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GCE low pressure medical hoses are classified as Class lla medical devices according to the Medical Device
Directive 93/42/EEC. Their compliance with the requirements of the 93/42/EEC Medical Device Directive is based
upon the EN 739 standard.

2. Intended use

Medical gas hoses are intended for the transfer of medical gases or vacuum, and/or the connection of two medical
products (e.g. a pressure regulator with an emergency ventilator).

3. Operational, transport and storage safety requirements

Operations
Transport
Storage

A ¢ Keep the product and its associated equipment away from
- heat sources (fire, cigarettes, ...),
- flammable materials,
- oil or grease,

RN N NN
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RN N NN

- water,

- dust.
A * Always maintain oxygen cleanliness standards. 4 4 4
A ¢« Use the product and its associated equipment in a well ventilated area. v

Statutory laws, rules and regulations for medical gases, accident prevention, and environmental protection must be
observed.

4. Personnel instructions and training

According to Medical Devices Directive 93/42/EEC, the product owner must ensure that all personnel handling the
product are provided with this “Instructions for Use” manual and are trained on product safety and use.

5. Connection of the hose line

First connect the hose to the device supplied. Connect the other end of the hose to the source.

Probe: "(e.g. DIN 13260, NF, REN, etc.) Verify that the plug and coupling are not damaged and are marked with the
same gas type code. When the plug is inserted, it engages audibly in the coupling.

NIST/DISS-connector: "Verify that the NIST/DISS nipple and the NIST/DISS housing are marked with the same gas
type code, and that the screw joint and o-ring are not damaged.

A . The nut must be hand tightened only! Do not use tools.

For more information regarding gas specific medical quick connectors, see Appendix 2.
Regularly inspect the hose during use to ensure that the hose is not torn, bent, twisted, or affected by excessive pull.

" Depending on type
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Use a clean, moistened cloth for cleaning the product. If necessary, disinfect the product with a commercial
substance (e.g. isopropyl alcohol).

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

7. Maintenance

1. Periodic checks:

Using a leak-detection liquid designated for medical purposes, check the tightness of the hose connections a
minimum of twice a year. If a leak is detected, the entire hose line must be replaced. Also, twice a year verify that the
hose has not exceeded the maximum use as explained in section 8 of this manual.

2. Inspection before use:

Before each use, perform an audible and visual check for leaks. If a leak is detected, or if there is damage to the
connections or hose, cracks at the hose line, abrasion at the connecting parts (i.e. damaged or worn chrome), the
entire hose line must be replaced.

Follow these maintenance procedures and local regulatory instructions, (e.g. France circulation letter 963921, dated
22" July 1996).

3. Spare parts

In case of damage to the o-ring, the o-ring may be replaced with the following spare parts, as applicable:
O-ring NIST-plug 02: 14115260

O-ring NIST-plug AIR/O2: 14115261

O-ring DISS-nipple O2: 14115262

8. Marking

Colour coding of the hose and, if applicable, the connectors is in accordance with EN739 or per customer’s request.
The hose is marked for the gas for which it is intended.

If the GCE marking is not visible on both sleeves of the hose, the hose is not original equipment and must be
replaced.

The lot number is written on one of the hose sleeves and product label, as follows: XXXXXXX/MMYY
XXXXXXX - product number, MM - month of production, YY - year of production (2 last numbers of the year).

If the hose is in good condition, without any leakage or damage, the maximum use of the hose line system is 10 years
(use last two numbers of lot number plus 10).

Disposal of old or damaged products must comply with national regulatory.

10. Glossary

Consult operating instruction Caution

Keep away from heat and flammable material Keep away from oil and grease

= =

Keep dry Upper and lower humidity limit

Suitable for Hospital care use Upper and lower temperature limit

=& § P

8
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) Suitable for Emergency care use Product part number

&' Date of manufacturing g Use by date

Appendix 2, Quick coupling feature and connecting/disconnecting procedure

Manufactured by <
GCE s.r.0. Tel : +420 569 661 111 c € 3
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 =]
583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Class lla
Czech Republic © GCE s.r.o.

DE - BETRIEBSANLEITUNG

MEDICONNECT

NIEDERDRUCK-SCHLAUCHLEITUNGSSYSTEME ZUR
VERWENDUNG MIT MEDIZINISCHEN GASEN

Niederdruck-Schlauchleitungssysteme sind als Medizinprodukte der Klasse lla gemaR Anhang 9 der Richtlinie
93/42/EWG Ulber Medizinprodukte klassifiziert.
Die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG basiert auf der Norm EN 739.

2. Verwendungszweck

Niederdruck-Schlauchleitungssysteme sind zur Durchleitung von medizinischen Gasen oder Vakuum und/oder zur
Verbindung zweier medizinischer Erzeugnisse vorgesehen (z.B. Druckminderer und Beatmungsgerat).

