

A degradacdo das substancias pldsticas pode ocorrer mais tarde.

7.2. DESMONTAGEM DA VALVULA DE DEMANDA

1. Desaparafuse o conjunto da vdlvula de paciente da vélvula de demanda (Fig. A) e retire o
conjunto da valvula de inalacdo (Fig. B).

2. Retire as pontas da valvula de silicone da vélvula de paciente e do disco de inalagdo(zie
Fig.C,D). Cuide de que ndo exponha as peg¢as a uma tensdo excessiva’ou nao as danifique.
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7.3. LIMPEZA DA VALVULA DE DEMANDA

N&o mergulhe a vélvula de demanda em liquidos de desinfeccgdo.

1. Limpe a superficie exterior da vdlvula com um pano que ndo deixe pelos, levemente molhado
com dgua sabonosa. Seque com um pano que ndo deixe pelos.

2. Desinfecte a superficie exterior.

3. Se a conexao da mangueira a vdlvula de demanda esta contaminada, tire a mangueira da
vélvula de demanda (ver o artigo 6.3). Limpe e seque a mangueira com um pano que nao
deixe pelos. Limpe cuidadosamente a abertura na vélvula de demanda com um pano de
algodao molhado com dgua limpa e desinfecte a abertura.

4. Se ocorreu uma contaminacdo interior da valvula de demanda e a limpeza normal ndo é
eficiente, é necessdrio devolver a vélvula para que a sua manutencao seja realizada por um
técnico qualificado.

7.4. REMOGAO & REMONTAGEM DA MANGUEIRA DO CORPO DA VALVULA DE
DEMANDA

Para remover a mangueira da vélvula de demanda proceder como segue:

1. Desconecte a EASE Il de seu abastecimento de gds e dés pressurizar totalmente o cisterna.
Em caso de duvida, procure o conselho de profissionais da assisténcia técnica ou contactar
o departamento de Formacdo Técnica e Servigos de Apoio, no endereco indicado acima.

2. Remover a porta de paciente e o disco de inalacdo. Ver fig 3 abaixo.

3. Levantar e remover o U-clip usando uma chave de parafusos. Ver fig 3 abaixo.

4. Puxe a mangueira da vélvula de demanda. Proteger o conector da mangueira de sujidade
e danos.

5. Remontagem utilizando o procedimento inverso. Quando inserir o U-clip assegure-se de que
estd bem montado.

6. Remontar a porta paciente e o disco de inalagdo.

7.5. LIMPEZA DA MASCARA, DO BOCAL E DO ADAPTADOR DE LIMPEZA

1. Mdscaras para uso multiplo limpas ou esterilizadas de acordo com as instru¢des do fabricante
anexadas a mdscara. As mdscaras de uso Unico devem ser descartadas apds o uso.

2. Para os bocais, siga as instru¢ées do fabricante.

3. Para o adaptador de limpeza, siga as instrugdes do fabricante.

7.6. LIMPEZA DO CONJUNTO DE MANGUEIRA

O conjunto de mangueira deve ser limpo se contaminado ou no &mbito de uma limpeza regular.

N&o é necessdrio limpa-la depois de cada utilizagcdo.

1. Despressurize o conjunto de mangueira e desconecte-a da admisséo de gas.

2. As superficies exteriores devem ser limpas com algum material que ndo deixe pelos,
molhado com &gua sabonosa e secas com um material que ndo deixe pelos.

3. Para a desinfec¢do secar cuidadosamente a superficie exterior com um pano de desinfec¢éo.

4. Remonte o sistema e teste-o conforme as instru¢des no artigo 7.7.

Garanta que nenhum produto de desinfeccdo penetre na mangueira, pois ha o risco de danifi
cacdo de vias respiratdrias.

7.7. MONTAGEM E TESTE APOS LIMPEZA

1. Montar a mangueira de novo como descrito na secgdo 6.3 remover.

2. Montar o flap de inalagdo de novo no disco. Assegure-se que o aro esta sobre o disco de
inalacdo e as letras “THESE WORDS VISIBLE” estdo legiveis - verFig. C.

3. Coloque o conjunto do disco de inalagdo na valvula de demanda ver fig. B e D.

4. Coloque a orla de expiragdo na porta paciente, e que o aro esta colocado para cima - ver
Fig. D.

5. Aperte a porta paciente na valvual de demanda - ver fig. A.

6. Teste a EASE Il de acordo com a seccdo 5.4 e use de acordo com a secgdo 6.

OBSERVAGAO: Nos equipamento com redutor de pressio de gds na garrafa, é recomendado

mantelo ligado a garrafa, mas com a vélvula de garrafa fechada.

163/216

PT



PT

8.

> B B B

MANUTENCAO

81. CONTROLOS REGULARES E MANUTENCAO DE ROTINA

1. O conteudo da garrafa e a fungdo do sistema tém que ser controlados mensalmente e antes
do uso, conforme a descri¢cdo no artigo 5.4.

2. Antes de cada uso, faca uma verificagdo sonora e visual da mangueira quanto a fugas e
danos. Se for detectada uma fuga, ou se houver danos, por exemplo, fissuras ou abrasdo da
cobertura externa, a mangueira deve ser substituida. Devolver a unidade completa a uma
oficina de reparagdo aprovada para a substituicdo da mangueira.

3. Os seguintes componentes também devem ser verificados regularmente relativamente ao
desgaste e podem ser substituidas pelo utilizador, conforme necessario:

« Ponteira de inalagdo

« Disco de inalacdo

« Vdlvula de paciente

» Ponteira de evacuacao

OBSERVACAO: Ao trocar o disco de inalagdo, as ponteias de inalacdo, a valvula de paciente

e as ponteias de evacuacdo proceda conforme as instrugdes no artigo 7.

Ao trocar o vedante, observe as instrucdes de seguranca referentes a pureza do oxigénio
indicadas no artigo 4.

Todos os rétulos do produto tém que ser mantidos pelo proprietdrio e usudrio em bom estado
legivel durante toda a vida util do produto.

Todas os vedantes e o'rings tém que ser mantidos pelo proprietdrio e usudrio num ambiente
seco, escuro e limpo durante toda a vida dtil.

Utilize somente as pecas originais GCE !

8.2. MANUTENGAO ANUAL

EASE Il deve ser submetida a uma inspec¢do anual formal. Nenhuma ferramenta especial ou
equipamentos de teste sdo necessarios para a inspecgdo anual. A inspeccdo anual pode ser
realizada pelo utilizador ou uma oficina de reparacdo GCE aprovada. Registos da inspeccdo
anual devem ser feitas e mantidas durante a vida Util do produto. Consulte a se¢do 7.3 para
o procedimento de inspeccdo anual e a seccdo 15 para um exemplo de folha de registro
de inspeccdo anual. Se outros componentes além dos indicados na secgdo 7.1 precisem de
ser trocados, a DV completa com a mangueira e o redutor de pressdo(se conter) devem ser
devolvidos a um reparador aprovado GCE. Para o trabalho ser realizado, pois ferramentas
especiais e equipamentos de teste sdo necessdrios. As oficinas aprovadas pela GCE sdo
treinadas pela GCE para realizar a manutencdo de acordo com o Manual de Servico GCE. O
manual de servigo com o servigo e equipamento de teste esta disponivel a partir da GCE s r.o.
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

164/216



8.3. PROCEDIMENTO DE INSPEC(;AO ANUAL
8.3.1. INSPECCAO VISUAL

Passo Procedimento Comentdrios / ac¢des
. . . Usar o botdo de teste na parte de tras
Despressurizar e desligar a valvula de . X
1 R ~ da valvula EASE para despressurizar a
demanda do fornecimento de pressao R . .
mangueira e a valvula se necessario
2 Verifique que o nimero de série da valvula Se o nimero de série ndo for legivel a vélvula
de demanda estd legivel deve ser retirada de servico
Os primeiros 4 digitos do numero de serie
. . ~ d&o o ano de fabrico. Se a data no momento
Verifique que a valvula de demanda n&o . x . p
3 ultrapassou o seu tempo de vida de 10 anos da inspeccdo for mais que 10 anos apcs a
P data do ano de fabrico da DV esta deve ser
retirada de servico e eliminada. ver 8.4
A mangueira ird exigir a substituicdo se tiver
a Verifique se a mangueira ndo tem danos na cortes ou marcas na sua cobertura. Enviar
cobertura como cortes, ou marcas. a vélvula para uma oficina de reparagdo da
GCE para a substituicdo da mangueira.
Uma mangueira dobrada ou deformada indica
que o refor¢o da mangueira foi danificado
5 Verifique se a mangueira ndo esta dobrada e a mangueira deve ser substituida. Enviar
ou deformada. a valvula para uma oficina de reparagao
aprovada pela GCE para substituicdo do
conjunto de mangueira.
L . Um conector de metal desgastado ou
Se a mangueira é do tipo que se conecta .
: ) - danificado pode ter fugas e deve ser
a uma tomada de terminal de gas verificar o R p -
6 ~ p . substituido. Enviar a vélvula para uma oficina
se de metal ndo estd danificado ou ~
de reparacdo aprovada pela GCE para
desgastado S X .
substituicdo do conjunto de mangueira.
e . Se notar fendas ou rachas significativas ao
Verifique se o corpo DV e a tampa traseira . .
7 ~ ) o corpo da vélvula e tampa traseira da DV
ndo esta rachado ou danificados. L
devem ser substituidas.
Verifi ré n raf
€ gue que os tres pe?“e 0s paraiusos Se algum dos parafusos faltar devolver a DV
8 que fixam a tampa traseira da DV ao corpo
- ~ a um reparador aprovado GCE
principal estdo no lugar.
o . . Se a etiqueta precisa de substituicdo enviar
Verifique se a etiqueta na tampa traseira .
9 . - a valvula de demanda ao um reparador
esta no lugar e em boas condicdes s
aprovado GCE para substituigdo.
Desaparafusar a porta paciente do corpo Consulte a secgdo 7 para obter mais
10 da vélvula e remover o batente da vélvula informagdes sobre o processo de
de expiracdo da porta paciente. desmontagem
" Verifique rachas ou danos na porta paciente Sub§F|tU|r a porta paciente se estiver
danificada
Verifique se existem na valvula de - . N
R a N Substituir a vdlvula de expiragao se
12 expiracao P
’ necessario
pingos ou fendas
13 Volte a colocar a valvula de expiragdo na
porte paciente
Retirar o disco de inalagdo do corpo da DV. Consulte a sec¢do 7 para obter mais
14 Remover o batente da vdlvula de inalagdo informacgdes sobre o processo de

do disco.

desmontagem
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Verificar o disco de inalacdo e o pino.
Verificar o disco e o batente. Verificar que

Substituir o disco de inalagdo (com pino) se

15 ) .
o pino esta bom e assenta correctamente necessério
no disco.
Examinar n valvul inalaca - -
16 aminar.o batente da valvula de inalagdo Substituir o batente se necessario
relativo a danos e fendas.
17 Voltar a colocar a vélvula de inalacdo no
disco
Remontar o disco de inalagdo ao corpo
18 da DV. Note que o pino deve deslizar
facilmente dentro do buraco do corpo da
DV
19 Remontar a porta paciente no corpo da DV. Aparafuse firmemente s6 com a méo.

8.3.2. TESTE DE FUGAS

Passo| Procedimento | Comentdrios / accbes

O gas de teste pode ser ar, azoto, oxigenio
ou N,O/ O, mistura.

Ligue a DV ao abastecimento de gds 2 .
1 ‘gu : 9 O gas vai fluir logo que se ligue a DV ao
abastecimento de gas, isso € normal.
) O fluido detector de f d
Usar um fluido detector de fugas adequado o 0, etector .e ,ugas eve ser
2 compativel com oxigénio e com todos os
para teste de fugas: P
componentes plasticos.
3 A junta entre a mangueira e os lidadores Se detectar fugas devolver a DM a um
em ambos os extremos da mangueira. reparador aprovado para a sua substituicdo.
4 A junta rotativa entre o corpo da DV e o Se detectar fugas devolver a DM a um
ligador da mangueira. reparador aprovado para a sua substitui¢do.
Se uma fuga for detectada aqui pode
ser devido a um conector de mangueira
desgastado ou uma falha na conexdo da
- . fonte de gds. Para eliminar essa hipotese
A ligacdo entre o conector da mangueira e .
5 X . tente noutro ponto de abastecimento
o ponto de fornecimento de gas. R . . K
diferente. Se a fuga continuar é preciso
substituir a mangueira. Devolver a DV a um
reparador aprovado se a mangueira precisa
ser substituida.
Desaparafuse o conjunto da porta paciente
6 do corpo da DV e retire o conjunto do disco
de inalacédo.
Com a DV ligada ao abastecimento de géas R R
'9 R ! . 9 Se uma fuga for ouvida isso indica uma falha
segurar o corpo da DV junto ao ouvido (com . B - . X
U B K « seja na valvula principal ou da valvula piloto.
7 os orificios de saida na direccéo do seu
. Devolva a DV a um reparador aprovado para
ouvido) e escute. Nenhuma fuga deve ser «
. reparagao.
ouvida.
Voltar a montar o disco de inalagdo no
8
corpo da DV.
Voltar a montar a porta paciente no corpo . ~
9 P P P Aperte sé com a mao

da DV.
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8.3.3. DV TESTE DE OPERAGAO

m Procedimento Comentdrios / accbes

O gés de teste pode ser ar, azoto, oxigénio
ou N,O/O, mistura.

O gés vai fluir logo que se ligue a DV ao
abastecimento de gas, isso € normal.

1 Ligar a mangueira ao abastecimento de gds

Se o gas flui quando o botdo nédo é
pressionado a DV esta com defeito e deve
ser devolvida a um reparador aprovado para
reparagao.

Pressione o botdo de teste. O gas deve fluir
2 quando o botdo é pressionado e parar de
fluir quando o botao for libertado.

8.4. VIDA UTIL DO PRODUTO

8.41. TEMPO DE VIDA DO PRODUTO E GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

A duracdo maxima da vida util do presente produto € de 10 anos a partir da data de fabricac&o.
No fim da respectiva vida Util, o produto tem de ser colocado fora de servico. O fornecedor do
dispositivo tem de impedir a reutilizacdo do produto e agir em conformidade com a “Directiva
2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos residuos*.

Em conformidade com o artigo 33 do Regulamento REACH, a empresa GCE, s.ro. como
fabricante responsdvel compromete-se a informar todos os clientes, se os materiais contém 0,1
% ou mais de substancias incluidas na Lista de substancias que suscitam elevada preocupacdo
(SVHC).

As ligas de latdo mais utilizadas para corpos e outros componentes de latdo contém de 2 a 3
% de chumbo (Pb), n.o ES 231-100-4, n.o CAS 7439-92-1. Se o dispositivo € utilizado de maneira
comum, o chumbo nédo se liberta no gds nem no ambiente. Apds o fim da vida Util, o produto
tem de ser descartado por uma empresa autorizada em reciclagem de metais com o objetivo
de ser garantido um descarto eficaz do material com um impacto minimo no ambiente e na
saude.

Até hoje, ndo temos informagdes que indiquem que qualquer um dos dispositivos médicos da
GCE contenha outros materiais da SVHC com concentracdes acima de 0,1 %.

8.4.2. NUMERO DE SERIE E DATA DE PRODU(}AO

O formato do numero de série de nove digitos impresso no produto € a seguinte:
YY MM XXXXX

YY: ano de producdo

MM: més de producédo

XXXXX : n° de sequencia numerica

Exemplo: Numero de serie 090300521 indica um regulador produzido em Marco de 2009, com
o n° de sequencia 521.
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9. REPARACOES DE AVARIAS

A tabela abaixo indicada serve como um meio para a reparacdo de pequenas avarias do
equipamento. Caso ndo consiga resolver a avaria por meio de accdes correctivas propostas,
o equipamento tem que ser devolvido para o controle e reparacao por pessoal formado que
tenha a formacédo respectiva (ver o artigo 8.2).

Sintomas Cause possivel Accdo correctiva

A vélvula de garrafa ndo esta
aberta.

Controle e abra a garrafa.

O equipamento ndo

Garrafa vazia.

Controle o indicador de conteudo.
Caso seja necessario, ligue uma
nova garrafa.

fornece o gas.

O acoplamento rapido ndo esta
completamente conectado.

Extraia a peca terminal e
introduza-a de novo no adaptador
para que encaixe completamente.

A ponteira a de exalagdo ndo
existe.

Monte a ponteira de exalacdo.

A vélvula de demanda
ndo veda ou ndo fecha
devidamente.

Ajustamento incorrecto.

Ver o Manual de Servico — monte
uma nova vélvula de demanda.

A vélvula de demanda ndo
péra o fluxo depois de

Disco de inalacdo deformado/
danificado.

Monte o disco de inalagdo de
reserva.

soltar o botdo de pressdo
de teste.

Incorrect adjustment.

Ver o Manual de Servico — monte
uma nova vélvula de demanda.

10. ESPECIFICACAO

Vélvula de demanda - satisfaz as exigéncias bs 4272: parte 2: 1996

Conexdo de gds

Pecas terminais conforme as normas nacionais.

Admissdo de gas

Entre 2,8 — 7,0 bar com >200 I/min

Resisténcia de inalagcdo
(com a pressdo de administracdo
de 2,8 bar)

De -0,15 — 0,2 kPa
-0,2 kPa com 10 I/min
-0,7 kPa com 200 I/min

Resisténcia de exalacdo

Ultrapassagem de O kPa com +0,35 kPa com 120 I/min

Temperatura de trabalho

-20°C até +60°C com o oxigénio
+5°C até +40°C com 50/50 de O2/N20

Temperatura de armazenagem

-30 °C até +60 °C

Materiais

Policarbonato, borracha de silicone, aco inoxidavel

Peso/ dimensdes exteriores

859 /50 x50 x63mm

Conjunto de mangueira

Fittings (ligagoes)

Pecas terminais conforme as normas nacionais.

Pressdo de trabalho 7 bar,

Presséo pressdo de ruptura >56bar/23°C en >40bar/40°C
Material PVC, antiestatico conforme ISO 5359

Peso 0,5 kg (comprimento 3 m)

Dimensdes DIAMETRO EXTERIOR 12,7 mm

OBSERVAGAO: Os valores indicados sdo nominais. O produtor reserva-se o direito de alterar

a especificagdo sem notificacdo.
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11. PECAS SOBRESSALENTES E ACESSORIOS

11.1. ACESSORIOS FORNECIDOS COM EASE i

A EasE 1l 02/N2o as vélvulas de demanda sdo normalmente utilizadas de maneira standard com
madscara, o bocal, o filtro, o termémetro de garrafa e o adaptador para a exalagdo.

A As valvulas de demanda de oxigénio EASE Il sdo normalmente usadas com mascara, bocais e
filtro. Os acessérios marcados como descartdveis ou “uso em um Unico paciente” ndo devem
ser usados repetidamente.

Os produtos de série sabre medical desenvolvem-se e aperfeicoam-se sem cessar. Caso
necessite quaisquer informagdes ou ajuda, ligue para o nosso departamento de servicos ao
cliente. O contacto estd indicado na ultima pégina das presentes Instrucdes.

