= [ &5
cce mediline

Flow Selectors

MEDIFLOW®, MEDIFLOW® Il
PRUTOKOMER S PEVNOU KALIBROVANOU DYZOU

Cz

NAVOD K POUZITI

Dokument €.: 735 800 000 132
Datum vydani: 01/06/2010
Revize ¢.: 1

Page 1/9



1. Predmluva

Pratokoméry GCE jsou zdravotnické prostiedky klasifikované jako tfida lla podle
smeérnice o prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EEC.

Shoda se z&kladnimi poZadavky smérnice 93/42/EEC je na zakladé normy

ISO 15002.

2. Ucel pouziti

Pratokomér je zafizeni ur€ené k regulaci a davkovani prutoku pro podavani
nasledujicich medicinalnich plyna pfi 1é¢bé a péci o pacienty:

- kyslik; -02
- medicinalni vzduch; - Air
- rajsky plyn (oxid dusny); - N20

Vyrobek neni uréen pro pouziti s plyny pro pohon chirurgickych nastroji.

Pratokomér je urcen pro pfipojeni ke koncovym zasuvkam rozvodu medicinalniho

plynu v nemocnicich nebo zachrannych vozech nebo k rychlospojce zdravotnického

redukéniho ventilu, pfi jmenovitych tlacich max. 5 bar.

e Pokud zvolime odbér s maximalnim pritokem 501/min, je nutné dbat veliké
opatrnosti. Nikdy nepfripojovat primo k pacientovi napr. Pomoci kanyly.

prepravu a skladovani
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e Vyrobek, véetné prislusenstvi, udrzujte mimo
- zdroje tepla (ohen, cigarety, ...), v
- horlavé materialy, v
- olej nebo tuk, (dbejte zvySené opatrnosti pfi pouzivani kremtt
na ruce) v
- vodu, v
- prach.
e Vyrobek, véetné prislusenstvi, musi byt zajistén pred preklopenim, v
prevracenim nebo padem.
e Vyrobek, véetné prislusenstvi, pouzivejte pouze v dobie v
odvétravanych prostorech.
e Vzdy dodrzujte normy tykajici se cistoty pro kyslikova zarizeni. v
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PFed prvnim pouZzitim musi byt vyrobek ve svém originalnim obalu. V pfipadé stazeni
Z provozu (pro prepravu, skladovani) doporu€uje GCE pouZzit originalni obal (v€etné
vnitfnich vyplhovych materiald).

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

Provozni podminky Skladovaci a prepravni podminky

/ﬂ/ -20/+60 °C /ﬂ/ -30/+60 °C
10/100 % 10/100 %
600/1200 mbar 600/1200 mbar

e V pripadé skladovani vyrobku pfri teploté pod -20°C, nepouzivejte vyrobek
do té doby nez jeho teplota dosahne alespon -20°C.

4. Instruktaz a skoleni pracovniku

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

5. Popis vyrobku

Plyn medicinalniho plynu prochazi vstupnim pfipojenim (A). Existuji dvé zakladni
verze pfipojeni: 1 — vstupni pfipojeni je namontovano pfimo na prutokomér, 2 —
pFipojeni pfes posuvny adapter véetné hadice s pfipojkou. Poté je prutok plynu volen
otacenim ovladaciho kole¢ka (B). Nastavena hodnota prutoku je vidét v okénku
ovladaciho kole¢ka (C). Uzivateli je plyn dodavan pres uzivatelsky vystup (D).

A. Vstupni pFipojeni Pratokomér je pripojovan ke koncové jednotce rozvodu
medicinalniho plynu nebo k Iékafskému redukénimu ventilu pomoci tohoto vstupniho
pFipojeni pro konkrétni plyn.
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B. Ovladaci kolecko

Pozadovany pratok je mozné nastavit oto¢enim ovladaciho kole¢ka (I/min). Pomoci
ovladaciho kole¢ka je take mozno prutok uzavfit — hodnota pritoku “0”.

C. Okénko nastavené hodnoty
Nastavena hodnota pratoku je vidét v okénku na ovladacim kolecku.

D. UZivatelsky vystup — vystupni pfipojeni

Uzivatelsky vystup, obvykle s pfipojenim pro hadici (hadicovy nastavec) nebo se
zavitem (pro zvih€ovac). Tento vystup je uréen pro pFivod plynu pfimo k pacientovi,
napfiklad pres kanylu nebo obli¢ejovou masku.

A e Uzivatelsky vystup se nesmi pouzivat k pohonu zadnych zdravotnickych
prostiredku.

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

6.1 Pfed pouzitim

Vizualni kontrola pred instalaci

e Zkontrolujte, zda neni prutokomér (v€etné §titk( a znaceni) viditelné zevné
poskozen. Pokud vykazuje znaky vnéjSiho poskozeni, vyfadte jej z provozu a
oznacte jeho stav.

e Vizualné zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistény; v pfipadé potfeby postupuijte
dle postupu ¢isténi, ktery je popsan v tomto navodu k pouziti.
Ujistéte se ze ovladaci kolecko je nastaveno v poloze s ,0“ hodnotou prutoku.

e Ujistéte se, zda jste pfipojili na vystup hadicovy nastavec nebo zvihéovac
s odpovidajicimi rozméry.