3. Sicherheitsanforderungen an Betrieb, Transport und Lagerung

h (o))

Qo [e] c

e & 3

§ & %

[ -

A . Halten Sie im geniigenden Abstand von

- Wirmequellen (Feuer, Zigaretten, ...), v v v
- brennbaren Stoffen, v v v
- Ol oder Fett, v v v
- Wasser, v v v
- Staub. v v v

A « Beachten Sie immer die Normen beziiglich der Sauerstoffsauberkeit.
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A ¢ Das Erzeugnis inkl. Zubehor verwenden Sie nur in gut beliifteten Radumen. v

Die nationalen Gesetze, Verordnungen und Vorschriften fiir medizinische Gase , Arbeitssicherheit und Umweltschutz
sind einzuhalten.

4. Einweisung und Schulung des Personals

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte muss gewéhrleistet sein, dass die
Bedienungsanleitung durch den Eigentiimer allen Mitarbeitern, die mit diesem Medizinprodukt arbeiten, zur Verfligung
steht und dass diese Mitarbeiter Gber Sicherheit und Anwendung dieses Medizinproduktes geschult sind.

5. Anschluss des Schlauchsystems
SchlieRen Sie zuerst den Schlauch an das verbrauchende Gerat an, dann das andere Ende an die Quelle an
Schnellkupplung: "(z.B. DIN 13260, NF, REN, usw.) Uberpriifen Sie, ob der Stecker und die Schnellkupplung nicht
beschadigt sind und ob sie mit gleichem Code des Gastyps gekennzeichnet sind. Das richtige Einrasten des Steckers

ist hor- und fihlbar.

NIST/DISS-Einsatz: " Uberpriifen Sie, ob der NIST/DISS Stecker und die NIST/DISS Schnellkupplung mit gleichem
A Code des Gastyps gekennzeichnet sind und ob die Verbindungsmutter mit O-Ring nicht beschadigt ist

. Die Mutter muss nur mit Hand angezogen werden! Verwenden Sie keine Werkzeuge.

Mehr Informationen (ber die einzelnen Schnellkupplungen entnehmen Sie der Anlage Nr. 2.

Wahrend der Anwendung Uberprifen Sie regelmaRig, ob der Schlauch weder gebrochen, gebogen, verdreht ist noch
einem zu starken Zug ausgesetzt ist

" Abhéngig vom Kupplungstyp

6. Reinigung

Zur Reinigung verwenden Sie ein sauberes angefeuchtetes Tuch . Wenn notwendig, desinfizieren Sie das
Schlauchleitungssystem mit handelslblichem Mittel (z.B. Isopropylalkohol).

A . Vergewissern Sie sich bitte, dass keine Desinfektionsmittel in den Schlauch eingedrungen sind. In
diesem Fall besteht eine Verletzungsgefahr bei einatmen .

7. Wartung

1. Periodische Kontrollen:

Kontrollieren Sie mindestens zweimal pro Jahr die Dichtheit der Schlauchkupplungen durch die Anwendung von
geeignetem Lecksuchspray . Wenn eine Undichtheit festgestellt wird, muss der ganze Schlauch ausgetauscht
werden. Kontrollieren Sie auch zweimal pro Jahr, ob der Schlauch die max. Verwendungsdauer gemag den
Erlduterungen im Kapitel 8 dieser Anleitung nicht Gberschritten hat.

2. Kontrolle vor Gebrauch:

Vor jedem Gebrauch fiihren Sie die Sicht- und Horpriifung auf Dichtheit durch. Wenn Undichtheit oder Beschadigung
der Kupplungen oder des Schlauchs, Risse am Schlauch, Abnutzung der Verbindungsteile festgestellt werden, muss
das ganze Schlauchleitungssystem ausgetauscht werden.

Befolgen Sie die Wartungsanweisungen und ortliche Rechtsvorschriften.

3. Ersatzteile

Wenn ein O-Ring der unten genannten Stecker verwendet und beschadigt wird, kann er durch folgende Ersatzteile
ersetzt werden:

O-Ring NIST-Stecker 02: 14115260
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O-Ring NIST- Stecker AIR/O2: 14115261
O-Ring DISS- Stecker 02: 14115262

8. Kennzeichnung

Die angewandte Farbkodierung von Schlduchen und Anschlisse entspricht entweder EN 739 oder den
Kundenanforderungen. Der Schlauch ist mit dem Gas gekennzeichnet, fir das er vorgesehen ist. Wenn sich an den
Schlauchklemmen keine GCE-Kennzeichnung befindet, handelt es sich nicht um einen Originalschlauch. Der
Schlauch muss ausgetauscht werden.