11.2. ACESSORIOS FACULTATIVOS

Os itens marcados com * ndo sdo fabricados pela GCE.
« Saco, completo, com berco para cilindros,

- Maleta de transporte cilindrica azul,

« Berco para cilindros separadamente,

« Bocal descartdvel - (embalagem com 5 un.) *,

« Filtro respiratdrio descartdvel (pacote com 100 un.) *,
« Mascara descartdvel *

« Mascara reutilizavel multiplamente *

« Termometro de cilindro de 02 02 /N20 *

» Distribuidor de expiragdo (embalagem com 1un.) *

« Adaptador de limpeza (distribuidor de expiragao)*

- Filtro descartavel*

12. VOCABULARIO
[:E] Informacdes nas Instrugdes de Permissao para uso em caso
utilizacdo m de assisténcia doméstica
Adverténcia Perm.lssao para uso em
/ A \ hospitais
@ Guarde longe das fontes de m Permissdo para fi nalidade de
calor e materiais inflamaveis servico de salva-vidas
. Impeca o contacto com dleos e Numero de série do produto
% gorduras YY MM XXXXX
SN Y: ano de producéo
Limites superior e inferior de M: més de producao
= humidade X: niimero de producéo
Limite superior e inferior de . .
/ﬂ/ temperatura REF Numero de catélogo
T Guarde em local seco LOT Cédigo de dose
&, Data de producao d Informagdes do produtor
I Fragil g Validade até
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—E Pressao de entrada (P1) B Pressédo de saida (P2)

13. GARANTIA

O periodo de garantia normal € de dois anos a partir da data de recepc¢do pelo cliente GCE
(ou, se este ndo for conhecido dois anos a partir da data de fabricagdo do produto mostrada
no produto).

A garantia normal é vélida apenas para produtos manuseados de acordo com a Instru¢des para
utilizacdo (IFU) e as boas préticas de utilizacao standard da inddstria em geral.

14. EXEMPLO DE FOLHA DE INSPECGCAO ANUAL

Por favor, copie este formuldrio para ajudar com as verificagdes anuais da sua EASE Il.
Consulte a secdo 7.3 para obter detalhes sobre o procedimento de inspecdo anual.

Companhia | | DV Numero de serie

VERIFICAGAO VISUAL MARCA | COMENTARIOS / ACCOES TOMADAS

Verificar legibilidade do nimero de série

Confira que a vélvula de demanda tem
menos de 10 anos de idadeold

Verifique o estado mangueira

Verifique o estado do corpo

Verifique o estado da etiqueta

Verificar se os trés parafusos estejam
no lugar

Verifique o estado da porta paciente

Verificar estado da tampa da valvula de
exalacdo

Verificar estado da tampa de inalagao
(com pino)

Verificar estado da valvula de inalacao
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TESTE DE FUGAS

MARCA

COMENTARIOS / ACCOES TOMADAS

Juntas de ligagdo da mangueira (use
fluido detector de fugas)

Junta ligacdo da mangueira ao corpo da
DV (use fluido detector de fugas)

Teste de fugas da DV (ouvir se existem
fugas com a porta paciente e o disco de
inalagdo removido)

TESTE DE OPERAGAO

MARCA

COMENTARIOS / ACCOES TOMADAS

Teste o butdo de operacao

Testado por:

Data:

APPENDIDX (ANEXO):

No 2: Caracteristicas do acoplamento rédpido e procedimento de conexdo desconexao

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

583 01 Chotebor
Republica Checa

http://www.gcegroup.com
© GCE, s.r.o.

C € 2460
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EAAHNIKA
OAHTIEX XPHZEQS: EASE I

>

> BB

EIZArQrH

latpikeg BaABidsg ¢ntnong GCE EASE Il ta&wopolvtal wg laTPOTEXVOAOYIKA TpolovTa
katnyoplag lla cupewva pe v O8nyia 93/42/EOK TEpl TWV LATPOTEXVOAIKWY TTPOIOVTWV.

H ocuupopewon Ue TIg BActkeg analthoslg tng Odnylag 93/42/EOK Baoiletal oto mpoTuro BS
4272:1996.

2YNIZTQMENH XPHZH

H BaABida Zntnong GCE EASE Il €xsl oxedlaotel yla tn oLVSECK TNG 0 CLOTAATA SIAVOUNG
laTPIKOL AEPIOL i OTO TAXLOLVEECHO £EOB0L €VOG PLBUIOTH ATPIKOL aspiov. Ot BarBideg
Zntnong EASE Il mpoopiCovtal yla Xpnon uméd atpikr mBAsPn yia v mapoxn atpikod
AgPIoL TTOL EAEYXETAL ATTO TNV TTPOOTIABEIA €l0TIVORG ToL aoBevr). H BaABida Zrtnong EASE
Il xpnotoroleital ylia TV Xopnynon Twy akOAoLBWV (ATPIKWY AEPIWV oTn Bgparsia Kat
Ppovtidba acBsvwy, Kal ival KATAANAN yia Xpon O VOCOKOUEIQ KAl 6TO TTPOVOCOKOUEIAKO
(urnpeoia slaocwaong) MEPIBANOV:

« OEuyovo 02

» Miypa o&s1diou Tou afwtouv 02 / N20 - 50/ 50 %

AMNAITHZEIZ AZ®ANEIAZ A AEITOYPIIA, META®OPA KAI
AMNOOGHKEYZH

Na 8latnpeite To MPOIOV Kal ToV £EOTTAIGHO TOL HAKPLA aTTo:

. TINYEG BpUOTNTAG (PWTIA, TOYAPQ, ...),

« gOPAEKTA LAIKA,

« AG8L A AitTog (TPOoEETE 18laiTteEPa OTAV XPNOLLUOTIOIEITE KPEUEG XEPLWV),

. VEPO,

. OKOvN.

To TTPoIodV Kal Ta EaPTAMATA TOUL TTIPETTEL VA TIPOCTATELOVTAL ATTO THV AVATPOTTH.

Mavta va tnpolvTal ol TTPodIaypagEg TToL APoPOLV TNV KABaPIOTNTA ToL 0Euyovou.

XPNOLUOTIOIEICTE TO TIPOIOV Kal Ta EEAPTAMATA TOU HOVO GE KAAA agpI{OHEVOUG XWPOUG.

To TIPOIOV TIPETEL va BPIoKETAL OTNV APXIKF TOL CLOKELAGIA TPV ATTd TNV TTPWTN XPAOoN. &
TTEPIMTWON B£0NG TOL TTPOIOVTOC EKTOC ASITOLPYIAC (LETAPOPA, arobrkeuon) n GCE cuviota
va xpnotorolnBsi n apyikn cvokevaoia (Hadi e TO ECWTEPIKO LAIKO TARpwonC). Mpénsl va
TNPEOoLVTAL Ol €BVIKOI VOUOL, SIATAEEIC KAl KAVOVIOHOL YIa Ta [ATPIKA agpld, N ac@AlEla oTnv
gpyaoia kal n mpootacia Tou TEPIBAAMOVTOG.
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2ZYNOHKEZ ArNMOO©HKEYZHZ KAI

ZYNOHKEZ NAEITOYPTIAZ

META®OPAS
02 20°C +60°C
X 30°C I +eoc
02/N20 | +5°C +60°C
10% 100 % 20% 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

S TepIMTWon armoBnKeLonG os BgpoKPacisg KATw Twv -20° C A mavw amd 60° C, un
xpnoworroleite tn BaABida ZATnong £wg Otou n Bspuokpacia tng £mavéA@sl ota opla
Bsppokpaciag Asttovpyiag.

Ma tn BaABiSa Zntnong mou Trpoopietal yia xpnon Ke peiypa aspiwv 02 + N20, n xaunAotepn
Bsppokpacia Asttouvpylag sivat + 5° C.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN XWPIG va eKTTAISEVTEITE KATAAANAQ!

‘OAa ta agpla LTO THieon UITopEl va slval emKivbuva Kal TIPETMEL va avTIMETWITIovTal e
mpocoxn.

MHN XPHZIMOIMOIEITE A&81 fj ypAoo o€ OTIOLOSATIOTE MEPOG TOL cuoTthatog EASE Il (ektog
€AV EMTPEMETAL PNTA).

BeBaiwBsite 0TI Ta XEPLa oag sival Kabapd Kat xwpig Aadia kat Airmn.
Alatnpeite TAvTa 10 cLCTNUA HAKPLA arto TINYEG avapAsEng. MHN TTelpddeTs TN GUOKELN.
MHN melpddeTe T GUOKELN.

O gUkaurtog cwAnvag tng EASE Il sival CUYKEKPIMEVOG Yia TOV TUTTO agpiou Kal 8V UImopel
va cuv8eBEl e AANO TUTTO AEPIOL ATTO AUTOV YA TOV OTTOlO TIPOOoPIZETAL.

OAHrIIEZ A NPOZQIIKO

SOppwva pe tnv O8nyla 93/42/EOK, o MEPoX0G Tou EEOTTAIOHOU LTTOXPEOUTAL VA TIAPEXEL
0g OAOULG TOUG XPNOTEG KAl ATOHA TTOL XEIPIdovTal TO TIPOIOV 08NYIEG XPROEWS KAl TEXVIKN
TEKUNPIWON YIA TO TTPOIOV.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV XWPIG VA EVNUEPWOEITE KATAAANAQ YIa TO TTPOTOV KAl T acpain
AstTOoLpYIa TOL, OTIWG OPIZETAL OE AUTEG TNG 08NnYieg XpPRosws. BeBaiwdsite otL 0 XpRoTNng
£NABE YVWOEL TIG GUYKEKPIUEVEG TTANPOPOPIEG KAl TIG YVWOELG TTOL arfaltoLVTAL Yid TO a€pLo
TTOU XPNOILOTTOLETAL
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5. MPOETOIMAZIA T'IA XPHZH

51. ZYNAEZH EYKAMIITOY ZOAHNA ME NMHIH AEPIOY

« JUVBECTE TO AKPO TOL EVKAUTTTOL ow)\r]va otV TNyn agpiov. Aelte To Mapaptnua 2 ya
neptcoorspeq rr)\r]pocpoplar; Méoka n[fggup“ngc
OXETIKA HE OUYKEKPILEVOUG ravaeioe?
LATPIKOVG TAXLOLVEEGHOUG,.

. EAéyxete  TAKTIKA  TOV
sOKAUITO  CWARva  yla
oKiolpo, AUYIOHO, CLGTPOPN
f LTIEPPOAIKN TAOH KATA TN
Xpnon.

. EAéyxete  TAKTIKA TNV
mapoxn aspiov  n 1O
TTEPIEXOHUEVO TOL OTN PLAAN.

AVTlBaKrnplé laKko

5.2. ZYNAEZH
MPOZAPMOTIEA
KAGAPIZMOY

. EQv xpnolJorolsital o TpocappoyEag kadaplopol, cuveEote Tov otn BaiBida ZATnong
OTIPWXVOVTAG ToV 0Tn BVpa acBevolg (BA. Eik.

+ TN OUVEXELQ OLVBECTE TOV CWARVA EKTTVONG OTOV TTIPOCAPHOYEA KABAPIoHOL.

ZHMEIQZH: O mpocappoyag kabaplopol Oa TIPETEL va Xpnotporolsital otav to EASE I

yia 02 / N20 xpnOoIHOTIOIEITAL OE EC0WTEPIKOVG XWPOUG. H pn xprion Tou Tpooappoyea

KAOAPIGHOUL UITOPEL vVa TIPOKAAECEL LTTVAAIC TOL VOGNAEUTIKOU TIPOCWITTIKOU.

5.3. TONOOGETHZH THZ MAZKAZ H EMIZTOMIOY KAI ®INTPOY

EMAEETE pia KATAAMNAN HACKA 1 ETTIOTOMIO KAl PIANTPO Yld TOV AoV Kal CUVEEOTE TN OTN
BaABida Zntnong medovtag TNV KWVIKA €EWTepKn BVpa Slapetpov22 mm otn BaABida
aoBevoLg (BA. Ew.

SHMEIQZH: OplopEVOL ACOEVEIG LTOPEL VA UTTOPEPOLV ATTO KAEIGTOPORIa OTaV XPNOILOTIOIO VY
MAOKEG Kal uropel va avtiotadolv otn xpnon tng EASE Il 6Tav n cLUOKELN TTIPOCPEPETAL HE
QUTOV TOV TPOTO. ZLVICTATAL N XPHON EMOTOMIOL OE TETOLOUG ACOEVEIG,.

5.4. AOKIMAZIA MNPIN TH XOPHIHZH

Ol HOVASEC TTPETEL VA EAEYXOVTAL TTATWVTAG EAAPPE TO TTARKTPO SOKIUAG (BA. EiK. 2). ©a TTpEmel
Va aKOLYETAL AEPLO TTOL PEEL LECA ATTO IA HACKA 1 €va MoTopio. Otav ansAsuBepwbel to
TAAKTPO SOKIUNAG, N PON| TIPEMEL VA OTAUATHOEL

THMEIQZH: Edv to cuotnua 8sv Asttoupysl, LY. 8V pEsl agplo f n pon v ctapatd otav
matnOsi To MANKTPO SOKIUNG, KASIOTE TN PLAAN | ATTOGUVSEGTE TO GLOTNA ATTO TNV TIpIda
kat cupBouAsuteite Tov mivaka ANTIMETQMIZHE MPOBAHMATQN otnv svotnta 9.

Eik. 1: ZUv6e0n mpooapuoyea kabaptopou, QIATPoU Kal HAOKAG
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6. NEITOYPIIA

6.1. MAPOXH IATPIKQON AEPION

Ta pappaksvTika agpla 50/50% 02 / N20 1 100% O2 6a TIpEMEL va XopnyouvTal Hovo armo
EKTTALBEVEVO TTPOCWITIKO LTTO TNV £TTRASYN EIBIKELUEVWY ETTAYYEAUATIWV OTOV TOMEA TNG
vyeiag.

To TTEPIEXOUEVO TNG PLAANG Ba TTPETIEL va EAEYXETAL TAKTIKA KATA Tn SIAPKELa TNG Bsparsiag.
H @laAn mpenel va avtikatactadsi sav sival arapaitnTo.

1. Me npepia €Enynote otov aocBevi Twe Asitovpyel n Baipida Zritnong. Kaénouxdote tov
aoBevn Kal evBappUVETE TOV VA AVATTVEEL KAVOVIKA.

SHMEIQZH: Asv xpsialetal o acOsving va a@alpecel T HACKA I TO EMOTOMIO KATA TN

SIAPKELQ TNG EKTTVONG.

2. AWOTE OTOV ACBEVA UL LACKA KAl CLUMBOVAEPTE TOV TIWG VA TNV KPATA TTAVW Arto TO oTOpA
Kat TN pOTN TOU, WOTE VA UITOPEL VA QVariveEEL KAVOVIKA Kal VA UNV agalpel T paoka kata
TNV EKTIVON.

ZHMEIQXH: EQv XpnoloToLEiTal EMOTOMIO, CUUBOVAEYTE TOV AcOsVh yla TO TIWG va TO

KPATA avdpsoa ota S6vTia Tov, OTL TIPETTEL Va XPNOILOTIOLEL Ta XEIAN TOL WG oPPAYIoHA Kal

Va avarvesl Lovo aro To oTopd Tou.

3. AwoTte 08nyleg oTtov acBevr] va avarnveVoel HEow TNG BaABidag {ATNong yla va UEIWOEL TV
movVo (cuxva &gV sival amapaitntn N CLVEXAS XPHON).

ZHMEIQZH: To VOONAEUTIKO TIPOCWTTIKO UITOPEL va Bondnost va otnpigsl tn pdoka €av o

aoBsvng Sgv Urmopel va To KAVEL

4. Na mapakoAoULBE(TE TTAVTA TOV AoV Kal TO TIEPIEXOMEVO TNG PLAANG KATA TN Xoprynon.
EAEYETE TO TIEPIEXOUEVO TNG PLAANG KAl AVTIKATACTAOTE TNV 0TaV XPslddsTal.

5. H xopnynon svog peiypatog 50/50 02 / N20O uropei va TIpokaAEosl urvnAid oTov acBevr).
AUTO Oa TTPOKAAEDEL i XAAAPWON HETAEL TOL OTOUATOG Kal TNG BaABidag {ATtnong Kal Tnv
£10TIVON TOL agpa aro to TePIBAARov. O acBevig apXiel va CLVEPKETAL KAl CLVEISNTOTTOLEL
TOV TTOVO Kal Ba TTIPEMEL va Tou Zntnesl va slorveLosl Eavd To agplo.

6.2. META ANO KAGE XPHZzH

1. Otav ohokAnpwoOei n Bepareia, kKAsiote TN BAABIBa TNG PIAANG KAl TTATACTE TO TARKTPO
SOKIUAG YA va ATTOCLUMIECETE TO cLOTNHA 1 armocLvdgate Tt BaABida Zrtnong amod v
mpia Tolxou A Tov TaxvoLVEeoO.

2. KaBaplote oto cvotnua omwg rreptypdpetat oto Kepdiaio 7.
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7. KAGAPIZMOZ

Mpwv Tov KaBapIoHO, AMTOCLUTTECTE TO CUOTNHA KAl ATOCLVSECTE TO A6 TNV TTAPOXN Agpiov.
Aeite T Slgvpupévn 0PN Twv eEaPTNUATWY TNG BaABidag ZrTnong MapakdaTw.

BaABisa BaABisa
gntong avarvong

TOoTNUA Tou
8l0KOUL ELCTIVONG
Eik. A Ek. B

MtepLylo BarBidag
£10TTVONG

MtepLylo Barpidag
EKTTVONG

Alokog
avarnvong

OuLpa
00evolg

4,
Ew. C Ew. D
AroouvappioAdynon mptv tov kabapioud

ErravacuvappoAoynon HETd

ToV Kabapioud
Ek. E

Eik. 3: ArtoouvappoAoynon tn¢ EASE Il iptv tov
kabaplouo
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Mn xpnoorroleite SlaAvpata KadapiopoL TToU TTEPLEXOLV appwvial
Mnv eKOETETE TN CUGKELN OE VEPO 1 AAAA LYpPA.

MRV KOETETE TO TIPOIOV 0 LYNAEG OEPHOKPAGIEG (TT.X. OE AUTOKAUGTO), EKTOG EAV AVAPEPETAL
S1aPOPETIKA.

Agv TTPETIEL VA XPNGILOTIOIEITAL OTTPEL YIA THV EQAPHOYN TOL KABAPIGTIKOU. AlAPOPETIKA, TO
OTTPEL MITOPEL Va EI0ENOEL OTA ECWTEPIKA MEPN TNG BaABidag Zntnong kat va HoAuvesi i va
KATAoTPaPsEL.

Mn XPNOILOTIOIEITE TTAUGTIKO TTIECNG KATA TOV KABAPIGHO, KABWGE AUTO UITOPEL va TIPOKAAECEL
gnud 1y poAuvon tng BaABibag gAtnong.

Edv umapxel OmolaSATIOTE HMOAUVON TWV EO0WTEPIKWV HeEPWV TNG BaABidag, pnv tnv
XPNOULOTIOIEITE O Kaplia TTEPITwon. ByaAts thv kTOG Asttoupyiag.