A ¢ Pratokomeér je uréen pro pouziti pouze s plynem uvedenym na jeho Stitku. Nikdy
se nepokousejte pouzit ho pro jiny plyn.

e Pripojeni ke koncovym jednotkam rozvodu medicinalniho plynu
Pratokomér musi byt pfipojen v souladu s naslednym koncovym zafizenim.

Funkcni test

e Zkontrolujte, zda ve vSech pozicich kromé ,0“ ovladaciho kolecka existuje pritok
plynu (napfiklad poslechem nebo kontrolou pfitomnosti bublinek ve zvih&ovadi).
e Nastavit zpét do pozice “0”.

6.2 Pripojeni a pouziti vystupu
Seznam znamych prislusenstvi

K pfipojeni na pratokovy vystup:
Zvih¢ovag, dychaci masky a kanyly.
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A e Pred pripojovanim jakéhokoli prislusenstvi nebo zdravotnického prostiedku
k pratokoméru vzdy zkontrolujte, zda jsou plné kompatibilni s prvky a
vykonovymi udaji pratokoméru.

Pripojeni k priatokovému vystupu

e Pred pripojenim jakéhokoli prislusenstvi k pratokovému vystupu se
presvédcte, ze pacient neni pred zahajenim provozu vyrobku pripojen.

e Ujistéte se, Ze je pripojované pfislusenstvi kompatibilni s pratokovym vystupem.
Pfipojte hadici na uzivatelsky vystup pritokoméru/nasroubujte zvihéovac.
e Ujistéte se, Ze hadice/zvih€ovac je ve spravné pozici.

Nastaveni pratoku
e Pfipojte pratokomér k tlakovému medicinalnimu plynu.
¢ Nastavte pozadovanou hodnotu pratoku ovliaddacim koleckem.

e Pokud je ovlada¢ v koncovych polohach nepokousejte se vyvinout
nadmeérnou silu, mize dojit k nevratnému poskozeni dilu.

e Béhem pouzivani se ujistéte ze privodni hadice neni néjak poskozena a je
plné prichozi. Mohlo by dojit k omezeni nebo zastaveni dodavky plynu
pacientovi.

Za zpusob pouziti pratokoméru u konkrétniho pacienta a za nastaveni hodnoty
pritoku odpovidaji pouze uzivatel a doktor.

Kolisajici vstupni tlak i okolni teplota mohou ovlivnit presnost méreni pritoku.

> B B

6.3 Po kazdém pouziti

e Pfed odpojovanim prutokoméru od koncové jednotky rozvodu medicinalniho
plynu nebo od zdravotnického redukéniho ventilu nastavte ovladaci kole€¢ko do
polohy“0“.

Odpoijte pfFipojené prislusenstvi z uzivatelského vystupu pritokoméru.

e Pratokomér odpojte od koncové jednotky rozvodu medicinalniho plynu nebo od

zdravotnického redukéniho ventilu.

Nedistoty odstrarite jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kyslikem
slucitelné, mydlové vodé a provedte oplach €istou vodou. Pouzité Cistici prostiedky
musi splfiovat normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zafizeni. Dezinfekce muze byt
provedena roztokem na alkoholové bazi (postfikem nebo otiranim hadfikem). Jestlize
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pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, Ze tyto roztoky nemaiji abrazivni ucinky a
jsou kompatibilni s materialy vyrobku (v€etné Stitkl) a pfislusnym plynem.

A ¢ Nepouzivejte cistici roztoky obsahuijici ¢pavek!
A e Zarizeni nevystavujte ptisobeni vody ani jiné kapaliny.

A e Zarizeni nevystavujte vysokym teplotam (jako napriklad v autoklavu).

robku, udrzba a servis

8.1 Zivotnost vyrobku

Sériove cislo a datum vyroby

Devitimistné sériové Cislo vyrazené na téle ventilu se sklada z nésledujicich udaja:
RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX: poradové Cislo vyrobku

Napfiklad: Sériové Cislo 050300521 ukazuje na vyrobek vyrobeny v roce 2005,
v mésici bfeznu, s pofadovym c&islem 521.

Zivotnost vyrobku a nakladani s odpady

Maximalni doba zivotnosti tohoto vyrobku je 10 let od data vyroby.

Na konci zivotnosti vyrobku (maximalné 10 let) musi byt vyrobek vyfazen z provozu.
Vlastnik zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vyrobku a dale s nim nakladat dle
“Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/12/ES ze dne 5. dubna 2006 o
odpadech®.

8.2 Servis, opravy a udrzba

Servis
GCE doporucuje provadét alespon jednou rocné pravidelné prohlidky vyrobku
zahrnujici kontrolu tésnosti a spravného fungovani pratokoméru.