Die Nummer der Charge ist an einer der Schlauchklemmen und am Produktschild wie folgt gekennzeichnet:
XXXXXXX/MMJJ

XXXXXXX — Artikelnummer, MM — Herstellungsmonat, JJ — Herstellungsjahr (2 letzte Stellen).

Wenn sich der Schlauch ohne Undichtheiten und im guten Zustand ohne Beschadigungen ist, betragt die maximale
Verwendungsfrist 10 Jahre. (beachten Sie die letzten zwei (Jahres) Zahlen und z&hlen Sie 10 Jahre dazu).

9. Sonstiges

Die Entsorgung alter oder beschadigter Erzeugnisse muss gemaR der nationalen Gesetzgebung erfolgen.

10. Zeichenerklarung

In Bedienungsanleitung nachsehen Vorsicht

Von Warme und brennbarem Material fern Von Olen und Fetten fern halten

halten

Vor Feuchtigkeit schiitzen Obere und untere Feuchtigkeitsgrenze

89 =8

Fir die klinische Pflege geeignet Obere und untere Temperaturgrenze

<
<

Fir die Notfallpflege geeignet Teilenummer

SR

Herstellungsdatum Verwenden Sie bis

(£

Beilage Nr. 2: Eigenschaften der Schnellkupplung und die Vorgehensweise fiir den Anschluss/die Abschaltung
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Hersteller:

GCE s.r.o. Tel : +420 569 661 111 C € §
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 =]
583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Klasse lla
Tschechische Republik © GCE s.r.o.
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FR — NOTICE D'UTILISATION

MEDICONNECT

GAMME DE TUYAUX FLEXIBLES BASSE PRESSION
POUR FLUIDES MEDICAUX

1. Préambule

Les flexibles de raccordement pour fluides médicaux basse pression GCE font partie de la classe CE lla
conformément a la Directive sur les Dispositifs Médicaux 93/42/CEE. La conformité a la Directive sur les Dispositifs
Médicaux 93/42/CEE est basée sur la norme EN 739.

2. Utilisation prévue

Les flexibles sont destinés au transport des gaz médicaux ou du vide et/ou au raccordement de deux dispositifs
médicaux (par ex. entre un détendeur et un respirateur d 'urgence).

3. Exigences de sécurité d utilisation, de transport et de stockage

Utilisation
Transport
Stockage

A e  Tenir le produit, y compris ses accessoires, hors de
- sources de chaleur (flamme, cigarettes, ...),
- matiéres inflammables,
- huile ou graisse,

RN NN
AN NN
NN NN

- eau,
- poussiére.
A ¢ Respecter toujours les normes de propreté « oxygéene ». 4 v 4
v

A e Utiliser le produit et ses accessoires uniquement dans des endroits bien aérés.

\ Le respect des lois nationales, des réglementations et des consignes pour les gaz médicaux ainsi que des régles de
sécurité au travail et de protection de I'environnement est impératif.

4. Consignes et formation du personnel

Conformément a la Directive sur les Dispositifs Médicaux 93/42/CEE, le propriétaire du produit doit s’assurer que le
personnel utilisant le produit est bien muni de sa notice d'utilisation et qu’il est formé aux consignes de sécurité et
d'utilisation.
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Raccorder d’abord le tuyau flexible au dispositif alimenté. Puis, connecter I'autre extrémité a la source.

Prise : "(par ex.. DIN 13260, NF, REN, etc.) Vérifier que les raccords males et femelles ne sont pas endommagés et
qgu’ils sont marqués avec le méme symbole de gaz. Quand le raccord est inséré, manoeuvrer jusqu’au verrouillage
complet. Certains raccords produisent un son lors du raccordement, ce qui permet de s’assurer du bon encliquetage.

Raccords NIST/DISS-connector: " Vérifier que I'olive NIST/DISS et que son raccord correspondant sont marqués
avec le méme symbole de gaz et que le joint du raccord a visser ainsi que le joint torique ne sont pas endommageés.

A . L’écrou doit étre seulement serré manuellement ! Ne pas utiliser d’outillages.

Pour plus d'information au sujet des raccords détrompés pour les fluides médicaux, voir 'annexe 2.

Inspecter régulierement le tuyau tout au long de son utilisation pour s’assurer qu’il n’est pas craquelé, plié, vrillé ou
affecté par une force excessive.

" Suivant le modéle

6. Nettoyage

Utiliser un linge propre, humide pour nettoyer le produit. Si nécessaire, désinfecter le produit avec une solution du
commerce (par ex. alcool isopropyle).

A . S’assurer qu’aucun produit désinfectant ne pénétre dans le tuyau afin d’éviter tout risque de
blessure du systéme respiratoire.