71. KAGAPIZMOZ 2YZTHMATOZ TOY AIZKOY EIZNMNOHZX KAI THX
OYPAZ AZOENOYZ

Edv xpnotporoleite @idtpo kat N BarBida Zntnong 8ev £xel LOAVVOEL e CWUATIKA LYPA, eV
elval armapaitnTto va kadapiete tn BaABida HETA amd KABs xprnon. APAIPECTE TN BPWILA e
£€va LAAaKO TTavi EUMOTIOUEVO HE oarmoLVL XwPIG AGdL Kal EEMAUVETE pe kaBapo vepo. Eav n

BaABida Ttnong Exel LOALVOEL e EKKPIOELG, alpa ) EPETO, Eival amapaitnTo va tnv kabapioste

oLUPWVA HE TIG AKOAOLBEG 0BNYIEG.

1. ZeBdwote o cLoTNUa BVPag acBevouLg amd tn Baipida ZAtnong (Eik. A) kal apalpECTE TO
oboTNUA touv diokou slomvon|G (EIK. B).

2. Apaipgote Ta TTepLYIA OINKOVNG TNG BaABidag amd tn Bvpa acBevolg Kal Tov Sioko
slorvong (BA. C, D). Amo@UysTe TNV LMEPBOAIKY TAVLOHN Kal TNV €VOXANCN QUTWVY TWV
£EAPTNHATWY KATA TNV ArmocLVAPHOAdYnon.

3. EQv xpnolporoleite avtiBaktnpldlakd @iAtpo, dsv xpsiddstal va kabapilete tn BaABida
LETA armod kABs xpron. QOTOC0, 0 KATACKELAOTAG CLVIOTA TNV EKTEAECH TOUL KABAPICUOU.
Edv n BaABida ZAtnong sival HoAVCHEVN WE aipa A ELETO, 0 KaBaplopodg sival amapaitnToc.
EkteAéote pia armod Ti¢ S1adIkaoieg KabapiopoL TToL TIEPLYPAPOVTAl TIAPAKATW TNG EMAOYAG
oag:

a. Eite MA\UveTE OAa TA HEPN HE {EOTO VEPO OF HEYLoTN Beppokpacia 60 ° C xpnolpomolwvTag
KATAANAO amoAupavtike. H pnxavikn avioxn twv egaptnudtwy (Bupida acBevouc,
TTEPLYLO BlOKOUL ELOTIVONG, TITEPLYIO BAABISAG EKTVONG) £ival £yyvnuévn yia ewg kat 20
KUKAOUG ATTOCTEIPWONG LTTO TIG CLUVONKEG TTOL AVAPEPOVTAL TIAPAKATW.

Mapabetyua kabaptopoL Ue KPUO AITOAUUAVTIKO:
Meliseptol: Apalpgote TN Bpwd HE €va HAAAKO Tavi BpeypEvo o CeoTO VEPOD - LEYIOTN
Slapkela 30 6Geutepoierta. E@apudote armoAbpavon ota sEapthuata  (seappoyn
aArmoALUAVTIKOL yia 1 AemTo). Metd Tnv amoAbupavon, kabapiots ta sEapthuata e
TPEXOLHEVO KPLO VEPO TNG BpLonG. Ta eEapThuata MPEETEL VA OTEYVWVOVTAL TTPOCEKTIKA HE
£€va HaAako Travi Xwpig Aslavtikda armoteAéoparta.

b.'H tommoBsTrote Ta ££apTANATA OE ALTOKAVOTO yia 5 Asmtd otoug 134 °C 1) yia 20 Aerta
oToug 121 °C. ZT0 TENOG TOU KUKAOUL, TTIEPIUEVETE UEXPL TA EEAPTAATA VA KPLWOOLV Kal
eAEVETE OTL BV £X0LV LTTOOTEL {NULA. ZLVAPUOAOYHOTE T oLOKELR (Site To Kepaiawo 5). H
UNXQVIKN avtoxn Twv eEaptnuatwy (B0pa acBsvolg, 8IoKOG £l0TIVONG, TTEPLYIO BaABidag
£10TIVONG, TITEPLYLO BAABISACG EKTTVONC) Elval YYLUNUEVN WG Kal 20 KOKAOLG ATTOOTEIPWONG
LTTO TIG TTAPATTAVW CUVONKEG.

Me TtV TIApo80 TOL XPOVOUL UMOPEL VA CUUBEL N ATTOIKOSOUNON TTAQOTIKWY LAWV.
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7.2. ATTIOZYNAPMOAOIHZH THX BAABIAAZ ZHTHZHZ

1. ZeR1Bwote To cLOoTNUA BLPag acBsvoLg aro tn BaiBida ZAtnong (Eik. A) Kal apalpEoTe To
oboTNua touv diokou slomvor|¢ (EIK. B).

2. Apaipgote Ta TITEPLYIA OINKOVNG TNG BaApidag amd tn Bvpa acBsvolg kal Tov &ioko
g1omvong (BA. Eikdveg C, D). MpoogETe va Unv TEVIWOETE LMTEPPOAIKA ) KATACTPEPETE ALTA
TA HEPN KATA TNV ArTooLVAPHOAOYNON.

7.3. KAGAPIZMOZ BANBIAAZ ZHTHZHZ

MH BY®IZETE tn BaABida Zrtnong os armoAupavtika diahvpatal

1. KaBapiote tnv €Ewteplkn em@eavela tng BaABidag pe €va mavi mou &ev apnvetl xvoudt
EAAPPWE BPEYHEVO LE OATTOLVOVEPO. ZKOULTIIOTE KAl OTEYVWOTE HE VA TTAVi TTOL gV APNVEL
XVOULBL.

2. ATTOAUMAVETE TNV EEWTEPIKN EMPAVELQ.

3. EQv n oOv8eon Tou €LKAUTTOL cwWARvVa HE TN BaABida ZATNong sival BPWUIKN, apaPECTE
ToV EDKAUMTO owAnva aroé tn BaiBida Zntnong (BA. Kepaiaio 7.4). Kaaplote kal oTeyvwote
TOV EVKAUTTO CWANVA HE Eva TIavi TTou 8V apnvel xvoLsL. KaBaploTe TIPOCEKTIKA TNV OTh
otn BaABiba ZATNoNG Ke eva BApBAKEPO TTAVI EUTTOTICHEVO LE KABAPO VEPO KAl ATTOAVUAVETE
v omn.

4. EQV TO E0WTEPIKO HEPOG TNG BAABISAG TATNoNG ival ASpWIEVO KAl O KAVOVIKOG KABaPIoHOG
8ev elval armoTEAEopATIKOG, N BaABiSa MPEMEL va emoTtpagel yia cEpPIG anod eEEISIKEVUEVO
TEXVIKO.

7.4. ATTIOZYNAPMOAOIHZH KAI ENMANAZYNAPMOAOIHzZH TOY
EYKAMIMTOY ZQAHNA 2TH BAABIAA ZHTHZHZ

Ma va apalpecsTe Tov EVKAUMTO cwAnva amd tn BaABida ZATnong, akoAouvdrote auvtd ta

BrAuata:

1. Artoouvdeaote tn EASE Il amd tnv mnyn agpiou kat XapunAwoTe TN Tieon oto cvotnua. Eav
£XETE AUPIBOAIEG, ETKOWVWVNAOTE We To Tunua Ekmaibsuong kat Texvikng YIooTnpigng otnv
rmapardvw Sievuvon.

2. ApalpgoTe Ta cuothpata BVPAg acBsvoLE KAl TOL EICTIVELOTIKOL Siokovu. BAEme Eik. 3
napandvw.

3. AVaONKWOTE Kal a@alpeots tov oplyktipa U pe €va pikpd katoaBidl BAems Ek. 2
napandvw.

4. TpaBnETe Tov EVKAUTTO CWARVA £Ew amod tn BaiBida Zrtnong. MpootatePte Tov cLVEECHO
TOL EVKAUTTTOL CWARVA Ao BPWHLA Kal {NUIES.

5. ZuvappoAoynote Eavd ta £apThata PE Ty avtiotpo®n oslpd. Katd tnv Tormobstnon tou
opyktipa U, BeBaiwbeite 0Tt £xel sloaxBel MARpwC otn B€on tou.

6. EmavatoroBsTnoTe Ta cLOTAUATA BUPAG AcBEVOUE KAl TOU EICTIVELCTIKOV SICKOU.

7.5. KAGAPIZMOZ MAZKAZ, EMIZTOMIOY KAI MPOZAPMOIEA

KAGAPIZMOY

1. Ol HAOKEG yla TIEPIOCOTEPEG XPNONG TIPETEL va Kadapifovtal Kal va armocTEIPUWVOVTAL
oOHPWVA HE TIG O8NYIEC TOL KATACKELAOTH TTOL TEPINAUBAVOVTAL OTN CLOKELAGIA TNG
péaokag. Ot HACKEG JIag XPHoNG TIPETEL va armoppirtovTal PETA T XPHon.

2. XEIPIOTEITE TA EMOTOUA COUPWVA HE TIG O8NYIEG TOL KATACKELAOTH.

3. XEIPIOTEITE TOV TTPOCAPHOYEA KABAPIOHOL CUUPWVA HE TIG 08NYIEG TOL KATACKELAOTH.
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7.6. KAGAPIZMOZ TOY 2YZTHMATOZ EYKAMINTON ZOAHNQN

To cVOTNUA TWV ELKAUTTTWY CWARVWV TIPETEL va KaBapiZstal dTav sival LOAVCHEVO KAl ETTONG

TTPEMEL va KABapIZeTal TAKTIKA. AgV glval ATAPAiTnTOo va To KaBapifete HETA amo KABE xprion.

1. XaunAWoTE TNV TTecn 0T0 oLOTNUA EVKAUTTWY CWANVWY KAl arfocLVEECTE TO AMO TNV
Tapoxn Tou agpiov.

2. KaBaplote TIG sEWTEPIKEG ETIPAVEIEG HE VA LAIKO TTOL 8EV APAVEL XVOUSI, BPEYLEVO UE
OAarmoOLVOVEPO. TTEYVWOTE HE LAIKO TTOL 8V APrVEL XVOULSL.

3. Ma TNV anoAVUAvon, OKOUTTIOTE TIPOCEKTIKA TNV EEWTEPIKN EMIPAVELA LE EVA ATTOAUHAVTIKO
mavi.

4. YuvappoAoYNoTE Eavd To cLOTNUA KAl EKTEAECTE TN SOKIUN COUPWVA WE TIG 08NYIEC OTO
Kepdhaio 77.

BeBaiwBsite 6TL £V £I0AAOE ATTOAVHAVTIKO OTOV EVKAUTTTO CWANVA, KABWGE LTTAPXEL KIVELVOG
BAGBNG oTNV AVATTVELCTIKN 080.

7.7. EASE Il ETKATAXTAZH KAl AOKIMH META TO KAGAPIZMO

1. ZuvéEote Eava ToV ELKAUMTO CWARVA OTN B€0n TOL cLUPWVA HE To Kepaiato 7.3.

2. TomoBETAOTE TO MTEPLYIO EIOTIVONG TOW OToV 8ioko £loTvonG. BeBawwBseite 6TL n akpn
sival TormoBstnuévn TAvw amé To 8loko avamvong kal tTa ypaupata "THESE WORDS
VISIBLE" (AYTES Ol AEZEIZ MPEMEI NA EINAI OPATES) TnG eMypagic elval 6Tnv Kopuen
Kal svavayvwotad - BAere Ew. I

3. TormoBETAOTE TO CLOTNHA TOL &iokou £loTIVONG 0Tn BaABida ZATnong - BAEMe E. B kat A.

4. ToTTOBETAOTE TO TITEPVYIO EKTIVONG 0T BVPA acBsvolg kal BePawdeite OTL N Akpn sival
OTPAMUUEVN TTPOG Ta EMAVW - BAETE Eik. A.

5. Bildwote Tn Bupa acBevolg otn BarBida Zntnong - BA. Ek. A.

6. Aokipdote To EASE Il obppwva pe 1o KepdAalo 5.4 kat XpnolLoToIoTE TO CUUPWVA LE TO
Kepdhaio 6.

SHMEIQZH: MNa @IaAeg HE PUBULIOTH, CLVICTATAL O PUBUICTAG VA Eival CTEPEWHEVOG GTHV

PLAAN, aAAG pe TV eLaAn ANENEPIOMOIHMENH.

2YNTHPHzH
8.1. TAKTIKOZ EAEMXOz KAI ZYNTHPHZH POYTINAZ

1. To TIEPIEXOUEVO TNG PIAANG Kal N ASITOLPYIA TOL CLUCTAUATOG TIPEMEL VA EAEyXOVTAlL
pnVIaiwe kat TipLv aro Tn Xprnon, onwg meptypdagetal oto Kepdiaio 6.2.

2. Mpwv and KABe XpAon, TIPAYHUATOTTIOOTE GKOLOTIKO KAl OTTTIKO EAEYXO Yld OTEYAVOTNTA
TOL €VKAUTTTOL owANva. Edv slamotwoete lappor f ZnUd oTn cLVEECN 1 TOV EVKAUTTTO
OWANVA, PAYIOUEVO CWARVA N TPIRA OTO TUAKA CLUVEECNG, O EVKAUTTTOC CWANVAG TTPETTEL
va avtikataoTtalsl. EmMotpePte oAOKANPO TO oLOTNUA Of €EOLCIOBOTNHEVO KEVTPO
O£PBIC YA aVTIKATAoTAoN.

3.Ta axkohovBa eEaptriuata TPEETEL €MONG VA EAEYXOVIAL TAKTIKA yla (Oopd Kal
AEITOLPYIKOTNTA. H aVTIKATACTAGK TOLG UMOPEL va YIVEL ArTo TOV XPHoTh:

« Alokog slomvon|g

« MtepLylo €10TIVONG

. OULpa acbevolg

« MtepLylo BarBidag ekmvong

SHMEIQZH: Ma va aviikataothosTe ToV 8ioKo EI0TIVONG, TO TITEPUYIO EICTIVORG, T Bupa

acBsvoug Kat To TrtepLyLlo TG BaABibag kTvorg, akoAouBnaote Tig 08nyieg oto Kepahaio 7.

NABETE LTTOYN TIG TIPOEISOTTOLACELG YIa TNV KABAPOTNTA TOL 0§LYOVOL oTo Ke@dAaio 4 Kata TV
QVTIKATAOTAGN TOL PEGOU GTEYAVOTIOINCNG TNG PLAANG.

'ONeG ol £TIKETEG otnv ouvoksun EASE Il mipgmetl va Siatnpouvtal os KaAn Kal uavayvwotn
KATAOTACH ATTo TOV IBLOKTATN KAl TOV Xpnoth Kad' 0An tn Siapketa tng {wg ToUG, Kal TTPETEL va
avTikadiotavtal Eav ival anapaitntTo.
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‘OAa Ta AVTAAAAKTIKA TTPETTEL VA PUAACCOVTAL GTNV APXIKI TOUG CLUCKELASIA yia va Slac@alideTal
OTL N TTAPTI®A TTapaywynG/o TTPOUNBELTAG avayvwpletal cwotd. OAa Ta AvTAAAKTIKA TIPETTEL
va armofnKeLOVTAL ATTO TOV ISLOKTA TN KAL TOV XPAROTN OE GTEYVO, CKOTEVO Kal KABapo repIBAAAOV.

XpnoIUoTToIoTE HovVo yvhola avtaraktika GCE!

8.2. ETHZIOZ EAEIMXOZ

H EASE Il Tip€net va eAEyxeTal KABe xpovo. Auth n emMBswpnon Ssv amaltel s18ikd epyaleia f
€EOMAIOHO SoKIUNG. O €TNOLOG EAEYXOG UITOPEL va TTpaypatomnoindel eite amd tov Xprotn &ite
aro eE0LCIOBOTNUEVO TEXVIKO TOL OEPRIC TNG GCE. OLETAOL0L EAEYXOL TTPETEL VA KATAYPAPOVTAL
Kal Ta ev Aoywa apxela mpémnet va sival stabgoipa kad' 6An Tn Sidpkeia TwhS TOL TTPOIOVTOG.
©a Bpeite T Sladikaoia yia Tov eTAoLo EAeyx0 0To Ke@aAaio 8.3. Kal £va TTapadEetypd €THOL0L
apxetov ergyxou oto Kepahaio 14.

EdQv TIpEMel va avtikataotadel eva eEApTNUA SlapopeTIKO amod avtd mou kabopiletal oTo
KepdAato 81, n BaABida ZAtnong TpEMel va oTalel o eE0LCIOBOTNHUEVO ONUEID EMOKELAG
™G GCE, cLUMEPIAAUBAVOUEVOL TOU CUCTAUATOC EVKAUMTOU CWARVA. AUTEC Ol ETMIOKEVEG
armatrtoLy eI8IKA epyaleia Kal EEOTTAIOHO SOKIUNG.

Ot eE0V01080TNHEVOL EMOKELACTEG TNG GCE sival kataMnAa ekmaibevpévol armoé tv GCE yla
T0 0£pPIG, TO OTTolo EKTEAE(TAL CLUPWVA HE TO Eyxelpidlo emokevng tng GCE.

To eyxelpidlo o£PPIG Kal 0 €EOMAICHOG SOKIUNG SlatiBevTal Katomy artuatog amo tnv GCE,
s.r.o.