Zkouska tésnosti
e Po pfipojeni pratokoméru ke koncové jednotce rozvodu medicinalniho plynu nebo
ke zdravotnickému redukénimu ventilu zkontrolujte vizualné tésnost:

- kontrola tésnosti ventilku pro regulaci pritoku:

1. Nastavte ovladaci kole¢ko do polohy ,0“.Nepouzivejte nadmérnou silu k
otoceni kolecka

2. pripojte k vystupu hadicovy nastavec s ¢asti hadice, a konec hadice ponoite
do nadoby s vodou

3. pfipojte pratokomér ke stlatenému vzduchu max. 5 bar

4. vlastni test: po dobu 1min nechte pratokomér pod tlakem. Po&et bublin by

nemeél byt vice nez 3 bubliny za 1 minutu

po testu odpojte pratokomér od stlateného vzduchu

o
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- kontrola vnéjsi netésnosti:

1. Nastavte oviadaci kolecko do polohy ,0".uzaviete vystupni pfipojeni
pratokoméru za pomoci zatky, ktera musi mit shodny zavit jako vystupni
pFipojeni pratokoméru
pripojte prutokomér ke stlacéenému vzduchu max. 5 bar
. pomalu otevrete ventilek pro regulaci pritoku (otacenim ovladaciho

koleCka proti sméru hodinovych rucicek).
4. pripadné uniky zjistite potfenim spoji mydlovou vodou
5. po testu odpojte pratokomér od stlaceného vzduchu, odstrante zatku z
vystupniho pfipojeni a peclivé oCistéte povrch pratokoméru viz kapitola 7
(Cisténi)

© N

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

A ¢ Vyrobek nikdy nerozebirejte a neopravujte pokud je napojen na zdroj tlaku.

Opravy zahrnuji vyménu nasledujicich poskozenych nebo chybéjicich soucasti:

e vstupni pfipojeni e uzaviraci mechanismus
e kompletni trubice pratokoméru

Tyto opravy smi provadét pouze GCE nebo autorizované opravarenské centrum.

K ziskani informaci o servisu dostupném ve vasi oblasti, kontaktujte GCE.

Jakykoli vyrobek zaslany zpét do GCE (nebo autorizovaného centra GCE) k
provedeni udrzby musi byt fadné zabalen. Davod opravy musi byt jasné
specifikovan. K vyrobku je tfeba uvést kratké vysvétleni a odkaz na Cislo reklamace.

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

e krytky e hadicovy nastavec (véetné O-krouzku)
e Stitky e ovladaci kole¢ko

A e VsSechny stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v
dobrém a citelném stavu po celou dobu zivotnosti.

A e Pouzivejte pouze originalni dily GCE.
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9. Vysvetlivky

[:[ﬂ Informace v navodu k pouziti ;)/ggidne pro pouziti pfi domaci
Vhodné pro pouZiti v

zornéni L
Upozorné nemocnicich

Vhodné pro zachranarské
ucely

Udrzujte mimo zdroj tepla a hoflavych
materiald

w

o =10

Zabrarite kontaktu s oleji a tuky Sériové Cislo vyrobku

)
m
i

Horni a dolni vihkostni limit Katalogové Cislo

-
H
3

Horni a dolni teplotni limit Cislo davky

Udrzujte v suchu Kfehké

Odecitani pratoku na horni

Doba pouzitelnosti hrané plovagku

&C(II—I

Omezeni atmosférického tlaku Datum vyroby

Vyrobce —> Vstupni parametr

EQ 0 ‘—’é“f’k&% @

| P Vystupni parametr P1  Jmenovity vstupni pretiak
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GCE poskytuje zaruku na vady konstrukce, materialu a provedeni priitokoméru jeden
rok od data dodani nebo na dobu v souladu s mistnimi pfedpisy.

GCE neodpovida za ztratu vyroby, usly zisk ani za zadné jiné nasledné Skody nebo
neprimé ztraty. V pfipadé jakékoliv vady zbozi zplsobené vadnou konstrukci,
materialy nebo provedenim je odpovédnost GCE omezena na vyménu tohoto zbozi,
s podminkou, Zze GCE bude takova vada pisemné ozndmena do tfech mésicu ode
dne dodani nebo predpokladaného dodani, nebo v kratsi lhaté, ktera muze byt
uvedena v cenové nabidce. Zbozi vracené GCE nebude pfijato, pokud GCE nebude
prfedem souhlasit s jeho vracenim.

Odpovédnost za pratokomér se neodvolatelné prevadi na vlastnika nebo provozovatele,
jakmile jsou na zafizeni provedeny Upravy, servis nebo oprava personalem, ktery neni
zameéstnan nebo autorizovan GCE, nebo pokud je pfistroj pouzit zpusobem, ktery neni

v souladu s ur€enym pouzitim.

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

PRILOHA
¢.2: Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovani.

Vyrobce:

(VECE, S.r.o. Tel : 00 420 569 661 111

Zizkova 381 Fax : 00 420 569 661 602

583 81 Chotébor WWW.Jcegroup.com c € 0434
Ceska republika © GCE, s.r.o.
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