7. Maintenance

1. Contréles périodiques :

Vérifier I'étanchéité des raccords du tuyau flexible en utilisant un liquide détecteur de fuites adapté aux dispositifs
médicaux, au moins deux fois par an. Si une fuite est détectée, 'ensemble du tuyau flexible doit étre remplacé. De
plus, vérifier deux fois par an que le tuyau n’a pas dépassé la date maximale d’utilisation, comme indiqué au chapitre
8 de la présente notice.

2. Contrédle avant utilisation :

Avant chaque utilisation, réaliser un test visuel et auditif pour détecter une fuite éventuelle. Si une fuite est détectée,
ou si les raccords ou le tuyau sont endommageés (fissure sur le tuyau, usure des raccords _par ex. crans ou chrome
endommagés), alors remplacer le systeme complet.

Suivre les procédures de maintenance et les réglementations locales.

3. Piéces détachées :

Si le joint torique est endommagé, il doit étre remplacé avec les piéces détachées suivantes :
Joint torique de prise NIST O, : 14115260

Joint torique de prise NIST Air/O.: 14115261

Joint torique d’olive DISS O, : 14115262

8. Marquage

Le code couleur du tuyau et si nécessaire, les raccords, sont conformes a la norme EN739 ou a la demande du client.
Le tuyau porte le marquage du gaz pour lequel il est congu.

Si la marque GCE n’est pas visible sur les deux douilles du flexible, alors cela signifie qu’il n’est pas d’origine et qu'il
doit étre remplacé.

Le numéro de lot est écrit sur I'une des deux douilles et sur I'étiquette du produit, comme suit : XXXXXXX/MMYY
XXXXXXX — numéro du produit, MM — mois de fabrication, YY — année de fabrication (2 derniers chiffres de I'année).
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Si le flexible est en bon état sans fuite et sans endommagement, le délai maximum d’utilisation du flexible est de 10
ans (utilisez les deux chiffres derniéres du lot et ajoutez 10).

Le retrait des produits obsoletes ou endommageés doit s’effectuer suivant la reglementation nationale en vigueur.

10. Glossaire

Consulter la notice d'utilisation

Tenir éloigné de la chaleur et de matériaux
inflammables

=&

Tenir au sec

B )

Adapté a I'utilisation en soins hospitaliers

<
<

Adapté a I'utilisation en soins d’'urgence

Date de fabrication

(£

§ b

‘o
IN

BAf =

Attention

Tenir éloigné des corps gras (huile ou graisse)

Taux d’humidité minimal et maximal
acceptables

Température minimal et maximale
acceptables

Référence du produit

Date limite d'utilisation

Annexe 2 : caractéristiques des raccords rapides et procédure de connexion/déconnexion.
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Fabriqué par : <
GCE s.r.0. Tél: +420 569 661 111 c € &
=]

Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Classe lla

République Tcheque © GCE s.r.o.

NL - GEBRUIKSHANDLEIDING

MEDICONNECT

MEDISCHE LAGEDRUK SLANGSYSTEMEN

Medische lagedruk slangen van GCE zijn medische apparaten die in Klasse lla volgens de richtlijn voor medisch
technische apparatuur 93/42/EEC geklassificeerd zijn.

De overeenstemming met de huidige eisen met de Medische Apparatuur voorschriften is gebaseerd op de Norm EN
739.

2. Gebruiksdoel

Medische slangen hebben tot doel een medisch gas of vacuum van de ene bron naar het andere doel te
transporteren of te verbinden (b.v. reduceerventiel en een beademingstoestel).

3. Veiligheidsmaatregelen m.b.t. Gebruik, Transport en Opslag

X i =)
=] o ©
5 @ a
§ § ©
'_
. Houd altijd voldoende afstand tot
- Warmtebronnen (Vuur, Cigaretten, enz....), v v v
- brandbare stoffen, v v v
- Olie en Vetten, v v v
- Water, v v v
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- Stof. v v v
A e Let altijd op normen die van toepassing zijn op zuurstofvoorschriften.

+ De toepassing incl. het toebehoren alleen maar gebruiken in goed geventileerde
ruimten.

Te allen tijden dienen de geldende nationale wetten, verorderningen, voorschriften voor medicinale gassen arbo en
milieuwetten nageleefd te worden.

4. Instructie en scholing van het personeel

Overeenkomstig de richtlijn voor gezondheids-technische middelen 93/42/EEC moet de gebruiker van de toepassing
garanderen dat de handleiding aan alle medewerkers die met de toepassing werken ter beschikking staat en dat
deze medewerkers geschoold zijn met betrekking tot de werking en de veiligheid.

5. Het aansluiten van een slangen-systeem

Sluit de slang eerst aan op het verbruikende toestel, daarna op het leverende toestel.