GCE, s.r.o. TnA: +420 569 661 111
Zizkova 381 dag: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

8.3. AIAAIKAZIA ETHZIOY EAEMXOY
8.31. OMTIKOX EAErXOX

Br'wa| Awadikacia | ZXOA0 / pETpa

Edv sival armapaitnto, xpnollomoote
1 XapnAWOTE TTECN KAl armooLVBESTE TN TO MARKTPO SOKIUAG OTO TToW UEPOG TNG
BaABisa ZATtnong ard tnv TNy aspiov. BaABidag EASE yia va xapunA\woeTe Tieon otn
BaABiba kal Tov eLKAUTTTO CwARvA.
;| e snocupicspmpiccpaises | oo iplc i
ZATNoNG elvat ELAVAYVWOTOG. o \
TeOEel EKTOG AelTOLPYIAG.
OL TIPWTEG TECOEPIG BETELG TOL OEIPLAKOD
apLBHOL LTTOBEIKVVOOLV TO £TOG KATACKELAG.
3 EAEYETE OTL N SldpKkela TwnG TNG BaABidag Edv n BaABida katd Tnv NUEPA TOL EAEYXOL
Zntnong dev urepPaivel Ta 10 xpovia. sival maAalotepn Twv 10 €TV, TTPEMEL va TeBel
£KTOG AetTovpyiag Kat va amopplpBel. BAgme
Kegpdhato 8.4.
BeBalwOElTe OTL 0 EVKAUTTTOG CWARVAG SeV The'ho's.e will require replgcing ifit has cuts,
4 £xEL UTIOOTEL TN (T, Elval KOUEVOS, TTOAD or significant abrasions in its outer cover.
; Send the demand valve to an approved GCE
POapuEVOQ). .
repairer for hose replacement.
'EVag OTaopEVOG 1 ONUAVTIKA AUYIOHEVOG
£OKAUMTOG OWAAVAG LTTOSEIKVVEL OTL O
, , , , . OTTAIOHOG TOU EXEL KATAOTPAPEL KAL TIPETTEL VA
5 Eiraa\fgzv?ql r? izzﬁt:;z%\i‘;’gﬁgz:sv evat avtikataotadel. Tteikte tn BarBida Atnong
’ o€ €va €E0VCIOSOTNUEVO KEVTPO OEPPRIG
¢ GCE yia va avtikataotalei To cbotnua
EUKAUTTTOL CWANVA.
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EQV XpNOILOTTOLEITE EVKAUTTTO CWARVA TTOL

Ol POAPUEVEG 1 KATECTPAUUEVEG OUVOETELG
evBEXETAL VA LNV 0pPAYI{OLV Kal TTPETTEL
va avtikataotadoLv. Iteikte Tn BarBida

6 elval cLVBESENEVOG 08 OWANRVA, EAEYETE TN . . . .
£TANAKH olvBEan Yia Znud A eBopd ¢NTnong og EE0VCLOSOTNUEVO KEVTIPO GEPPIG
H n nyacnuan evopa. ¢ GCE yia avTikatdaoTtaorn ToL GUOTANATOG
€OKAUTTTOL OWARVA.
EQv o owpa A To Tiow kaAvppa tng BarBisag
EMOEWPAOTE TO OWHA KAl TO THOW KAAUKHA TNTnong xel payloel N £xel uootel coBapn
NG BaABidag ntnong yla pwyKHES N CNLEG. ¢nia, n BaABida ¢ntnong tperel va tebetl
£KTOG AelToupyiag.
EAEYETE €AV UTTAPXOLV OL TPELG MIKPES BISEG EQv Aeimet karola amd tig Bideg, oteihte T
8 TTOL CLYKPATOUV TO THOW KAAUUUA OTO CWHA BaABiba ZATnong og EE0VOLOBOTNHEVO KEVTPO
™g BaABidag ntnong. ogpBig GCE.
Edv mpgnet va avtikataotadsi n
° EAEYETE TNV MTapovacia Kat TNV Kataotaon g £TIKETA, otelite TN BarBiba ZAtnong os
ETIKETAG OTO TToW KAALUUA. £E0LOL0B0TNUEVO KEVTPO 0€pRIG GCE yia
avtikataotaon.
ZeB16woTe TN BUPa acBeVOLE amod TO CWHA Agite 10 Kepahalo 7 yla MEPIGOOTEPES
10 Kl apaIPECTE TO TTTEPLYIO TNG BarBidag TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
EKTTVONG armo T B0pa acBevoulq. armocuvappoAdynon.
" EAEYETE TN BVUPA acBevolG YIa PWYHES E&v n 80pa acBevolg eival KATECTPAUUEYN,
TNUIEG. QVTIKATAOTAHOTE TNV.
12 EAéyETe TO TTTEPLYIO TNG BaABidag ekmvong yia | Edv to mrreplylo TG BaABidag ekmvong sivat
oKlolpata i AANn Znuid. KATECTPAUUEVO, QVTIKATACTAOTE TO.
, , . , Aeite 10 Kepdhato 7 yia TepIOcOTEPEG
TormoBeTNOTE MoW TO MTEPLYLO TNG BaABidag ' ,
13 . . . TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
€KTTVONG 0TN Bupa aoBeVOLG. .
£mavatomnofgtnon.
TQQBHETS TOV EIOTIVELQTIKO bioko sE}» aro to Agite 10 KeAAaLo 7 yla TTEPIOOOTEPES
owpa NG BaABidag ¢ntnong. ApalpeoTe 10 . .
14 . , X . , TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
mTepLYLo TNG BaABidag elomvong armo to Sloko ,
, amocLVapHOAGYNON.
E£LOTIVONG.
EAEYETE TOV EIOTIVELOTIKO BIOKO Kal O TTEIPOG,.
BeBawwdelte 0TI 0 6lOoKOG EIGTIVONG gival AVTIKATACTAGOTE TOV 8{0KO ELOTIVONG
15 eminedo¢. BeBaiwdeite 0T 0 Telpog bev givat (cLUTTEPIAANBAVOUEVOL TOL TIEIPOL) EGV
AUYIOHEVOG Kal £XEL TOTTOBETNOEL oWOTA GTOV XpElaeTat
8loko £l0TIVONG.
16 EAEYETE TO TTTEPLYLO TNG BaABiSag slomvong Edv sival amapaitnto, avtikatacthote To
yla okiolpata i aGAn Znuia. TTEPLYIO TNG BaABidag eloTvonc,.
7 Emotpdte To MTepLYIo NG BarBidag
£10TTVONG GTOV 8I0KO EICTIVORG.
S UPETE TOV EIOTIVELOTIKO SIOKO TTIOW OTO CWUA
18 g BaABidag Zntnong. Mpermel va eivat duvatn
1 €VKOAN El0AYWYN TOUL TIEIPOL GTO CWHA TNG
BarBisag grtnong.
19 Bidwote Eava tn Bupa acbevoug oTo cwpa SQIETE e To XépL

NG BaABidag ZAtnong.
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8.3.2. EAEMXOz AIAPPOHZ

Br']ua| Awadikacia | ZXOA0 / HETPA

Tuvéeote tn BaABida ZAtnong otnv myn
agplov.

Metd tn oVvéeon tne BaABidag ZATtnong,
TO aéplo SlageLyeL yia Alyo, auto sivat
(PUGLOAOYIKO.

XPNOIHOTTOWVTAG £va KATAMNAO LYPO
2 avixveuong, eEAeyETe ta akoAouvda
€EAPTANATA YIa BlAPPOES:

To LYPO avixveLong TTPEMEL va gival ocupBato
HEe 0§LYOVO Kal KATAAANAO yla Xprion o€
TAQOTIKA EEAPTAKATA.

SUVEEOEIG LETAEL ELKAUMTOL CWARVA Kal
3 €EAPTNHA OTEPEWONG CWANVA Kal OTIG §VO
TAELPEG.

Edv evtomotei Slappon, oteidte Tn BaABida
Ztnong os eE0LCIOBOTNUEVO KEVTPO CEPPIG
yla ETTIOKELN.

MeploTPEPOUEVN oLVSEDN PETAEL TOL
4 owpatog g BarBidag itnong kat Tou
£EAPTNHA OTEPEWGONG CWARVA.

Edv evtomotel Slappon, oteidte Tn BaABida
Zrtnong os eE0VCIOSOTNUEVO KEVTPO CEPPRIG
yla ETTIOKELN.

TOVEEON HETAEL TOL AKPOUL TOU EVKAUTTTOL

Edv evtorioste dlappon £8w, Urmopei va
oQelAeTal OE POAPHUEVO ECWTEPIKO AKPO

TOL EVKAUTMTOL CWAAVA /) OE GPAAUA OTN
oLvdeon Tapoxng aspiov. Na va BeBaiwbeite
OTL BEV TIPOKELTAL YL TNV TIEPITTWON TNG
oLVBEDNG HE TNV TTAPOX agpiov, SOKIMAoTE

5 OWARAVA KAl TOL CNUEIOL TTAPOXNG agpiov. €va Mo onueio Tapoxne. Eav n slappon
TIAPAUEVEL, Ba TIPETTEL VA AVTIKATACTABEL
TO OLOTNUA TOL EVKAUTTTOL CWANRVA. Z€
TIEPITTTWON TTOL TTPETTEL VA AVTIKATACTABEL 0
€VOKAUMTOG OWAAVAG, MOTPEPTE TN BaABisa
TrTNONG OE EYKEKPIUEVO KEVTPO OEPPRIG.

ZeB1BwoTte To cLoTNUA BLPAG acBevoLg
6 amd to owpa NG BaiBidag ZAtnong Kat

AVACNKWOTE TO 0LOTNUA TOL §iokou
£LOTIVONAG,.

Eav n BaABida Zrtnong eivat ouveedepgvn
OE TINYN AEPIOVL, KPATAOTE TO OWHA TNG

7 BaABidag ¢rtnong oto auvti (He TG eE65oLg
TTPOG TO AUTI) KAl AKOVOTE YA SLIAPPOEG
agplov. Agv TTPETEL VA AKOUTE SLAPPOEG.

Edv akoVoeTe lappon, TOTE £iTe N KLPLWA
BaABida eite n BaABiba eAéyxoL sival
KATEOTPAUMEVN. ZTeiATe TN BaABida ZRtnong
o€ €E0VCLOBOTNUEVO KEVTPO OEPRIG YIa
ETTIOKELN.

ToTTOBETAOTE TTOW TOV EIOTIVEVOTIKO 8iOKO
0TO owpa TNG BaiBidag ZAtnong.

Bibwote Eavd tn BVpa acBevolG 0To CWHUa
NG BaABidag ZRtnong.

SQIETE pE TO XEPL
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8.3.3. AOKIMH AEITOYPTIAZ THXZ BAABIAAZ ZHTHZHZ

BApa | Awadikacia | ZXOA0 / HETPA

Q¢ aéplo SOKIUAG UMOPEL va Xpnolpomotn st
SUVBECTE TOV EVKAUTTTO CWAAVA OTNV TINYA ,q pas, QZwT?’ oEgyovo N Hivpa N2O/O2',
1 aspiou Otav n BaABida ¢ntnong eivat cuvdedepevn
ptov. OTNV TIAPOXN AEPIoL, TO agpLo Ba pEst yia
Alyo, auTo sival pUGIOAOYIKO.
Matrote To TARKTPO SoKIuNG. ‘Otav matdte Edv To agplo peet otav dev matnBsi
2 TO TIARKTPO, TO AEPLO TIPETIEL VA PEEL, KAl TO TIAAKTPO, N BaABida ZAtnong sivat
OTaV TO APAVETE, BA TTPETEL VA OTAUATAOEL KATEOTPAUMEVN. ZTelATe TN BaABida ya
va pEEL EMTOKELN OE EEOVLOLOBOTNUEVO KEVTPO CEPPRLS.

8.4. AIAPKEIA ZQHZ TOY NPOIONTOZ

8.41. AIAPKEIA ZOQHS TOY MPOIONTOS KAI AIAXEIPIEH ATTIOBAHTQN

H peylotn 8iapketa Cwrg ToL TTPoIoVTOoG ivalt 10 xpovia.

To TTPOIOV TIPETEL va TEBEL EKTOG AEITOLPYIAG OTO TEAOG TNG SLAPKELAG TNG WG TOoL.

O KATOXOG TOUL TIPOIOVTOG TIPETEL VA ATTOTPEWEL TNV EMAVAXPNOLLOTTOINCN ToL TPolovTog. O
KATOXOG TOL TTPOIOVTOG TIPETIEL VA ATTOTPEWEL TNV EMAVAXPNOLLOTOINoN TOL TIPOIOVTOG Kal va
To amoppiPel cLHPWVA e TNV «Odnyla 2008/98/EK tou Eupwridikol KowvoBouAiou kat Tou
SUHBOLAIOL yia Ta AmOBANTA».

SOppwva Pe to apbpo 33 tou kavoviopoL REACH, n stapsia GCE, s.ro. wg urmevBuvn
KATAOKELACTPLA, AVAAALBAVEL VA EVALEPWOEL OAOLG TOLG TTEAATEG TNG EAV T LAIKA TTEPIEXOLV
0,1% 1) TEPIOCOTEPEG ATO TIG OLGIEG OTOV KATAAOYO TWV OUGCLWY TTOL TIPOKAAOLV TTOAD LEYAAN
avnouyia (SVHC).

Ta cLXVOTEPA XPNOIUOTIOIOVHEVA KPAUATA OPEIXAAKOL TTOU XPNOLIOTOIOLVTAL YId CWHATA
kal AAMa eEaptnuata opeiXaAkou TEPLEXOLV 2-3% HOALBSOo (Pb), EK api8. 231-100-4, api®.
CAS 7439-92-1. Katd Tn ouvnén xpnon, o HOALRSoc Ssv Ba ameAsuBepwBel 0TO agplo N
oTo TepIBANOV. ITO TEAOG TNG SlapKelag WG TOL, TO TIPOIOV TIPETEL va armopplpBsl amod
£E0LCIOSOTNMEVN ETAIPEI AVAKOKAWGONG HETAANWY YIa va S1acpAANIOTEL N AMTOTEAECUATIKN
amoppPn TOL LAIKOL HE EAAXICTEG EMUTTWOELG OTO TTEPIRBANOV KAl TV LYEIQA.

MExpl OnfuEPa, BV E£XOULUE TIANPOPOPIEG TOL va ULTMOSNAWVOLY OTL OTTOIOSATIOTE
LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TNG GCE TEPIEXEL ETMMAEOV LAIKA TTOU TIEPIEXOLV GUYKEVTPWOELG
SVHC mavw armo 0,1%.

8.4.2. ZEIPIAKOZ API©GMOZ KAl HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

O swear (Lo OEIPIAKOG APIBOC TTOL ElVal OPPAYIOUEVOG OTO oWia TNG BaABidag armoTeAsital
arno TG akOAoLBEC TANPOPOPIEG: RR MM XXXXX

RR: £T0¢ KataokeLng, MM: pAvag kataokeung XXXXX: avgovtog aplouog

Ma mapadetypa: o oslplakog aptduog 090300521 UTTOSEIKVUEL £VA TTPOTOV TTOL KATACKELACTNKE
10 2009, Tov MdpTio, pe avgovta aptduod 521.
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9. ANTIMETQIIZH NMPOBAHMATQN

O MaPakdTw TVAaKag XPNOELEL WG BoABNUA KATA TV QVTILETWITONG TTPOBANUATWY TNG
OLOKeLAG. EAv ta MPoTevOpEVa SI0PBWTIKA HETPA ATTOTUXOLV va SlopBwaoouv Tt BAABN, N
OUOKEL TIPETTEL VA EMIOTPAPEL YIa EAEYXO KAl ETTIOKELT OE EKTTAUSEVEVO TTPOCWTTIKO TTOU EXEL
AGBEL TN OXETIKA ekmaidsuon (BA. KepdAaio 8.2).

Meptypapn mpoBAnpatog

H cuokeun gv mapexet
agplo

Meavn attia

H BaABi&a tng elaAng dev sival
avolytn.

Méetpa Mpog amokatactach

EAEYETE Kal QVOIETE TN PLAAN.

ASela QIAAN.

EAéyETe TNV €vdelEn
TTIEPIEXOUEVOL. TUVEECTE Wia VEQ
PLAAN eav sival anapaitnto.

O tayvoLVEeoOG eV gival
TANPWG CUVEEBEUEVOG.

Tpapngte v dkpn Kat
TomoBeTAOTE TN §avd otov
TIPOCAPHOYED, WOTE vVa
£PApPUOZEL TANPWG,.

Aelriel To TITEPLYIO TNG BaABidag
EKTIVONG.

TomoBETAOTE €va VEO TITEPLYIO
BaABidag ekrvong.

H BaABida gritnong
mapovaciadel Siappon n
8ev KAeivel kKaBapa

AavBaopévn sykataotaon.

BA. T0 gyxepilo oEpRIG.

H BaABida gAtnong dsv
oTAUATA TN Pon aspiov
otav amsAevBepwOei To
TIARKTPO SOKIUAG

Mapapop@wuevog /
KATEOTPAUMEVOG BIOKOG ELOTIVONG,.

ToTOBETAOTE TOV AVIAMAKTIKO
ELOTIVEVLOTIKO BioKO.

AavBaopgvn pLépion.

BA. 10 gyxelpiblo o€pBIC.

10. MPOAIATIPADEZ

BaABisa Zritnong — MAnpot tig arattioslg Tov BS 4272: pépog 2: 1996

ZOvdeon agpiov

TEPHATIKA CUUPWVA LE TA EBVIKA TTIPOTUTIA.

Mapoxn aspiov

Anartovvtat 2,8 £wg 7,0 bar og > 200 | / min

AvTOxN OTNV €10TTVON
(A otV tticon 2,8 bar)

-0,2 kPa o 10 | / min.
-0,7 kPa og 200 | / min.

Zemepvwvtag -0,15 €wg -0,2 kPa

Avtoxn oTnV €KTVon

Zemepvwvtag to 0

Me puBUO6 pong +0,35 kPa og 120 | / min.

Oeppokpacia Asttovpyiag

-20 °C £wg +60 °C dtav XpnolHoTOoLETal HE OELYOVO
+5 °C €wg +40 °C otav xpnotoroleitat pe petypa 50/50 02/N20

OeploKpasia amodnKevong

-30 °C ¢wg +60 °C

YAkka

MoALAKETAAN, TTOALAVOPAKIKO, KAOLTGOUK GINKOVNG, AVOEEIBWTO
AToAAL

Bapog / EEWTEPIKEG BLACTAOELG

85 g /50 x50 x 63 mm
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1".

ZOoTNUA EVKAUTTTOL GWARVA

TuvdEoelg TEPUATIKA COUPWVA HE TA EBVIKA TIPOTLTIA

Mieon I'Ifson A;lToupyiaq 7 bar . .
Mieon pn&ewg 256 bar / 23 °C kat 240 bar / 40 °C

YAko PVC, avtiotatiko katd ISO 5359

Bapog 0,5 kg (uAKog 3 m)

EEWwTepIKEG SlacTaoelg 12,7 mm

SHMEIQZH: Ot TéG Tou gpgavidovTal €ival oVOUAoTIKEG. O KATaoKeELaoTng dlatnpel to
Sikaiwpa va aAdEel Tig Tpodlaypageg Xwplg mposidorroinon.

ANTAANAKTIKA KAl A=EZOYAP

111. A=EZOYAP MNOY NMAPEXETAI ME EASE Il

H BaABida ZAtnong EASE Il 02 / N20 xpnotporoleital 6UVAOWG ME HACKA, ETTIOTOLO, PIATPO,
BOEPUOLETPO PLAANG KAl TTPOCAPLOYEQ KAOAPIGHOU.

H BaABida gntnong oguyovou EASE Il xpnolloTroleital cUVAOWG ME HACKA, ETTOTOMIO KAl
@iAtpo. Ta agsooudp TTOL TIPoopPIdovTal yia pia Xpnon 8sv TIPEMEL va XPNOLHOTIOIoLVTAL
smavelAnUpEva.

H og1pd Twv 1ATpIKwV TTPoTdVTwY TG GCE eEelicostal kal BeATIwveTal cuVeEXWG. EQv xpelddeote
BonBeia, KAAESTE TO APHOSIO Ypapeio €ELTNPETNONG TEAATWY. Ta oTOIXEld €MKowvwviag
Bplokovtal oTnVv TeAeuTaia oeAiba avtol Tou gyxelpidiou.