Snelkoppeling: "(b.v.: DIN 13260, NF, REN, enz.) Controleer of de stekker en de overeenkomstige snelkoppeling
niet beschadigd zijn en of ze met het gelijke gastype gekenmerkt zijn. Het goed koppelen van stekker in de koppeling
is duidelijk hoor en merkbaar..

NIST/DISS-Versie: " Controleer of de NIST/DISS Stekker en de NIST/DISS snelkoppeling met het gelijke gastype
gekenmerkt zijn en of de verbindingswartel met O-ring niet beschadigd is.

A . De wartel mag alleen met de hand vast gedraaid worden. Gebruik nooit gereedschap.

Verdere informatie met betrekking tot de verschillende snelkoppelingen vind u in bijlage Nr 2.

Het is aan te bevelen om tijdens het gebruik regelmatig te controleren of de slang in tact, niet te sterk gebogen of
geknikt is.

" Afhangkelijk van het koppeling type

6. Reiniging

Voor het reinigen gebruikt men een schone vochte doek.
Indien noodzakelijk desinfecteerd u de slangen uitwendig met de daarvoor ten dienst staande middelen (b.v.
Isopropylalkohol).

A . Verzeker je er van dat er geen desinfectiemiddelen in de slangen komen daar er een kans bestaat dat
het gevaar oplevert bij eventueel inademen.

7. Onderhoud

1. Periodieke controles:

Controleer minstens 2 keer per jaar de koppelingen op lekkages met de gebruikelijke lekzoek spray.

Wanneer een lekkage word vast gesteld dient deze in zijn geheel vervangen te worden.

Contoleer tevens 2 keer per jaar of de gebruikstermijn van de slang niet overschreden is volgens de voorschriften en
omschrijving van het hierna omschreven item 8.

2.Controle voor gebruik:
Voor ieder gebruik dient een visule en audio inspectie op lekkages uitgevoerd te worden.
In geval van schade en/of lekkage dient het complete slangen systeem omgewisseld te worden.

Volg altijd de onderhoudsinstructies en de plaatselijk geldende voorschriften en wetten.

3. Onderdelen
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Wanneer een O-Ring van een bepaalde stekker beschadigd of defect is, kan deze vervangen worden door gebruik te
maken van de volgende artikelen;

O-Ring NIST- stekker O2: 14115260
O-Ring NIST- stekker AIR/O2: 14115261
O-Ring DISS- stekker O2: 14115262

8. Identificatie

De gebruikte kleurencodering van slangen en koppelingen voldoet of aan de EN739 of is klantenspecifiek
Voordat de slang een bestemming heeft, moet deze voorzien zijn van het gastype.

Wanneer zich op de beide slangenklemmen of pershulzen een GCE logo bevind hebben we te maken met een
originele GCE -slang.

Wanneer een slang niet voorzien is van zulke logo’s moet deze onmiddelijk vervangen worden..

Het lotnummer of charge nummer is herkenbaar op de slangenklem, pershuls of op het kentekenplaatje aan de slang
dat als volgt samengesteld is.; XXXXXXX/MMJJ
XXXXXXX — Artikelnummer, MM — Productiemaand, JJ — Productiejaar (2 laatste cijfers).

Wanneer een slang zonder lekkages in een goede toestand verkeert, bedraagt zijn maximale levensduur 10 jaar.
Let daarbij op de 2 laatste cijfers van het chargenummer en tel daar 10 jaar bij op.

Het afvoeren van defecte of verouderde slangen moet altijd plaats vinden volgens de plaatselijke verordeningen.

10. Verklaring der tekens

Nalezen in de gebruikshandleiding Voorzichtig

Blijf uit de buurt van hitte en brandbare Vermijd olien en vetten

materialen.

Maximale und minimale

Beschermen tegen vocht bevochtigingsgrens

89 =8

Toepasbaar voor klinische verzorging Maximale en minimale temperatuursgrens

N

Onderdeelnummer

Toepasbaar voor ambulante hulp

M Productiedatum

Bijlage Nr. 2: Eigenschappen van de snelkoppeling en de manier van koppelen/ontkoppelen.

BE =B § D

Te gebruiken tot...
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Producent:

GCE s.r.o.

Zizkova 381

583 81 Chotebor
Tschechische Republik

Tel : +420 569 661 111 C €§
Fax : +420 569 661 602 =]
http://www.gce-online.com Ki I

© GCE s.r.o. assefia

DA - BRUGERVEJLEDNING

MEDICONNECT

MEDICINSKE LAVTRYKSSLANGE SYSTEMER

Medicinske lavtryksslanger fra GCE er medicinsk udstyr, klassificeret som klasse lla ifglge direktivet 93/42/EEC om

medicinsk udstyr.

Overenstemmelsen med de vigtigste krav af direktivet 93/42/EEC er baseret pa normen EN 739.