11.2. NMPOAIPETIKO A=EZOYAP

Ta otolxeia TTou emonuaivovtal e * sv mapayovtat arrod tnv GCE.
« Onkn, TAAPNG, HE KOLVIA YIA TN QLAAN,

- MrmAe 8nkn,

- Kobvia yia t @lain Eexwplotd,

- Emotouo piag xprong — (cuokevaocia twv 5 tep) *,

« AvarveuoTIKO QIATPO HIag Xprong (cuoksvaoia twv 100 Tep.) *,
+ Mdoka pag xpnong’,

- Emavaypnotlomolnoiun paoka®,

« OgpUOUETPO yla GLaAn O2/N20%,

« PuBLIOTAG eKTIVORG (cuokevaaia 1 Tep.) ¥,

« MpooappoyEag kabaplopoL (SLAKOTITNG EKTTVORC) *

+ ®iATpo wag xpriong”.
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12. EME=HMHMATIKEZ ZHMEIQZEIZ

AlaBACTE TIG 08NYIEG XPNOEWG

Mposi&ortoinon

KataAnAo yia xpron ota
VOOOKOEIQ

Kpatrote pakpta aroé tnv mmyn
BEPUOTNTAG KAl EVPAEKTA LAKA

=

KatdAAnAo yla Toug oKotroug
8laowong

‘Opla vypaciag

SN TEIPIAKOC APOUOG
Mpooc£ETe va unv £pBeL os
sma@n pe Aadt kal Airmog
'Opla Beppokpaciag REF Ap1BLOG TTapayyehiag
AlATNPNOTE GTEYVO LOT ApIBLOC TTapTidag
Huepounvia KataokeLng KataokeuaoTng

EUBpavoTo, TIPOCOXHA OToV
XEPLOUO

XpPNOoILOTIOIEICTE HEXPL

hrey~ede>E

Migon glc680v (P1)

e
-
=

Micon e€d60u (P2)

13. EMTYHZH

H tummkn Trepiodoc eyyvnong opidstal 50O XPOvia aré TV NUEPOHNVIA TIWANCNG TOL TIPOIOVTOG
oTov TIEAATN NG etatpsiag GCE (sGv autr N nuepounvia 8gv sivat yvwotn, n mepiodog syydnong

vroAoyiZeTal 2 xpovia ard TNV NUEPOUNVIA TTOL AVayPAPETAL GTO TTPOIOV).

H TumKn gyyLNOoN WOYXVEL LOVO YIA TA TTPOIOVTA TTOL XEIPICoVTaAl COUPWVA HE TIC 08NYIES XPAONG

(IFU) kat Ta 1oxbovTa TPOTUTTA KAl TIG KAAEG TEXVIKEG TIPAKTIKEG,.

14. YNOAEIrMA ETHZIOY APXEIOY EAEIMXOY

avTlypayTe QuToO TO EVIUTIO yia va SIEUKOAVVETE TOUG £THOLOLG sAEyXoug NG EASE Il
Acite To KedAalo 8.3 yia pia Asttopepr] £TRola Sladikacia eEAEyxou.

OMTIKOZ EAEMXOz |

| BaABisa ZrAtnong ZEIPIAKOS APIOMOX

OMNTIKOZ EAEMXOZ

NEITOYPTIA

ZXOAIO / AHOOEIZA METPA

EAéyEte £av slval suavayvwaoTog o
CEIPLAKOG apPIOUOG

EAéyEte Ot n BaABiba Zrtnong dev €xeL
uttepBel tn Siapkeia Jwng (10 xpovia)

EA£YETE TNV KATAGTAGCN TOU EVKAUTITOU
cwAnRva
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EA£yETE TNV KATAGTAGCH TOU CWHATOG.

EAéyETE TNV QvayvwoluotnTa Twv
ETIKETWV.

EA£YETE yia TNV TTapousia Tpuwv Bdwv
OTO KAALMMA.

EAéyEte TNV KatAcTaon NG BLpag
acBevoug,.

EA£YETE TNV KATAGTAON TOL TITEPLYIOL
™G BaABidag ekmvong.

EA£YETE TNV KATAGTAON TOL SICKOL
£10TTVONG (CUUTTEPIAALBAVOUEVOL TOU
Teipov).

EA€yETE TNV KATACTAGH TOUL TITEPLYIOL
™¢ BaABidag slomvong.

OMTIKOZ EAEMX0Ox AEITOYPTIA | XXOAIO / AHOGEIZA METPA

ZUVBECELG EUKAUTTTWY CWAAVWV (HE
Xprion vypouL avixveuong).

TOveon HeTagL Tou GwARva Kat Tou
owpatog g BaABisag gntnong (ke
XPron vypoL avixveuong).

'EAgyX0G TNG oTeyavotntag the BaABidag
ZATtnong (akovyovtag tn dlappon otn
GULVAPLOAOYNUEVN KATACTACH XWPIG TOV
8ioko £lOTIVONG).

OMNTIKOZ EAEMX0Ox AEITOYPTIA | XXOAIO / AHOGEIZA METPA

Aettoupyia TAAKTPOL SOKIUNAG

YrrebOuvog eAéyxou: Hupepopnvia:

APPENDIX (MAPAPTHMA):
Ap. 2: XapaKTNPIOTIKA TAXLOLVEEGHOUL Kal Sladikaoiag oLVEEoNc/armooLVEECNG

KATAZKEYAZTHE:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Anpokpartia tng Toexiag © GCE, s.r.o. c € 2460
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ROMANA
INSTRUC'!'IUNI DE UTILIZARE: EASE I

> BB

INTRODUCERE

Reductoarele medicale de presiune joasa GCE EASE Il sunt dispozitive medicale clasificate in
clasa lla conform Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Conformitatea acestora
cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale reiese din
standardul BS 4272: 1996

DESTINATIA

Supapa de dozare de joasa presiune GCE EASE Il se conecteaza la sistemele de distributie a
gazelor medicale sau la cuplajul rapid de iesire al unui regulator de gaze medicale. Supapele
de dozare EASE Il se utilizeaza sub supravegherea unui cadru medical pentru administrarea
gazului medical, care este controlat prin inhalare de catre pacient. Supapa de dozare EASE
Il este conceputa pentru administrarea gazelor medicale enumerate mai jos in tratamentul
si ingrijirea pacientilor si este adecvata pentru utilizare in medii spitalicesti si prespitalicesti
(servicii de urgenta):

» Oxigen O,

« Amestec de protoxid de azot si oxigen O,/N,O - 50/50%

CERINTE DE SIGURANTA PENTRU FUNCTIONARE,
TRANSPORT $I DEPOZITARE

Pastrati produsul si accesoriile acestuia departe de

« surse de caldura (foc, tigari, ...),

« materiale inflamabile,

« ulei sau grasimi,

. apa,

o praf.

Produsul, inclusiv accesoriile, trebuie sa fie asigurat impotriva rasturnarii.

Respectati intotdeauna standardele de puritate a oxigenului.

Utilizati produsul, inclusiv accesoriile, numai in spatii bine ventilate.

inainte de prima utilizare, produsul trebuie pastrat in ambalajul original. In cazul scoaterii din
functionare (pentru transport, depozitare), GCE recomanda utilizarea ambalajului original
(inclusiv a materialelor interioare de umplere si a capacelor). Trebuie respectate legile,
ordonantele si reglementdrile nationale privind gazele medicale, securitatea in munca si
protectia mediului.
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CONDITII DE DEPOZITARE SI

CONDITII DE FUNCTIONARE

TRANSPORT
02 -20°C +60°C
X 30°C I +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20 % 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

in cazul depozitarii la temperaturi sub -20 °C sau peste 60 °C, nu utilizati supapa pana cand
temperatura acesteia nu atinge intervalul temperaturii de functionare admise.

Pentru o supapa de dozare destinata utilizarii cu amestecuri de gaze 02 + N20, cea mai joasa
temperatura de functionare este de +5 °C.

Nu utilizati echipamentul fara o pregatire corespunzatoare!
Toate gazele sub presiune pot fi periculoase si trebuie manipulate cu grija.

NU APLICATI ulei sau unsoare (cu exceptia cazului in care este permis in mod specific) pe
nicio parte a sistemului EASE II.

Asigurati ca mainile sa fie curate, fara ulei sau grasime.

Pastrati intotdeauna sistemul departe de sursele de aprindere.

NU manipulati cu dispozitivul fara autorizare.

NU INCERCATI sa conectati EASE Il la o unitate terminald/un racord rapid de gaz de tip

nepotrivit.

INSTRUIREA PERSONALULUI

Potrivit Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, furnizorul produsului trebuie sa
asigure ca intregul personal care manipuleaza cu produsul sa primeasca manualul de utilizare
si documentatia tehnica a produsului respectiv.

Nu utilizati produsul fara a va familiariza corespunzator cu produsul si utilizarea in siguranta a
acestuia, asa cum este definit in prezentul manual de utilizare. Asigurati ca utilizatorul sa aiba
informatii si cunostinte corespunzatoare necesare pentru gazul utilizat.
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5. PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

51. CONECTAREA FURTUNULUI LA SURSA

» Conectati terminatia Masca Adaptor de
furtunului la sursa de gaz. curatare
Pentru mai multe informatii Buton de
; testare

despre racordurile rapide
medicale specifice, a se
vedea Anexa 2. -
+ Verificati in mod regulat
furtunul in timpul utilizarii
pentru a vedea daca nu
prezinta rupturi, indoituri,
rasuciri sau daca nu este
expusa tensionarii excesive.
- Verificati periodic
alimentarea cu gaz sau
continutul buteliei.

5.2. CONECTAREA
ADAPTORULUI DE
CURATARE

» Daca in sistem este inclus un adaptor de curatare, conectati-l la supapa de dozare prin
impingerea acestuia pe supapa pacientului (vezi Fig. 1).

» Apoi conectati tubul de expirare la adaptorul de curatare.

Nota: Adaptorul de curatare trebuie utilizat atunci cand EASE Il pentru O2/N20 este utilizat in

spatii inchise. Neutilizarea adaptorului de curatare poate duce la somnolenta personalului de

ingrijire.

5.3. FIXAREA MASTII SAU A PIESEI BUCALE Sl A FILTRULUI

Selectati o masca sau o piesa bucala adecvata si un filtru pentru pacient si fixati-le pe supapa
de dozare prin apasare pe mufa conica cu diametrul de 22 mm de pe supapa pacientului (vezi
Fig. 1).

Nota: Unii pacienti pot suferi de claustrofobie atunci cand folosesc masti si se pot impotrivi
utilizarii EASE |l atunci cand este oferit in acest mod. La astfel de pacienti, se recomanda
utilizarea piesei bucale.

5.4. TESTARE INAINTE DE ADMINISTRARE

Sistemele cu buton de testare trebuie verificate prin apasarea usoara a butonului de testare
(vezi fig. 1, fig. 2). Ar trebui sa se auda gazul care curge prin masca sau prin piesa bucala. La
eliberarea butonului de testare, fluxul trebuie sa se opreasca.

Nota: Tn cazul in care sistemul nu functioneaza, adica la apasarea butonului de testare nu se
ajunge la flux de gaz sau fluxul nu se opreste, inchideti butelia sau deconectati sistemul de la
priza terminala si utilizati tabelul de solutionare a problemelor din capitolul 9.

Fig. 1: Montarea adaptorului de curdtare, a filtrului si a mastii
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6. UTILIZARE

6.1. ADMINISTRAREA DE GAZE MEDICALE

Gazele medicale de 50/50% O2/N20 sau 100% O2 trebuie sa fie administrate numai de catre
persoane instruite si supravegheate de personalul medical calificat.

in timpul tratamentului, trebuie controlat periodic continutul buteliei. Dacd este necesar,
butelia trebuie inlocuita.

1. Explicati linistit pacientului ce veti face. Calmati-l si incurajati-l sa respire normal.

Nota: Pacientii nu trebuie sa scoata masca sau piesa bucala in timpul expiratiei.

2. Dati-i pacientului masca si sfatuiti-l cum sa o tina pe gura si pe nas, sa respire normal si sa nu
scoatd masca atunci cand expira.

Nota: Daca i se pune piesa bucala, sfatuiti-l cum sa o tina intre dinti, sa foloseasca buzele ca

o garnitura si sa respire numai prin gura.

3. Instruiti pacientul sa respire prin supapa de dozare dupa cum are nevoie, pentru a reduce
durerea (utilizarea continua adesea nu este necesara).

Nota: ingrijitorii pot ajuta sa tina masca daca pacientul nu poate face acest lucru.

4. Urmadriti in permanenta pacientul si continutul buteliei in timpul administrarii. Controlati
continutul de gaz din butelie si, daca este necesar, inlocuiti butelia.

5. Administrarea unui amestec de 50/50 O2/N20 poate induce somnolenta la pacient. Acest
lucru va cauza o pierdere a etanseitatii intre gura si supapa de dozare si inhalarea de aer
ambiental. Pacientul va incepe apoi sa-si recapete cunostinta si va deveni constient de
durere si trebuie rugat sa inhaleze din nou gazul.

6.2. DUPA UTILIZARE

1. La terminarea tratamentului, inchideti robinetul buteliei si apasati butonul de testare pentru
a depresuriza sistemul sau deconectati supapa de dozare de la priza de perete sau de la
racordul rapid.

2. Curatati sistemul asa cum este descris in capitolul 7.

CURATARE

Depresurizati sistemul si deconectati-I de la alimentarea cu gaz inainte de curatare. A se vedea
mai jos vederea exploziva a componentelor supapei de dozare.

Supapa Supapa de
de dozare™\ /" inspiratie

v

Ansamblul supapei
pacientului

Fig. 2: Componentele supapei de dozare
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Membrana de
inspiratie

Membrana de
expiratie

— Supapa de
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cientului
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Fig. C Fig. D
Dezasamblarea inainte de curdtare

e

T

Reasamblare dupd curdtare

Fig. E
Fig. 3: Montarea EASE |l inainte de curdtare
Nu utilizati solutii de curatare care contin amoniac!
Nu expuneti la apa sau la orice alt lichid.

Nu expuneti la temperaturi ridicate (de exemplu, in autoclava), cu exceptia cazului in care se
specifica altfel.

RO

Aplicarea solutiei de curatare nu trebuie facuta prin pulverizare, in cazul contrar exista riscul
de patrundere a solutiei pulverizate in interiorul supapei si contaminarea sau deteriorarea
acesteia.

Nu folositi spalarea sub presiune pentru curatare, deoarece aceasta ar putea cauza
deteriorarea sau contaminarea supapei.

> B B bbb

Daca s-a ajuns la vreo contaminare a interiorului supapei, nu continuati sa utilizati supapa in
niciun caz.
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71. CURATAREA ANSAMBLURILOR DE SUPAPE DE INSPIRATIE SI
PENTRU PACIENT

Daca se utilizeaza un filtru antibacterian si daca supapa nu a fost contaminata cu fluide

corporale, nu este necesar sa curatati supapa dupa fiecare utilizare. indepérta;i murdaria cu o

laveta moale umezita cu apa cu sapun, fara ulei, si clatiti cu apa curata. in cazul in care supapa

de dozare a fost contaminata cu sdnge sau voma, este necesara curatarea. Urmati una dintre
procedurile de curatare descrise mai jos:

1. Desurubati ansamblul de supapa pentru pacient de la supapa de dozare (Fig. A) si scoateti
ansamblul de supapa de inspiratie (Fig. B).

2. Scoateti membranele din silicon din supapele de inspiratie si pentru pacient (vezi Fig. C,D).
Evitati sa intindeti prea mult si sa perturbati membranele din silicon in timpul dezasamblarii.

3. Daca folositi un filtru antibacterian, nu este necesar sa curatati supapa dupa fiecare utilizare.
Cu toate acestea, producatorul recomanda efectuarea acestei curatari. in cazul in care
supapa este contaminata cu sdnge sau voma, este necesara curatarea. Urmati una dintre
metodele de curatare descrise mai jos:

a. Fie spalati toate piesele in apa caldd cu o temperaturd maxima de 60 °C, utilizdnd un
dezinfectant aprobat. Rezistenta mecanica a componentelor (supapa pacientului, supapa
de inspiratie, membrana de inspiratie, membrana de expiratie) este garantata pana la 20
de cicluri de sterilizare in conditiile mentionate mai jos.

Exemplu de curdtare cu dezinfectant la rece:

Meliseptol: Tndepérta;i murdaria cu o lavetd moale umezita in apa calda timp de max. 30 de
secunde. Aplicati dezinfectant pe componente (aplicarea dezinfectantului timp de 1 minut).
Dupa aplicarea dezinfectantului, curatati componentele sub jet de apa rece de la robinet.
Componentele ar trebui sa fie uscate cu grija cu o laveta moale, neabraziva.

b. Sau puneti piesele in autoclava timp de 5 minute la 134 °C sau 20 de minute la 121 °C. Dupa
terminarea ciclului, asteptati ca piesele sa se raceasca si verificati daca nu sunt deteriorate.
Asamblati dispozitivul (a se vedea capitolul 5). Rezistenta mecanica a componentelor
(supapa pacientului, supapa de inspiratie, membrana de inspiratie, membrana de expiratie)
este garantata pana la 20 de cicluri de sterilizare in conditiile mentionate mai sus.

Ulterior se poate ajunge la degradarea substantelor din plastic.

7.2. DEMONTAREA SUPAPEI DE DOZARE

1. Desurubati ansamblul de supapa pentru pacient de la supapa de dozare (Fig. A) si scoateti
ansamblul de supapa de inspiratie (Fig. B).

2. Scoateti membranele din silicon din supapele pentru pacient si de inspiratie (vezi Fig. C,D).
Evitati sa intindeti prea mult si sa perturbati membranele din silicon in timpul dezasamblarii.

7.3. CURATAREA SUPAPEI DE DOZARE

NU SCUFUNDATI supapa de dozare in solutii dezinfectante!

1. Curatati suprafata exterioara a supapei cu o laveta care nu lasa scame, usor umezita cu apa
cu sapun. Stergeti cu o laveta care nu lasa scame.

2. Dezinfectati suprafata exterioara.

3. Daca racordul furtunului la supapa de dozare este murdar, indepartati furtunul de la supapa
de dozare (a se vedea capitolul 7.4). Curatati si uscati furtunul cu o laveta care nu lasa scame.
Curatati cu grija orificiul din supapa de dozare cu o laveta din bumbac umezita cu apa curata
si dezinfectati orificiul.

4.1n cazul in care s-a produs o contaminare interna a supapei de dozare si curatarea normala
nu este eficienta, supapa trebuie returnata pentru intretinere de catre un tehnician calificat.
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7.4. DEMONTAREA S| MONTAREA FURTUNULUI DE LA SUPAPA DE
DOZARE

Pentru a demonta furtunul de pe supapa de dozare, procedati dupa cum urmeaza:

1. Deconectati EASE Il de la sursa de gaz si depresurizati complet sistemul. In cazul in care aveti
indoieli, vd rugdm sa contactati Centrul de formare si asistenta tehnica la adresa mentionata
in acest document.

2. Demontati ansamblul pacientului si ansamblul supapei de inspiratie - a se vedea fig. 3 mai
sus.

3. Scoateti si indepartati clema in U cu o surubelnita mica. Vezi fig. 2 mai sus.

4. Scoateti furtunul din supapa de dozare. Protejati racordul furtunului impotriva impuritatilor si
deteriorarilor.

5. Reasamblati piesele la loc, asa cum este ilustrat, inversand procedura de dezasamblare. La
introducerea clemei in forméa de U, asigurati-va ca aceasta este complet introdusa la locul ei.

6. Remontati ansamblul pacientului si cel al supapei de inspiratie.

7.5. CURATAREA MASTII, A PIESEI BUCALE SI A ADAPTORULUI DE
CURATARE

1. Mastile refolosibile trebuie curatate si sterilizate in conformitate cu instructiunile producatorului
furnizate impreuna cu masca. Mastile de unica folosinta trebuie eliminate dupa utilizare.

2.in ceea ce priveste piesele bucale, urmati instructiunile producatorului.

3. In ceea ce priveste adaptorul de curatare, urmati instructiunile producatorului.

7.6. CURATAREA RACORDULUI PENTRU FURTUN

Furtunul trebuie curatat atunci cand este contaminat sau ca parte a curatarii periodice.

Nu este nevoie sa-l curatati dupa fiecare utilizare.

1. Depresurizati ansamblul de furtun si deconectati-l de la alimentarea cu gaz.

2. Suprafetele exterioare trebuie curatate cu un material care nu lasa scame, umezit cu apa cu
sapun si uscat prin stergere cu un material care nu lasa scame.

3. Pentru a dezinfecta, stergeti cu grija suprafata exterioara cu o laveta dezinfectanta.

4. Reasamblati sistemul si testati-l in conformitate cu instructiunile de la capitolul 7.7.

A Aveti grija sa nu patrunda niciun dezinfectant in furtun, deoarece exista riscul de afectare a

cailor respiratorii.

7.7. MONTAREA EASE Il S| TESTAREA DUPA CURATARE

1. Puneti furtunul la loc in conformitate cu capitolul 7.3.

2. Asezati membrana de inspiratie pe supapa de inspiratie. Asigurati-va ca marginea este
amplasata peste supapa de inspiratie si ca marcajul ,THESE WORDS VISIBLE” este orientat
in sus si lizibil - a se vedea Fig. C.

3. Asezati ansamblul supapei de inspiratie in supapa de dozare - a se vedea Fig. B si D.

4. Asezati membrana de expiratie in supapa pentru pacient, asigurandu-va ca marginea este
orientata in sus - a se vedea Fig. D.

5. in$uruba§i supapa pentru pacient pe supapa de dozare - a se vedea Fig. A.

6. Testati EASE Il in conformitate cu capitolul 5.4 si utilizati-l in conformitate cu capitolul 6.

Nota: La buteliile cu regulatorul de presiune, se recomanda sa se ataseze regulatorul de

presiune la butelie, dar cu robinetul buteliei inchis.
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INTRETINERE
8.1. INSPECTII PERIODICE Sl TNTRETINERE REGULATA

1. Continutul buteliei si functionarea sistemului trebuie verificate lunar si inainte de utilizare, asa
cum este descris in capitolul 6.2.

2. Inainte de fiecare utilizare, efectuati o verificare auditiva si vizual a etanseitétii furtunului. in
cazul in care se constata vreo scurgere sau deteriorare, cum ar fi craparea sau deteriorarea
invelisului exterior al furtunului, acesta trebuie inlocuit.

Returnati ansamblul complet la un centru de service autorizat pentru inlocuire.

3. Urmatoarele componente trebuie, de asemenea, sa fie verificate periodic in ceea ce priveste
uzura si functionalitatea si pot fi inlocuite de catre utilizator:

+ Supapa de inspiratie

» Membrana de inspiratie

« Supapa pacientului

+ Membrana de expiratie

NOTA: Urmati instructiunile din capitolul 7 pentru inlocuirea supapei de inspiratie, a membranei

de inspiratie, a supapei pentru pacient si a membranei de expiratie.

Acordati atentie puritatii oxigenului atunci cand inlocuiti garnitura de etansare a buteliei, a se
vedea avertismentele din capitolul 4.

Proprietarul si utilizatorul trebuie sa mentina toate etichetele de pe EASE Il in stare buna si
lizibila pe intreaga durata de viata.

Toate piesele de schimb trebuie sa fie depozitate in ambalajul original pentru identificarea
corectd a lotului/furnizorului. Toate piesele de schimb trebuie sa fie depozitate de catre
proprietar/utilizator intr-un mediu uscat, intunecat si curat.

Utilizati numai piese de schimb GCE originale!

8.2. CONTROL ANUAL

EASE Il trebuie sa fie supus unei inspectii anuale. Nu sunt necesare ustensile sau echipamente
de testare speciale. Inspectia anuald poate fi efectuata fie de catre utilizator, fie de catre un
service autorizat GCE. Etapele individuale de inspectie se inregistreaza, iar aceste inregistrari
trebuie sa fie disponibile pe toata durata de viata a produsului. A se vedea capitolul 8.3 pentru
procedura de inspectie anuala si capitolul 14 pentru un exemplu de inregistrare a inspectiei
anuale.

in cazul in care este necesara inlocuirea altor componente decét cele enumerate in capitolul
81, supapa de dozare, inclusiv furtunul, trebuie trimise la un centru de service autorizat GCE.
Aceste reparatii necesita ustensile si echipamente de testare speciale.

Service-urile autorizate GCE sunt instruite corespunzator de GCE pentru interventia de service
care trebuie efectuatd in conformitate cu manualul de service GCE. Manualul de service care
descrie service-ul si echipamentul de testare este disponibil la GCE, s.r.o.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. PROCEDURA DE CONTROL ANUAL

8.3.1. CONTROLUL VIZUAL

Pasul | Procedeul | Comentariu / actiune

Depresurizati si deconectati supapa de dozare

Folositi butonul de testare de pe partea din

1 spate a supapei EASE pentru a depresuriza
de la sursa de gaz. X =
supapa si furtunul, daca este necesar.
- < < . . in cazul in care numarul de serie nu este lizibil,
Verificati daca numarul de serie al supapei de A .
2 i N supapa de dozare ar trebui sa fie scoasa din
dozare este lizibil.
uz.
Primele patru pozitii ale numarului de serie
- s . indica anul de fabricatie. in cazul in care
Verificati durata de viata a supapei de dozare R § .
3 R U o R supapa este mai veche de 10 ani la momentul
pentru a vedea daca nu a depasit 10 ani. X e R - .
’ inspectiei, aceasta trebuie scoasa din uz si
eliminata - a se vedea capitolul 8.4.
- < . N . Furtunul va trebui inlocuit daca este taiat sau
Verificati daca nu este deteriorat invelisul . R
O R o foarte uzat la exterior. Trimiteti supapa de
4 exterior al furtunului, de exemplu, tdieturi sau L X
. P dozare la un centru de service autorizat GCE
uzuri semnificative. N - .
pentru inlocuirea furtunului.
Un furtun care prezinta rupturi sau indoiri
e - . . excesive indica faptul ca armatura acestuia a
Verificati daca furtunul nu prezinta rupturi sau = A o
5 P . fost afectatad si trebuie inlocuit. Trimiteti supapa
indoituri excesive. ¥ . .
de dozare la un centru de service autorizat
GCE pentru inlocuirea furtunului.
O conexiune uzata sau deteriorata nu trebuie
Daca utilizati un furtun care se conecteaza la sa etanseze si trebuie inlocuita. Trimiteti
6 unitatea terminald, verificati daca conexiunea supapa de dozare la un centru de service
metalica nu este deteriorata sau uzata. autorizat GCE pentru inlocuirea ansamblului
de furtun.
- . . in cazul in care corpul sau capacul din spate al
Verificati corpul si capacul din spate al . P < P p
; b . o supapei de dozare este crapat sau deteriorat
7 supapei de dozare sa nu prezinte fisuri sau N e .
S in mod semnificativ, supapa de dozare trebuie
deteriorari. . S
sd fie scoasa din uz.
Verificati prezenta celor trei suruburi mici care | Daca lipseste vreunul dintre suruburi, trimiteti
8 fixeaza capacul din spate pe corpul supapei supapa de dozare la un centru de service
de dozare. autorizat GCE.
e S . . Daca este necesara inlocuirea etichetei,
Verificati prezenta si calitatea etichetei de pe .
9 D T trimiteti supapa de dozare la un centru de
capacul din spate. L : N .
service autorizat GCE pentru inlocuire.
Desurubati supapa pentru pacient de pe . . "
o p pap P R 'p A se vedea capitolul 7 pentru informatii
10 corp si scoateti membrana de expiratie de pe . - ]
R i . ’ suplimentare privind demontarea.
supapa pentru pacient.
" Verificati dacd supapa de expiratie nu este inlocuiti supapa de expiratie daca este
fisurata sau deteriorata. deteriorata.
12 Verificati supapa de expiratie daca nu prezinta Daca membrana de expiratie este deteriorata,
rupturi sau alte deteriorari. inlocuiti-o.
13 Repuneti membrana de expiratie in supapa A se vedea capitolul 7 pentru informatii
pentru pacient. suplimentare privind montarea.
Scoateti supapa de inspiratie din supapa de . . "
’ X ) i IR Asev itolul 7 pentru informatii
14 dozare. Desprindeti membrana de inspiratie se vedea capitolul 7 pentru informaf

din supapa de inspiratie.

suplimentare privind demontarea.
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Verificati discul de inspiratie si boltul. Verificati

inlocuiti discul de inspiratie (inclusiv boltul),

15 daca boltul nu este indoit si daca este asezat -
T IR ’ daca este necesar.
corect pe discul de inspiratie.
16 Verificati supapa de inspiratie daca nu inlocuiti membrana de inspiratie daca este
prezinta rupturi sau alte deteriorari. necesar.
17 Repuneti membrana de inspiratie in supapa
de inspiratie.
Introduceti supapa de inspiratie inapoi in
18 corpul supapei de dozare. Boltul trebuie sa fie
usor de introdus in corpul supapei de dozare.
insurubati supapa pentru pacient la loc pe A . A
19 ’ ’ Strangeti cu mana.

corpul supapei de dozare.

8.3.2. CONTROLAREA ETANSEITATII

Pasul| Procedeul | Comentariu / actiune

Dupa conectarea supapei de dozare, gazul

1 Conectati supapa de dozare la sursa de gaz. se va scurge pentru scurt timp; acest lucru
este normal.
- P . . . | Lichidul de detectie trebuie sa fie compatibil
Verificati daca exista scurgeri cu ajutorul unui . A .
2 ey o i cu oxigenul si adecvat pentru utilizare pe
lichid de detectare adecvat: o .
componente din plastic.
in cazul in care se detecteaza vreo
3 imbinarile dintre furtun si racordurile de neetanseitate, trimiteti supapa de dozare
furtun pe ambele parti. la un centru de service autorizat pentru
reparare.
in cazul in care se detecteaza vreo
4 Conexiune rotativa intre corpul supapei de neetanseitate, trimiteti supapa de dozare
debit si racordul pentru furtun. la un centru de service autorizat pentru
reparare.
Daca aici se detecteaza vreo scurgere,
aceasta se poate datora conexiunii uzate a
furtunului sau unei defectiuni la conexiunea
sursei de gaz. Pentru a exclude o eroare de
5 Conexiunea dintre racordul furtunului si conectare, incercati sa conectati sursa de
sursa de gaz. gaz la un alt punct de consum. Daca exista in
continuare o scurgere, va trebui sa inlocuiti
racordul furtunului. Trimiteti supapa de
dozare la un centru de service autorizat GCE
pentru inlocuire.
Desurubati supapa pentru pacient de
6 pe corpul supapei de dozare si scoateti
ansamblul supapei de inspiratie.
in cazul in care supapa de dozare este
conectatd la o sursa de gaz, tineti corpul Daca auziti vreo scurgere, inseamna ca
7 supapei de dozare la ureche (cu orificiile de fie supapa principala, fie supapa pilot este
iesire orientate spre ureche) si ascultati daca deteriorata. Trimiteti supapa de dozare la un
existd scurgere de gaz. Nu ar trebui sa se centru de service pentru reparare.
auda nicio scurgere.
8 Remontati supapa de inspiratie pe corpul
supapei de debit.
9 Remontati supapa de expiratie pe corpul Strangeti cu mana.

supapei de dozare.
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8.3.3. TESTUL DE FUNCTIONARE A SUPAPEI DE DEBIT

Pasul| Procedeul | Comentariu / actiune

Puteti testa cu aer, azot, oxigen sau un
amestec de N20/O2.

1 Conectati furtunului la sursa de gaz. Dupa conectarea supapei de dozare, gazul
se va scurge pentru scurt timp; acest lucru
este normal.

Daca gazul curge atunci cdnd butonul nu este
apasat, supapa de debit este deteriorata.
Trimiteti-o pentru reparatii la un service
autorizat.

Apasati butonul de testare. Gazul ar trebui sa
2 curgd atunci cand se apasa butonul si sa se
opreasca atunci cand se elibereaza butonul.

8.4. DURATA DE VIATA A PRODUSULUI

8.4.. DURATA DE VIATA S| ELIMINAREA PRODUSULUI

Durata maxima de viata a produsului este de 10 ani.

La sfarsitul duratei de viata a produsului, produsul trebuie scos din uz. Proprietarul produsului
este obligat sa impiedice utilizarea si manipularea ulterioara cu produsul in conformitate cu
Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind deseurile.

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

Cele mai frecvent utilizate aliaje de alama folosite pentru corpuri si alte componente din alama
contin 2 - 3% plumb (Pb), Nr. CE 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, produsul trebuie
eliminat de o companie autorizata pentru reciclarea metalelor, pentru a fi asigurata eliminarea
eficienta a materialului si cu impact minim asupra mediului si sanatatii.

Pana in prezent, nu avem nicio informatie care sa indice ca vreun dispozitiv medical GCE
contine alte materiale cu concentratii de SVHC de peste 0,1%.

8.4.2. NUMARUL DE SERIE S| DATA DE FABRICATIE

Forma numarului de serie din noua cifre imprimat pe produs este urmatoarea:
AA LL XXXXX

AA: anul fabricatiei

LL: luna fabricatiei

XXXXX: numarul de ordine

Exemplu: numarul de serie 090300521 indica un produs fabricat in martie 2009 cu numarul de
ordine 521.
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9. ELIMINAREA DEFECTELOR

Tabelul de mai jos este furnizat ca mijloc de depanare a defectiunilor minore ale echipamentului.
in cazul in care prin masurile corective propuse nu se reuseste corectarea defectiunii,
echipamentul trebuie sa fie returnat pentru verificare si reparare personalului calificat care a
absolvit o formare corespunzatoare (a se vedea capitolul 8.2).

Simptome Cauza posibila

Robinetul buteliei nu este deschis.

Masuri de remediere

Verificati si deschideti butelia.

Butelie goala.

Verificati indicatorul de continut.
Daca este necesar, conectati o
butelie noua.

Dispozitivul nu furnizeaza

gaz. Racordul rapid nu este conectat

complet.

Scoateti terminatia si
reintroduceti-o in adaptor pentru
a intra complet.

Lipseste membrana de expiratie.

Montati 0 noua membrana de
expiratie noua.

Supapa de dozare are
scurgeri sau nu se inchide
curat.

Reglare incorecta.

A se vedea manualul de service.

Supapa de dozare
nu opreste debitul la

Supapa de inspiratie deformata/
deteriorata.

Montati o supapa de inspiratie de
schimb.

eliberarea butonului de

testare. Reglare incorecta.

A se vedea manualul de service.

10. SPECIFICATII

Supapa de dozare - indepline§te cerintele din BS 4272: Partea 2: 1996

Racord de gaz Terminatii in conformitate cu standardele nationale.

Alimentare cu gaz Cerinta 2.8 pana la 7.0 bar la >200 I/min

Rezistenta de inspiratie (la o
presiune de intrare de 2,8 bar)

Depadsirea de -0,15 pana la -0,2 kPa
-0,2 kPa la 10 I/min.
-0,7 kPa la 200 I/min.

Rezistenta de expiratie Depdsirea O kPa la un debit de +0,35 kPa la 120 I/min.

Temperatura de lucru -20 °C pana la +60 °C la utilizare cu oxigen
+5 °C pana la +40 °C la utilizare cu un amestec

de 50/50 O2 N20O

Temperatura de depozitare -30 °C pana la +60 °C

Materiale POM, Policarbonat, cauciuc siliconic, otel inoxidabil

Greutate / dimensiuni exterioare

Ansamblu cu furtun

85 g /50 x50 x 63 mm

Conectare Terminatii in conformitate cu standardele nationale
Presiune Pres@unea de lucru 7 bar, )

Presiunea de spargere >56 bar/23 °C si 240 bar/40 °C
Materiale PVC, antistatic potrivit standardului ISO 5359
Greutate 0,5 kg (3 m lungime)

Dimensiuni - diametru exterior 12,7 mm

NOTA: Valorile mentionate sunt nominale. Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica
specificatiile fara notificare prealabila.
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11. PIESE DE SCHIMB $I ACCESORII
111. ACCESORII FURNIZATE CU EASE Il

A Supapa de dozare EASE Il O2/N20 este utilizata in mod obisnuit cu masca, piesa bucala, filtru,
termometru de butelie si adaptor pentru aspirare.

A Supapa de dozare a oxigenului EASE Il este utilizata in mod obisnuit cu masca, piesa bucala
si filtru. Accesoriile care sunt etichetate ca fiind de unica folosinta sau ,pentru un singur
pacient” nu trebuie refolosite.

Seria de produse medicale GCE este in mod constant dezvoltata si imbunatatita. Daca aveti
nevoie de informatii sau asistenta, va rugam sa apelati la departamentul nostru de servicii
pentru clienti. Datele de contact se gasesc pe ultima pagina a acestui manual.

11.2. ACCESORII OPTIONALE

Articolele marcate cu * nu sunt fabricate de compania GCE.
- Geanta, completa cu suport pentru butelie,

« Geanta albastra,

« Suport pentru butelie separat,

- Piesa bucala de unica folosinta - (ambalaj de 5 buc.)*,
« Filtru de unica folosinta ( ambalaj de 100 buc.)*,

« Masca de unica folosinta*,

« Masca reutilizabila*,

« Termometru pentru butelie O2/N20%,

» Redresor de expiratie (ambalaj de 1 buc.)*,

- Adaptor de curatare (redresor de expiratie)*,

« Filtru de unica folosinta*.

12. EXPLICATII

Cititi Manual de utilizare

m Potrivit pentru unitatile sanitare
Atentie

A se pastra departe de

< S . Potrivit pentru utilizare la
sursele de caldura si materiale P <
X K ’ ingrijire de urgenta

inflamabile ’

RO

A se evita contactul cu uleiuri si

L~ ed e =

grasimea

SN Numarul de serie
Limitare a umiditatii
Limitare a temperaturii REF Numarul de catalog
Pastreaza uscat LOT Numarul lotului
Data de fabricatie “ Producator
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I Fragil, a se manipula cu grija g Data expirarii

—E Presiune de intrare (P1) B Presiune de iesire (P2)

13. GARANTIE

Perioada standard de garantie la produs este de doi ani de la data livrarii produsului catre
clientii GCE (daca nu este cunoscuta data livrarii, perioada de garantie se calculeaza de la data
de fabricatie mentionata pe produs).

Garantia standard este valabila numai la produsele care sunt utilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare (IFU), bunele practici si standardele tehnice generale.

14. MODEL DE FISA DE INSPECTIE ANUALA

Va rugam sa copiati acest formular pentru a facilita inspectiile anuale ale EASE II.
Procedura detaliata de intretinere anuala este descrisa in capitolul 8.3.