2. Tilsigtet brug

Low pressure hoses IFU Rev 01
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Medicinske slanger er tilsigtet til transport af medicinske gasser eller vakuum og/eller til kobling af to medicinske
produkter (f.eks. reduktionsventil og ventilator ved redning)

3. Sikkerhedskrav til brug, transport og opbevaring

Brug
Transport
Opbevaring

A e Opbevar produktet, inklusive dets tilbeheor, vaek fra
- varmekilder (ild, cigaretter, ...),
- let anteendelige materialer,
- olie eller fedt,

AN NN
AN NN
AN NN

-vand,

- stov.
A e Overhold altid normer om oxygen’s renhed. v 4 4
A e Brug kun produktet, inklusive dets tilbehar, i godt ventillerede omgivelser. v

Nationale love, regler og forskrifter vedr. medicinske gasser, arbejds- og miljgsikkerhed skal overholdes.

4. Instruktion og oplzering af personale

I henhold til direktivet 93/42/EEC om medicinsk udstyr skal produktets bruger sgrge for at al personale som anvender
produktet har brugervejledningen til deres radighed, og at de far opleering om sikkerhed og brug af dette produkt.

5. Tilkobling af slangesystemet

Tilslut fgrst slangen til det anlaeg der skal modtage gassen. Tilslut den anden ende af slangen til kilden.
Hurtigkoblerforlaenger: "(f.eks. DIN 13260, NF, REN, osv.) Kontroller om forlzenger eller hurtigkobler er mzaerket
med identisk gastypekode. Den rigtige indsaettelse af forlaengeren i hurtigkobleren vil bekreefte sig med en
karakteristisk lyd.

NIST/DISS-forleenger: "Kontroller om NIST/DISS forleenger og NIST/DISS modstykke/deeksel er market med identisk
gastypskode, og at gevindforbingelse med o-ring ikke er beskadiget.

. Gevindet ma kun spaendes med hand! Brug ikke vaerktgj.

Mere information om de forskellige hurtigkoblere i bilag nr. 2.
Kontroler regelmaessigt ved brug, om slangen er revnet, bgjet eller snoet.

" Afhaenger af koblertypen

6. Renggring

Brug en ren klud opvredet i vand til rensning. Hvis det er ngdvendigt, udfer desinficering med et kommercielt
vaskemiddel (f.eks alkoholisopropyl).

A
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. Sorg for at intet desinficeringsmiddel kommer ind i slangen, da dette kan give risiko for kvaestelse
ved vejrtrakning.

7. Vedligehold

1. Regelmeaessige kontroller:

Kontrollér mindst to gange om aret ved hjeelp af medicinsk uteethedsfindende vaeske at slangekoblere er teette. Hvis
De opdager uteethed, ma hele slangen udskiftes. Kontroller ogsa to gange om aret om slanges maksimale levetid ikke
er overskredet, ifglge forklaringen i kapitel 8 i brugervejledningen.

2. Kontrolle inden brug:

Kontrollér visuelt og ved Iytte inden brug at slangen er teet. Hvis De opdager utsethed eller hvis koblerene eller
slangen kommer til at veere beskadigede, slangen er punkteret, eller koblingsparterne er nedslidte (f.eks. beskadiget
eller nedslidt krom), ma hele slangen udskiftes.

Overhold disse vedligeholdsregler og de lokale juridiske forskrifter.

3. Reservedele

Hvis o-ringen bliver brugt, og den bliver beskadiget, kan den erstattes med folgende reservedel:
o-ring NIST-forleenger O2: 14115260

o-ring NIST- forleenger AIR/02:14115261

o-ring DISS- forlaenger 02:14115262

8. Meerkning

De anvendte farvekoder pa slanger og forlaengere tilsvarer enten EN 739 eller kundens krav. Slangen er maerket med
den gas, som den er tilsigtet til.
Hvis der ikke star GCE mzerke pa begge muffer af slangen, er denne ikke oprindelig og den ma udskiftes.

Dosisnummer er skrevet pa en af slangens mufferne og pa skiltet pa produktet pa felgende made:
XXXXXXX/MMAA
XXXXXXX — produktnummer, MM — produktionsmaned, RR — produktionsar (2 sidste numre).

Hvis slangen er i god tilstand uden nogen uteethed og skader, er dens maksimale driftstid 10 ar. (Brug de sidste to
numre af dosen og teel +10).

Likvidation af gamle eller beskadigede produkter ma veere i overenstemmelse med de nationale love.

10. Forklaringer

E]E] Information i brugervejledningen A Advarsel

% Hold vaek fra varmekilder og let anteendelige W Undga kontakt med olie og fedt
materialer
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Opbevar tort

o
TN

QDverste og nederste fugtighedsgreense

5

Velegnet til brug i hospitaler @verste og nederste temperaturgraense

H
m
-

Velegnet til brug under udrykning Katalognummer

Produktionsdato g Anvend inden:

Ty

Bilag nr.2: Egenskaber af hurtigkobleren og vejledning til tilkkobling/frakobling

Producent:

GCE s.r.o. Tel : +420 569 661 111 C € §
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 =
583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Klasse Ila
Tjekkiet © GCE s.r.o.