NUMELE SOCIETATII | | NUMARUL DE SERIE al supapei de debit

CONTROLUL VIZUAL BIFATI Comentariu / actiune

Verificati daca supapa de dozare nu a
depasit durata de viata (10 ani)

Check demand valve is less than 10 years
old

Verificati starea furtunului

Verificati starea corpului produsului

Verificati lizibilitatea etichetelor

Verificati prezenta celor trei suruburi de
pe capac

Verificati starea supapei pentru pacient

Verificati starea membranei de expiratie

Verificati starea supapei de inspiratie
(inclusiv a boltului)

Verificati starea membranei de inspiratie
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CONTROLAREA ETANSEITATII

BIFATI

Comentariu / actiune

Conexiuni intre furtunuri ( cu ajutorul
fluidului de detectie)

Conexiune intre furtun si corpul supapei
de dozare ( cu ajutorul fluidului de
detectie)

Verificarea etanseitatii supapei de dozare
(prin ascultarea scurgerilor cu supapele
pentru pacient si de inspiratie demontate)

CONTROLUL OPERATIONAL

BIFATI

Comentariu / actiune

Functionarea butonului de testare

Testat de:

Data:

APPENDIX (ANEXA):

Nr. 2: Caracteristicile racordului rapid si procedura de conectare/deconectare

PRODUCATOR:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Republica Ceha © GCE, s.ro.
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SUOMI
KAYTTOOHJE: EASE Il

> BB

JOHDANTO

Pienpaineiset Iddkinnélliset GCE EASE Il -venttiilit ovat |a&kintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukaan
luokkaan lla luokiteltuja laakinnallisia laitteita. Niiden yhdenmukaisuus la&kintalaitedirektiivin
93/42/ETY perusvaatimusten kanssa perustuu standardiin BS 4272:1996.

KAYTTOTARKOITUS
Pienpaineinen GCE EASE Il -annosteluventtiili litetédan l1aakkeellisen kaasun jakelujarjestelmaan
tai ladkkeellisen kaasun saatimen ulostulon pikaliittimeen. EASE Il -annosteluventtiileita

kaytetaan ladkkeellisen kaasun antamiseen terveydenhoitajan valvonnassa potilaan
sisddnhengityksen mukaan. EASE Il -annosteluventtiili on tarkoitettu alempana esitettyjen
ladkkeellisten kaasujen antamiseen potilaiden hoidon ja huolenpidon yhteydessa ja sitd voidaan
kayttaa seka sairaalaymparistossa etta sairaalahoitoa edeltdavassa ymparistossa (ensiapu):

» Happi O2
« Typpioksiduulin ja hapen seos O2/N20 — 50/50%

KAYTTOA, KULJETUSTA JA VARASTOINTIA KOSKEVAT
TURVALLISUUSVAATIMUKSET

Sailyta tuote ja sen varusteet riittdvan etaalla:

« lammonlahteista (avotuli, savukkeet, ...),

« syttyvistd materiaaleista,

« Oljysta ja rasvasta (ole hyvin varovainen kayttdessasi kasivoiteita),
« vedesta,

« polysta.

Tuotteen ja sen varusteiden kaatuminen on estettava.

Noudata aina hapen puhtautta koskevia standardeja.

Kayta tuotetta ja sen varusteita vain hyvin tuuletetussa tilassa.

Ennen ensimmaistd kayttokertaa on tuote sdilytettdva sen alkuperdisessa pakkauksessa.
Poistettaessa tuote kaytosta (kuljetusta tai varastointia varten) suosittelee GCE alkuperdisen
pakkauksen kayttoa (ml. pakkauksen taytemateriaali). On noudatettava laakkeellisid kaasuja,
tySturvallisuutta ja ymparistonsuojelua koskevia kansallisia lakeja, sdantoja ja maarayksia.

VARASTOINTI- JA

KAYTTOOLOSUHTEET

KULJETUSOLOSUHTEET =
02 20°C +60°C
X 30°C X +e0c
02N20 | +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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Varastoitaessa venttiili alle -20°C tai yli 60°C lampdtilassa ala kayta venttiilid, ennen kuin on
sallittu sen lampéotilan muutos kayttélampétilarajojen puitteissa.

02 + N20 -kaasuseoksilla kdyttoon tarkoitetun annosteluventtiilin alin kayttélampétila on
+5°C.

Ala kayta laitetta, ellei sinua ole asianmukaisesti koulutettu siihen!
Kaikki paineistetut kaasut voivat aiheuttaa vaaran ja niitd on kasiteltdva varovasti.

ALA KAYTA oljyd tai rasvaa (ellei sitd ole nimenomaisesti sallittu) mihinkdan EASE I
-jarjestelman osaan.

Varmista, etta katesi ovat puhtaat ja etta niissa ei ole 6ljya tai rasvaa.
Sailyta jarjestelma aina et&alla syttymislahteista.
ALA kaésittele laitetta luvatta.

EASE Il -laitteen letku on tarkoitettu maaratylle kaasutyypille, eikd sitd voi liittdd muun
tyyppiseen kaasuun.

HENKILOSTOOHJEET

Ladkintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukaan on laitteen omistajan annettava kaikille laitetta
kayttaville ja kasitteleville henkildille laitteen kayttdohje ja tekninen dokumentaatio.

Ala kayta tuotetta ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen turvalliseen kayttoon
taman kayttdoohjeen mukaisesti. On varmistettava, etta kayttdjalla on kaytettdavaa kaasua
koskevat vaadittavat tiedot ja taidot.

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN

51. LETKUN Maski Puhdistussovitin
L||TTAM|NEN Antibakteriaalinen Testipainike
KAASULAHTEESEEN suodatin
o Liitd letkun paate

kaasuléhteeseen. Lisétietoja

sopivista laakinnallisista

pikaliittimista, ks. Liite 2.
 Tarkasta kdytdn  aikana
sdaanndllisesti, ettei letku ole
puhjennut, taittunut, kiertynyt
ja ettei siihen kohdistu liian
voimakasta vetoa.

 Tarkasta saannollisesti
kaasun tulo tai sen maara
pullossa. Kuva 1: Puhdistussovittimen, suodattimen ja maskin asennus

5.2. PUHDISTUSSOVITTIMEN LITTAMINEN

« Jos jarjestelmaan kuuluu puhdistussovitin, kiinnitd se annosteluventtiilin painamalla se
potilasporttiin (ks. Kuva 1).

« Liitd sitten uloshengitysputki puhdistussovittimeen.

Huom.: Puhdistussovitinta pitdisi kayttda kdytettdessa EASE Il -laitetta O2/N20-seoksen

kanssa suljetussa tilassa. Ellei puhdistussovitinta kdytetd, voi seurauksena olla henkil6ston

uneliaisuus.
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5.3. MASKIN TAI SUUKAPPALEEN JA SUODATTIMEN KIINNITTAMINEN

Valitse potilaalle sopiva maski tai suukappale ja suodatin ja kiinnitd ne annosteluventtiiliin
painamalla ne 22 mm halkaisijan kartioliittimeen potilasportissa (ks. Kuva 1).

Huom.: Joissakin potilaissa voi maskin kaytto aiheuttaa klaustrofobiaa ja estda EASE Il
-venttiilin kayton talla tavalla. Tassa tapauksessa on suositeltavaa kayttaa suukappaletta.

5.4. KOKEILU ENNEN KAYTTOA

Testipainikkeella varustetut jarjestelmat pitdisi tarkastaa painamalla kevyesti testipainiketta (ks.
kuva 1, kuva 2). Kaasun virtaus maskin tai suukappaleen kautta pitaisi kuulua. Vapautettaessa
testipainike taytyy virtauksen loppua.

Huom.:Josjarjestelma eitoimi, so. painettaessa testipainiketta ei kaasu ala virrata tai jos kaasun
virtaus ei lopu, sulje pullo tai irrota jarjestelma paateliittimesta ja kayta vianetsintataulukkoa
kohdassa 9.

KAYTTO
61. LAAKKEELLISTEN KAASUJEN ANTAMINEN

50/50 O2/N20-seoksen antamisen saa suorittaa vain siihen koulutettu henkil6 ammattitaitoisen
terveydenhoitajan valvonnassa.

Hoidon aikana on pullon sisaltd sdanndllisesti tarkastettava. Tarvittaessa on pullo vaihdettava.

1. Selita potilaalle rauhallisesti, mitd aiot tehda. Rauhoita hanta ja kehota hengittéméaan
normaalisti.

Huom.: Potilaan ei tarvitse poistaa maskia tai suukappaletta uloshengitettdessa.

2. Anna maski potilaalle ja neuvo, miten sita taytyy pitdd suun ja nenan paalla ja ettd hanen
taytyy hengittdad normaalisti ja olla poistamatta maskia uloshengitettaessa.

Huom.: Kdytettaessa suukappaletta neuvo potilasta, miten sita taytyy pitda hampaiden valissa

huulilla tiivistden ja hengittden vain suun kautta.

3. Neuvo potilasta hengittdémaan annosteluventtiilin  kautta tarpeen mukaan kivun
vdhentamiseksi (jatkuva kaytto ei useinkaan ole tarpeen).

Huom.: Hoitaja voi auttaa maskin tukemisessa, ellei potilas kykene itse pitdmaan sita.

4. Valvo potilasta ja pullon siséltoa jatkuvasti kaasun antamisen aikana. Tarkasta kaasun maara
pullossa sdanndllisesti ja tarvittaessa vaihda pullo.

5. 50/50 O2/N20-seos voi aiheuttaa potilaassa uneliaisuutta. Talldin suun ja annosteluventtiilin
vélinen tiiviys heikkenee ja potilas alkaa hengittdd ympariston ilmaa. Potilaan tietoisuuden
alkaessa palata voimistuu hdnen tuntemansa kipu ja hanta taytyy kehottaa jatkamaan kaasun
hengittamista.

6.2. KAYTON JALKEEN

1. Hoidon paéaétyttya sulje pulloventtiili ja paina testipainiketta paineen poistamiseksi
jarjestelmasta tai irrota annosteluventtiili seina- tai pikaliittimesta.

2. Puhdista jarjestelméd kohdassa 7 esitetyn kuvauksen mukaan.

205/216

Fl



7. PUHDISTUS

Ennen puhdistusta poistajarjestelmasta paine ja kytke seirtikaasuntulosta. Ks. annosteluventtiilin
ja sen osien rajaytyskuva alempana.

Annosteluventtiili

Sisdanhengityslevy

Potilasportin
kokoonpano

Kuva 2: Annosteluventtiilin osat

Sisdanhengityslevyn

kokoonpano
Kuva B

Potilasportti

Kuva A

Annosteluventtiilin .
K Uloshengitys-

alvo L
venttiilin kalvo

s e % Sisadn-
> hengityslevy
// Potilasportti
- \  |REUNA
o)
TEKSTI i
~ { |REUNA
Kuva C

Kuva D
Purkaminen ennen puhdistusta

s

Kokoaminen puhdistuksen jélkeen

Kuva E
Kuva 3: EASE Il purkaminen ennen puhdistusta
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Al4 kdyta ammoniakkia siséltdvia puhdistusliuoksia!
Al4 aseta laitetta alttiiksi veden tai muun nesteen vaikutukselle.

Al4 aseta laitetta alttiiksi korkealle lampétilalle (esim. autoklaavissa), ellei ohjeissa ole esitetty
toisin.

Al4 kayta puhdistusaineen levittamiseen suihketta, silld suihkutettava aine voi paasta venttiilin
sisdosiin ja aiheuttaa kontaminoitumista tai muita vahinkoja.

Ala kayta painepesua, silld se voi aiheuttaa venttiilin vahingoittumisen tai kontaminoitumisen.

Jos venttiilin sisdosat ovat milla tahansa tavalla kontaminoituneet, dla missaan tapauksessa
kayta venttiilia, vaan poista se kaytosta.

71. SISAANHENGITYSLEVYN JA POTILASPORTIN PUHDISTUS

Jos kéaytetdan antibakteerista suodatinta eika venttiili ole kehon nesteiden likaama, ei venttiilin
puhdistus jokaisen kayttokerran jalkeen ole tarpeen. Poista epapuhtaudet Oljyttomaan
saippuaveteen kostutetulla pehmealla liinalla ja huuhtele puhtaalla vedelld. Jos venttiili on
veren tai oksennuksen kontaminoima, on puhdistus valttamatonta. Menettele jonkin alempana
kuvatuista puhdistusmenetelmistd mukaan:

1. Kierra potilasportin kokoonpano irtiannosteluventtiilistd (Kuva A) ja poista sisdanhengityslevyn
kokoonpano (Kuva B).

2. Poista silikonikalvot potilasportista ja sisdanhengityslevystd (ks. Kuvat C, D). Ala venyta
silikonikalvoja irrotuksen yhteydessa liikaa niiden vioittumisen valttamiseksi.

3. Kaytettdessa antibakteerista suodatinta ei venttiilida ole tarpeen puhdistaa jokaisen
kayttokerran jalkeen. Valmistaja kuitenkin suosittelee puhdistuksen suorittamista. Jos venttiili
on veren tai oksennuksen kontaminoima, on puhdistus valttamatonta. Menettele jonkin
alempana kuvatuista puhdistusmenetelmista mukaan:

a. Joko pese kaikki osat lampimassa korkeintaan 60°C lampdisessa vedessa sopivaa
desinfiointiainetta kayttaen. Osien (potilasportti, sisddnhengityslevy, sisédnhengitysventtiilin
kalvo, uloshengitysventtiilin kalvo) mekaaninen kestdvyys on taattu 20 sterilointikerran
ajaksi alempana esitetyilla ehdoilla.

Esimerkki puhdistuksesta kylmdlld desinfiointiaineella:

Meliseptol: Poista epdapuhtaudet lampimaan veteen korkeintaan 30 sekunnin ajan kostutetulla
pehmealla liinalla. Desinfioi osat (kdytad desinfiointiainetta 1 minuutin ajan). Desinfioinnin
jalkeen puhdista osat kylmalla juoksevalla vesijohtovedella. Kuivaa osat varovasti pehmealla
hankaamattomalla liinalla.

b. Tai laita osat autoklaaviin 5 minuutin ajaksi 134°C lampétilassa tai 20 minuutin ajaksi 121°C
lampotilassa. Syklin pdatyttyd odota, kunnes osat jadhtyvat ja tarkasta, etteivdt ne ole
vioittuneet. Kokoa laite (ks. luku 5).

Osien (potilasportti, sisédnhengityslevy, sisédnhengitysventtiilin kalvo, uloshengitysventtiilin
kalvo) mekaaninen kestdvyys on taattu 20 sterilointikerran ajaksi ylempéna esitetyilla
ehdoilla.

My6hemmin voi ilmetd muoviosien hajoamista.

7.2. ANNOSTELUVENTTIILIN PURKAMINEN

1. Kierra potilasportin kokoonpano irti annosteluventtiilista (Kuva A) ja poista siséédnhengityslevyn
kokoonpano (Kuva B).

2. Poista silikonikalvot potilasportista ja sisddnhengityslevysta (ks. Kuvat C, D).
Ala venyté silikonikalvoja irrotuksen yhteydessa liikaa niiden vioittumisen vélttamiseksi..
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7.3. ANNOSTELUVENTTIILIN PUHDISTUS

ALA UPOTA annosteluventtiilia desinfiointiliuokseen!

1. Puhdista venttiilin ulkopinta saippuaveteen kevyesti kostutetulla nukkaamattomalla liinalla.
Kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

2. Desinfioi ulkopinta.

3.Jos liitin, jolla letku on Kkiinnitetty annosteluventtiiliin, on likaantunut, irrota letku
annosteluventtiilistéd (ks. kohta 7.4.). Puhdista ja kuivaa letku nukkaamattomalla liinalla.
Puhdista annosteluventtiilin reika huolellisesti puhtaaseen veteen kostutetulla puuvillaliinalla
ja desinfioi reika.

4. Jos annosteluventtiilin sisdosat ovat likaantuneet eika tavallinen puhdistus riitd, on venttiili
palautettava ammattitaitoisen teknikon huollettavaksi.

7.4. ANNOSTELUVENTTIILIN LETKUN IRROTTAMINEN JA ASENNUS

Irrota letku annosteluventtiilista seuraavalla tavalla:

1. Irrota EASE |l kaasuldhteestd ja poista jarjestelmastd paine kokonaan. Ellet ole varma,
kysy koulutetulta huoltotydntekijélta tai ota yhteyttd tekniseen huolto-osastoon alempana
esitetyssa osoitteessa.

2. Irrota potilasportin ja sisddnhengityslevyn kokoonpanot (ks. kuva 3 ylempéna).

3. Nosta U-liitinta ja poista se pienelld ruuvimeisselilla. Ks. kuva 2 ylemp&na.

4. Veda letku irti annosteluventtiilistd. Suojaa letkuliitinta likaantumiselta ja vioittumiselta.

5. Asenna osat takaisin kuvan mukaan pdainvastaisessa jarjestyksessa. Asentaessasi U-liitinta
varmista, ettd se menee taysin paikalleen.

6. Asenna potilasportin ja siséanhengityslevyn kokoonpanot takaisin paikoilleen

7.5. MASKIN, SUUKAPPALEEN JA PUHDISTUSSOVITTIMEN PUHDISTUS

1. Toistuvaan kayttoon tarkoitetut maskit taytyy puhdistaa ja steriloida maskin mukana tulevan
valmistajan ohjeen mukaan.

2. Suukappaleen tapauksessa noudata valmistajan ohjeita.

3. Puhdistussovittimen tapauksessa noudata valmistajan ohjeita.

7.6. LETKUKOKOONPANON PUHDISTUS

Letkukokoonpano on puhdistettava, jos se on likaantunut tai osana saanndllista puhdistusta.
Sita ei tarvitse puhdistaa jokaisen kayton jalkeen.
1. Poista letkukokoonpanosta paine ja irrota se kaasun tulosta.
2. Puhdista ulkopinnat saippuaveteen kostutetulla nukkaamattomalla materiaalilla.
Pyyhi kuivaksi nukkaamattomalla materiaalilla.
3. Desinfioi pinnat pyyhkimalla ne huolellisesti desinfiointiliinalla.
4. Kokoa jarjestelma ja kokeile sitd kohdassa 7.7. annettujen ohjeiden mukaan.

& Varo, ettei desinfiointiainetta paase letkun sisdan, se voisi vahingoittaa hengitysteita.

7.7. EASE Il ASENNUS JA TESTAUS PUHDISTUKSEN JALKEEN

1. Asenna letku takaisin paikalleen luvun 7.3. mukaan.

2. Aseta sisdanhengityskalvo sisdanhengityslevylle.  Varmista, ettd reuna ylittéa
sisddnhengityslevyn ja etta teksti “THESE WORDS VISIBLE” on yléspain ja luettavissa - ks.
Kuva C.

. Aseta sisdanhengityslevyn kokoonpano annosteluventtiiliin - ks. Kuvat B ja D.

. Aseta uloshengityskalvo potilasporttiin ja varmista, etta reuna on yl6spain - ks. Kuva D.

. Kierra potilasportti annosteluventtiiliin - ks. Kuva A.

. Testaa EASE Il luvun 5.4. mukaan ja kayta sita luvun 6. mukaan.

Huom.: Pullosta kaasua saava paineenalennusventtiili on suositeltavaa sailyttda pulloon

liitettyna, mutta pulloventtiilin ollessa kiinni.

oOuh W
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KUNNOSSAPITO
8.1. SAANNOLLISET TARKASTUKSET JA YLEINEN KUNNOSSAPITO

1. Pullon sisalto ja jarjestelman toiminta on tarkastettava kuukausittain ja ennen kayttoa kohdan
6.2. mukaisesti.

2. Tarkasta letkun tiiviys kuuntelemalla ja silmamaéardisesti ennen jokaista kayttokertaa.
Havaittaessa vuotoja tai vikoja, esim. letkun ulkokuoren vahingoittuminen tai puhkeaminen,
on letku vaihdettava. Palauta koko yksikko valtuutettuun huoltoon vaihtoa varten.