FI - KAYTTOOHJE
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MEDICONNECT

MATALAPAINELETKUJARIJESTELMA LAAKINNALLISEEN
KAYTTOON

1. Johdanto

Laakinnalliseen kayttéon tarkoitetut GCE matalapaineletkut ovat 1&akinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
mukaan luokan lla [&4kinnallisia laitteita.
Direktiivin 93/42/ETY perusvaatimusten mukaisuus perustuu standardiin EN 739.

2. Kayttotarkoitus

Laakinnalliset letkut on tarkoitettu 1aakkeellisten kaasujen johtamiseen tai tyhjoletkuiksi, ja/tai kahden l1dakinnallisen
laitteen (esim. paineenalennusventtiili ja pelastustoimissa kaytettdva puhallin) yhteenliittdmiseen.

3. Turvaohjeet kayttoa, kuljetusta ja varastointia varten

o 4 =
s 3
€ 2 5
>
A . Siilyti laite ja sen lisatarvikkeet riittavalla etiisyydelld
- lampolahteists (avotuli, savukkeet, ...), v v v
- herkasti syttyvista aineista, v v v
- Oljysta ja rasvasta, v v v
- vedesti, v v v
- polysta. v v v
A ¢ Noudata aina hapen puhtautta koskevia maarayksia. v v v
A ¢ Kayta laitetta ja sen lisdtarvikkeita vain hyvin tuuletetussa tilassa. 4

Noudata laékkeellisia kaasuja, tyoturvallisuutta ja ymparistdnsuojelua koskevia kansallisia lakeja, asetuksia ja
maarayksia.

4. Kayttohenkilokunnan ohjeet ja koulutus

Laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY mukaan on laitteen kaytosta vastaavan henkilon varmistettava,
etta kaikilla laitetta kasittelevilla tydntekij6illa on kaytettdvissdan tama kayttdohje ja ettd heidat on koulutettu laitteen
turvalliseen kayttoéon.

5. Letkujarjestelman liittaminen

Liita letku ensin laitteeseen, johon kaasua johdetaan. Liita sitten letkun toinen paa kaasuldhteeseen.

Pikaliittimen kiinnike: "(esim. DIN 13260, NF, REN, jne.) Tarkista, etteivat kiinnike ja pikaliitin ole vahingoittuneet ja
ettd ne on merkitty samalla kaasutyypin koodilla. Kiinnikkeen kunnollisesta tydntymisesté pikaliittimeen ilmoittaa télle
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ominainen aani.

NIST/DISS liitanta: "Tarkista, ettd NIST/DISS liitanta ja NIST/DISS vastakappale/holkki on merkitty samalla
A kaasutyypin koodilla, ja etteivat liitosruuvi ja o-rengas ole vahingoittuneet.

. Kirista mutteri vain kasin! Ali kiyta mitaan tyokaluja.

Lisatietoja eri pikaliittimista on liitteessa 2.

Tarkista kayton aikana saanndllisesti, ettei letku ole revennyt, vaantynyt, kierteella tai ettei siihen kohdistu liiallista
vetoa.

" Liittimen tyypista riippuen

Kayta laitteen puhdistamiseen puhdasta, kostutettua liinaa. Jos tarpeen, desinfioi laite tavallisella myynnissa olevalla
aineella (esim. isopropyylialkoholilla).

A . Varmista, ettei mitaan desinfiointiainetta paase letkuun, tima voisi aiheuttaa loukkaantumisriskin
hengittamisen yhteydessa.

7. Huolto

1. Saanndlliset tarkastukset:

Tarkista letkuliittimien tiiviys vahintdan kaksi kertaa vuodessa lakinnalliseen kayttdon tarkoitetun tiiviyden
tarkistukseen kaytettavan nesteen avulla. Havaittaessa vuoto on koko letku vaihdettava. Tarkista kaksi kertaa
vuodessa my0s se, onko letkun kayttéika ylittynyt tdman ohjeen luvussa 8 olevan selityksen mukaan.

2.Tarkastus ennen kayttoa:

Tarkista tiiviys silmamaaraisesti ja danen perusteella ennen jokaista kayttokertaa. Havaittaessa vuoto tai liittimien tai
letkun vahingoittuminen, halkeamia letkussa tai liitinosien kulumista (esim. kromipinnan vahingoittuminen tai
kuluminen), on koko letku vaihdettava.

Noudata naiden huolto-ohjeiden lisaksi paikallisia lakimaaraisia ohjeita.