3. Seuraavien osien kuluneisuus ja toiminta taytyy myos tarkastaa sdannollisesti ja kadyttaja voi
itse vaihtaa ne:

» Sisddnhengityslevy

» Sisddnhengitysventtiilin kalvo

« Uloshengitysventtiili

» Uloshengitysventtiilin kalvo

HUOM.: Menettele luvussa 7 annettujen sisdanhengityslevyn, sisdaanhengityskalvon,

uloshengitysventtiilin ja uloshengityskalvon vaihtoa koskevien ohjeiden mukaan.

Pullon tiivistetta vaihdettaessa ota huomioon hapen puhtaus - huomautukset luvussa 4.

Omistajan ja kayttdjan on pidettdva kaikki laitteessa olevat tarrat hyvassa ja luettavassa
kunnossa laitteen koko kayttoian ajan.

Kaikki varaosat on sadilytettdva alkuperdisessda pakkauksessa valmistuseran/toimittajan
tunnistusta varten. Omistajan/kayttdjan on sailytettava kaikki varaosat kuivassa, pimedssa ja
puhtaassa paikassa.

Kayta vain alkuperaisia GCE-varaosia!

8.2. VUOSITTAINEN TARKASTUS

EASE Il taytyy tarkastaa vuosittain. Tarkastuksessa ei vaadita erikoistydkaluja tai testauslaitteita.
Vuosittaisen tarkastuksen voi tehda joko kayttdja tai valtuutettu GCE-huoltotyontekija.
Tarkastuksen eri vaiheista on tehtdva merkinnat ja ndiden merkintdjen taytyy olla kdytettavissa
tuotteen koko kayttoidn ajan. Vuosittaisen tarkastuksen suorittaminen, ks. luku 8.3. ja
mallilomake vuosittaisen tarkastuksen merkinndille, ks. luku 14.

Jos on tarpeen vaihtaa muu osa kuin luvussa 8.1. esitetyt, on annosteluventtiili varusteineen
ja letkukokoonpanoineen ldhetettava valtuutetulle GCE-huoltotydntekijalle. Nama korjaukset
vaativat erikoistyokaluja ja testauslaitteita.

Valtuutetut GCE-huoltotydntekijat on asianmukaisesti koulutettu GCE:n toimesta GCE-
korjausohjekirjan mukaisesti tehtévia korjauksia varten.

Korjausohjekirja ja testauslaitteet ovat pyydettdessa saatavissa GCE, s. r. 0. -yritykselta.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. VUOSITTAISEN TARKASTUKSEN SUORITTAMINEN
8.31. SILMAMAARAINEN TARKASTUS

Vaihe | Menettely | Huomautus / toimenpide

Fl

. L Ké&yta tarvittaessa EASE-venttiilin takaosassa
Poista annosteluventtiilistd paine ja irrota se L X . .
1 N - olevaa testipainiketta paineen poistamiseen
kaasulahteesta. o
venttiilista ja letkusta.
2 Tarkasta annosteluventtiilin sarjanumeron Ellei sarjanumero ole luettavissa, on
luettavuus. annosteluventtiili poistettava kaytosta.
Sarjanumeron ensimmaiset neljd numeroa
3 Tarkasta, ettei annosteluventtiilin kdyttdaika ole | tarkoittavat valmistusvuotta. Jos venttiili on yli
ylittdnyt 10 vuotta. 10 vuotta vanha, on se poistettava kaytosta ja
havitettava - ks. luku 8.4.
Letku on vaihdettava, jos sen ulkokuori on
a Tarkasta, ettei letkun kuori ole vioittunut (esim. viiltynyt tai voimakkaasti hankautunut. Léheta
viiltynyt tai voimakkaasti hankautunut). annosteluventtiili valtuutettuun GCE-huoltoon
letkun vaihtoa varten.
Taittunut tai voimakkaasti mutkalla oleva letku
Tarkasta, ettei letku ole taittunut tai 950|Ftaa sen Jayklsteen olevarj V|0}Ftunut,
5 voimakkaasti mutkalla jolloin letku on vaihdettava. Laheta
’ annosteluventtiili valtuutettuun GCE-huoltoon
letkun vaihtoa varten.
L - . " Kulunut tai vioittunut liitin voi vuotaa ja se
Kaytettdessa letkua, joka on liitetty putken uiunut tal viofttunut Ailin vot vu Ja
. L tdytyy vaihtaa. Laheta annosteluventtiili
6 ulostuloon, tarkasta, ettei metalliliitin ole
. . valtuutettuun GCE-huoltoon
vioittunut tai kulunut. X
letkukokoonpanon vaihtoa varten.
Tarkasta, ettei annosteluventtiilin runko tai Jos annosteluyenttlll{n [ur}kg te." .takakanSI
7 . R . on murtunut tai merkittavasti vioittunut, on
takakansi ole murtunut tai muuten vioittunut. L o
annosteluventtiili poistettava kaytosta.
Tarkasta, ovatko annosteluventtiilin takakannen L . -
8 runkoon kiinnittévat kolme pientéd ruuvia Jos jokin ruuveista puuttuu, laheta
Lo P annosteluventtiili valtuutettuun GCE-huoltoon.
paikoillaan.
. . Jos tarra on vaihdettava, lahetd
9 Tark..aStf” onko takakannen tarra paikallaan ja annosteluventtiili valtuutettuun GCE-huoltoon
hyvéassa kunnossa. X
tarran vaihtoa varten.
10 Klerr? yloshenglty§ventt|ll.| irti rungosta ja irrota Lisétietoja purkamisesta, ks. luku 7.
venttiilin kalvo potilasportista.
1 Tarkasta, ?Ftel potilasporti ole murtunut tai Vaihda potilasportti, jos se on vioittunut.
muuten vioittunut.
12 Tarkasta, et'tel ulosheﬁg'ltysventtlllln kalvo ole Tarvittaessa vaihda uloshengityskalvo.
revennyt tai muuten vioittunut.
13 Palguta uloihengltyskalvo takaisin Lisatietoja asennuksesta, ks. luku 7.
potilasporttiin.
Irrota sisdanhengityslevy annostelu-
14 venttiilista. Irrota sisé@nhengitysventtiilin kalvo Lisatietoja purkamisesta, ks. luku 7.
sisdanhengityslevysta.
Tarkasta sisaanhengityslevy ja tappi. Tarkasta,
15 onko levy suora. Tarkasta, ettei tappi ole Tarvittaessa vaihda sisaanhengityslevy (ja
vaantynyt ja ettd se on oikein asetettu tappi).
sisddanhengityslevyyn.
6 Tarkasta, ettei sisddnhengitysventtiilin kalvo ole | Tarvittaessa vaihda sisédnhengitysventtiilin
revennyt tai muuten vioittunut. kalvo.
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Palauta sisdanhengitysventtiilin kalvo takaisin

17 - .
sisdanhengityslevyyn.
Aseta sisddnhengitysventtiili takaisin

18 annosteluventtiilin runkoon. Tapin taytyy
menna helposti annosteluventtiilin runkoon.

19 Kierrd potilasportti takaisin annosteluventtiilin Kirists vain Kasin.
runkoon.

8.3.2. TIIVIYDEN TARKASTUS

Vaihe | Menettely

| Huomautus / toimenpide

Liitettdessa annosteluventtiili kaasua vuotaa

1 Liitd annosteluventtiili kaasuldhteeseen. .
hetken, se on normaalia.
o A . Vi nilmaisun nta lla h n
Tarkasta tiiviys kdyttden sopivaa uodo aisu es'tee' taytyy o"a “a'pe
2 S - kanssa yhteensopiva ja sopia kayttéon
vuodonilmaisunestetta: S
muoviosien kanssa.
3 Letkun ja sen liittimien liitokset letkun Havaitessasi vuotoja Iahetd annosteluventtiili
molemmissa paissa. valtuutettuun huoltoon korjattavaksi.
4 Annosteluventtiilin rungon ja letkuliittimen Havaitessasi vuotoja l1&8hetd annosteluventtiili
vélinen pydriva liitin. valtuutettuun huoltoon korjattavaksi.
Jos téssa havaitaan vuoto, voi syyna olla
kulunut letkuliitin tai virheellisesti liitetty
kaasuldahde. Kaasuldhteen liittémisvirheen
. . . - " i Ikemiseksi kokeile liittdmista
5 Letkuliittimen ja kaasuldhteen vélinen liitos. pgssu emisekst kokelle tta' sta
toiseen ulostuloon. Jos vuoto jatkuu, on
letkukokoonpano vaihdettava. Laheta
annosteluventtiili valtuutettuun huoltoon
vaihtoa varten.
Kierra potilasportti irti annosteluventtiilin
6 rungosta ja veda sisdanhengityslevyn
kokoonpano irti.
Annosteluventtiilin ollessa liitetty T .
- _— " " Jos kuulet vuotodanta, on joko paa-
kaasuldhteeseen pidé sen runko Iahelld A S R
. tai pilottiventtiili vioittunut. Laheta
7 korvaasi (ulostuloreiat korvaan péin) -
. P annosteluventtiili valtuutettuun huoltoon
ja kuuntele, vuotaako kaasua. Mitédan .
A korjausta varten.
vuotoaanta ei pitaisi kuulua.
8 Asenna sisddnhengityslevy takaisin
annosteluventtiilin runkoon.
9 Asenna potilasportti takaisin Kiristé vain késin.

annosteluventtiilin runkoon.

8.3.3. ANNOSTELUVENTTIILIN TOIMINTAKOE

Vaihe | Menettely | Huomautus / toimenpide

Testaukseen voidaan kayttaa ilmaa, typpead,
happea tai N2O/O2-seosta.

Liité letku k 18h . R
1 iitd letku kaasuldhteeseen Liitettdessa annosteluventtiili kaasua vuotaa
hetken, se on normaalia.
Paina testipainiketta. Kaasun taytyy virrata Jos kaasu virtaa, vaikka painiketta ei paineta,
2 painiketta painettaessa ja virtauksen taytyy on annosteluventtiili vioittunut. Laheta se

loppua vapautettaessa painike.

valtuutettuun GCE-huoltoon korjattavaksi.
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8.4. TUOTTEEN KAYTTOIKA

8.41. TUOTTEEN KAYTTOIKA JA JATTEIDEN KASITTELY

Tuotteen maksimaalinen kayttoika on 10 vuotta.

Tuotteen kayttoian paatyttya on tuote poistettava kaytdsta. Tuotteen omistajan velvollisuutena
on estaa sen kayton jatkaminen ja kasitellad sitd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2008/98/EY jatteistd mukaisesti. Tarvittaessa ota yhteyttd GCE-yritykseen.

REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti sitoutuu GCE, s.ro. vastuullisena valmistajana
ilmoittamaan kaikille asiakkaille, jos materiaalit sisaltavat 0,1 % tai enemman erityista 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. Normaalikaytossa ei lyijya vapaudu kaasuun tai ymparistoon. Kayttoian paatyttya
on tuote havitettdva metallien kierratykseen valtuutetun yrityksen toimesta, jotta voitaisiin
varmistaa materiaalin tehokas héavittaminen minimaalisilla ymparisto- ja terveysvaikutuksilla.
Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitaan merkkeja siita, ettd missaan GCE-tuotteessa olisi
muita materiaaleja, joiden SVHC-aineiden pitoisuus on yli 0,1 %.

8.4.2. SARJANUMERO JA VALMISTUSAJANKOHTA

Tuotteeseen lydty yhdekséannumeroinen sarjanumero on seuraavassa muodossa:
VV KK XXXXX

VV: valmistusvuosi

KK: valmistuskuukausi

XXXXX: jarjestysnumero

Esimerkki: sarjanumero 090300521 ilmoittaa tuotteen olevan valmistettu maaliskuussa 2009
jarjestysnumerolla 521.

VIANETSINTA

Alempana oleva taulukko on tarkoitettu auttamaan laitteen pienempien vikojen korjauksessa.
Ellei vikaa onnistuta korjaamaan ehdotettujen korjaustoimenpiteiden avulla, on laite palautettava
asianmukaisen koulutuksen saaneelle henkildlle tarkastettavaksi ja korjattavaksi (ks. luku 8.2).

Vian oireet Mahdollinen syy Korjaustoimenpide
Pulloventtiili ei ole auki. Tarkasta pullo ja avaa se.
Tarkasta sisallon osoitin.
Tyhja pullo.

Tarvittaessa liita uusi pullo.

Equipment does not

N Irrota liitin ja tydnnéa se uudelleen
deliver gas.

Pikaliitin ei ole oikein liitetty. sovittimeen niin, ettd se menee
sinne oikein.

Uloshengitysventtiilissa ei ole

Asenna uusi uloshengityskalvo.
kalvoa.

Demand valve leaks or

does not shut cleanly. Virheellinen saato. Liitd uusi pullo.

Deformoitunut / vioittunut
Demand valve does not sisdanhengityslevy.
stop giving flow after test
button is released.

Asenna uusi sisédnhengityslevy.

Ks. huolto-ohjekirja - asenna uusi

Virheellinen saato. -
annosteluventtiili.
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10. ERITTELY

Annosteluventtiili- Tayttda BS 4272:0sa 2: 1996 vaatimukset

Kaasun liittdminen

Kansallisten standardien mukaiset liittimet.

kaasun tulo

Vaadittu 2,8 — 7,0 baaria kun >200 L/min

Sisdanhengitysvastus
(tulopaineella 2,8 baaria)

Suoritus -0,15 - -0,2 kPa
-0,2 kPa kun 10 L/min.
-0,7 kPa kun 200 L/min.

Uloshengitysvastus

Suoritus 0 kPa
virtauksella +0,35 kPa kun 120 L/min.

Kayttolampaotila

-20°C - +60°C kaytossa hapen kanssa
+5°C - +40°C kaytossa 50/50 O2/N20-seoksen kanssa

Varastointilampétila

-30°C - +60°C

Materiaalit

POM,; polykarbonaatti, silikonikumi, ruostumaton teras

Paino / ulkomitat

85g/50 x50 x63mm

Letkukokoonpano

Liittaminen Kansallisten standardien mukaiset liittimet
Paine Kayttopaine 7 baaria,

Murtopaine > 56 baaria/23°C ja > 40 baaria/40°C
Materiaalit PVC, antistaattinen standardin ISO 5359 mukaan
Paino 0,5 kg (3 m pituus)
Ulkomitat 12,7 mm

1"

HUOM.: Esitetyt arvot ovat nimellisarvoja. Valmistaja pidattaa oikeuden muuttaa tietoja ilman
ilmoitusta.

VARAOSAT JA VARUSTEET
111. EASE Il -VENTTIILIN MUKANA TOIMITETTAVAT VARUSTEET

EASE Il O2/N20 annosteluventtiilid kdytetdan yleensd maskin, suukappaleen, suodattimen,
pullolampomittarin ja puhdistussovittimen kanssa.

EASE Il hapen annosteluventtiilia kdaytetdan yleensa maskin, suukappaleen ja suodattimen
kanssa. Kertakayttoiseksi merkittyja varusteita ei saa kayttaa uudelleen, koska tama
aiheuttaisi potilaalle kontaminoitumis- tai infektioriskin.

Laakinnallisten GCE-laitteiden sarjaa kehitetdan ja parannetaan jatkuvasti. Tarvitessasi millaista
tahansa apua ota yhteytta asiakaspalveluosastoomme. Yhteystiedot ovat ohjeen viimeisella
sivulla.

11.2. VALINNAISVARUSTEET

Tuotteet, jotka on merkitty *, eivat ole GCE:n valmistamia.
« Laukku, taydellinen, pullopidikkeella,
« Sininen laukku,
« Erillinen pullopidike,
« Kertakayttdinen suukappale - (5 kpl pakkaus)*,
« Kertakayttdinen hengityssuodatin (100 kpl pakkaus)*,
« Kertakayttdinen maski*,
« Uudelleenkaytettava maski*,
« Lampdmittari O2/N20-pulloon*,
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« Uloshengityksen ohjain (1 kpl pakkaus)*,
« Puhdistussovitin (Uloshengityksen ohjain
« Kertakayttdinen suodatin®.

12. SELITYKSET

)",

Lue kayttoohje

Huomautus (varoitus)

Soveltuu sairaalakayttoon

Sailytettava etdalla
lammonlahteistd ja syttyvista
materiaaleista

Soveltuu ensiapukéayttoon

Esta kosketus 6ljyihin ja rasvaan

SN Sarjanumero
Kosteusraja
Lampétilarajat REF Tuotenumero
Sailytettava kuivassa LOT Erdnumero
Valmistusajankohta Valmistaja

Sarkyvaa, kasiteltava varovasti

Viimeinen kayttopaiva

hrelr~ed e P>5

Sisaantulopaine (P1)

]
-
=

Ulostulopaine (P2)

13. TAKUU

Yleinen tuotteen takuuaika on kaksi vuotta tuotteen toimituspaivastda GCE:n asiakkaalle (ellei
toimituspaiva ole tiedossa, niin kaksi vuotta tuotteessa esitetysta valmistuspaivasta).
Yleinen takuu koskee vain tuotteita, joita kdytetaan kayttdohjeen (IFU), vastaavien standardien

ja hyvan teknisen kaytannon mukaisesti.

FI 14. MALLILOMAKE VUOSITTAISEN TARKASTUKSEN

MERKINNOILLE

Kopioi tdma lomake vuosittaisten EASE Il tarkastusten helpottamiseksi.
Luvussa 8.3. on yksityiskohtaisesti esitetty vuosittaisen tarkastuksen suorittaminen.

YRITYKSEN NIMI |

| Tuotteen SARJANUMERO

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

TICK

HUOMAUTUKSET / TOIMENPITEET

Tarkasta sarjanumeron luettavuus
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Tarkasta, ettei annosteluventtiilin
kayttoika (10 vuotta) ole ylittynyt

Tarkasta letkun kunto

Tarkasta tuotteen rungon kunto

Tarkasta tarrojen luettavuus

Tarkasta, ovatko kannen kolme ruuvia
paikoillaan

Tarkasta potilasportin kunto

Tarkasta uloshengityskalvon kunto

Tarkasta sisddnhengityslevyn (ml. tappi)
kunto

Tarkasta sisddnhengityskalvon kunto

TIVIYDEN TARKASTUS TICK HUOMAUTUKSET / TOIMENPITEET

Letkujen viliset liitokset
(vuodonilmaisunesteen avulla)

Letkujen valiset liitokset
(vuodonilmaisunesteen avulla)

Annosteluventtiilin tiiviyden tarkastus
(vuotojen kuuntelulla kokoonpantuna ja
sisddnhengityslevyn ollessa poistettu)

OPERATION CHECKS TICK HUOMAUTUKSET / TOIMENPITEET

Testipainikkeen toiminta

Testin suoritti: Péivays:

APPENDIX (LITE):
Nro 2: Pikaliittimen ominaisuudet ja liittdminen/irrottaminen

VALMISTAJA:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

TSekin tasavalta © GCE, s.ro. c € 2460
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