3. Varaosat
Kaytettdessa o-rengasta voidaan vahingoittunut rengas korvata seuraavalla varaosalla:

o-rengas NIST liitanta O2: 14115260
o- rengas NIST liitantd AIR/O2: 14115261
o-rengas DISS liitanta O2: 14115262

8. Merkinnat

Kaytetyt letkujen ja liittimien varikoodit vastaavat joko normia EN 739 tai asiakkaan vaatimuksia. Letkuun on merkitty
kaasu, jolle se on tarkoitettu.
Ellei molemmissa letkumuhveissa ole merkintdad GCE, ei letku ole alkuperadinen ja se on vaihdettava.

Eranumero on kirjoitettu toiseen letkumuhviin ja tuotekilpeen seuraavasti: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — tuotteen numero, MM — valmistuskuukausi, RR — valmistusvuosi (2 viimeista numeroa).

Letkun pysyessa hyvassa kunnossa ilman minkaanlaisia vuotoja tai vahingoittumisia on sen enimmaiskayttéika 10
vuotta (katso eranumeron kahta viimeista numeroa ja lisda niihin 10).

9. Muut tiedot

Vanhat tai vahingoittuneet tuotteet on havitettava kansallisen lainsaadannén mukaisesti.
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10. Selitykset

Tiedot kayttdohjeessa

=5

herkasti syttyvista aineista

Sailyta kuivana

8 )

Sopiva sairaalakayttéon

<
<

Sopiva pelastustoimikayttéon

[ﬂ Valmistuspaivamaara

Sailyta riittavalla etaisyydella lampdlahteista ja

ki’

‘o
IS

B =~

Liite no. 2: Pikaliittimen ominaisuudet ja liittdmis/irrottamismenettely

Huomautus

Esta 6ljyn ja rasvan paasy laitteeseen

Kosteuden yla- ja alaraja

Lampdtilan yla- ja alaraja

Luettelonumero

Viimeinen kayttopaivamaara
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Valmistaja:

GCE s.r.o. Puh: +420 569 661 111 C € 3
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 =
583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Luokka lla
TSekin tasavalta © GCE s.r.o.

NO — BRUKSANVISNING

MEDICONNECT

MEDISINSKE LAVTRYKKSLANGESYSTEMER

GCE Medisinske lavtrykkslanger er medisinsk utstyr som ifglge retningslinjen 93/42/EEC om medisinsk teknisk utstyr
klasifiseres som klasse lla.
Samsvar med grunnkrav som er fastsatt i retningslinjen 93/42/EEC er basert pa normen EN 739.

2. Bruksformal

Medisinske slanger er beregnet til transport av medisinske gasser og/eller av vakuum og/eller til sammenkopling av to
medisinske produkter (f.eks. av reduksjonsventilen og ventilatoren til farstehjelp).

3. Sikkerhetskrav pa drift, transport og oppbevaring

© 2
o =
£ @ g
a g 2
£ g
A «  Produktet — samt tilbehgr — ma holdes unna
- varmekilder (ild, sigaretter, ...), v v v
- lett brennbare materialer, v v v
- fett eller olje, v v v
-vann, v v v
- stov. v v v
A e Aliltid felg normer for oksygenets renhet. v v v
v

A *  Produktet — samt tilbehgr — ma brukes kun i godt ventilerte rom.
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Nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser, ulykkeforebygging og miljgvern méa overholdes.

4. Veiledning og opplaering til personalet

| samsvar med retningslinjen 93/42/EEC om medisinsk teknisk utstyr ma produktets eier garantere for at alt personale
som bruker dette produktet, har tilgang til denne bruksanvisningen og at De er oppleert i henhold til sikkerket og bruk
av dette produktet.

5. Tilkopling av slangesystemet
Farst ma du kople slangen til innretningen som vil ta inn gassen. Deretter koples slangens andre ende til kilden.

Hurtigkoplingshode: "(f.eks. DIN 13260, NF, REN, osv.) Sjekk at hodet og hurtigkoplingen ikke er skadet og om de
er markert med samme gasskode. Samkopler du hodet og hurtigkoplingen riktig, vil du hare et karakteristisk lyd.

NIST/DISS-hode: "Sjekk om NIST/DISS-hode og NIST/DISS-motstykke/hylsteret er markert med samme gasskode
og at koplingsskrue med o-ringe ikke er skadet.

A . Mutteren ma kun skrues til for hand. lkke bruk verktay.

For mer informasjon om enkelte typer hurtigkopling se vedlegg nr. 2.
Kontroller regelmessig under bruk at slangen ikke er sprukket, bayet, krgllet eller utsatt for altfor hgy strekkraft.

" Avhengig av typen hurtigkopling

6. Rengjgring

Alltid bruk en ren, fuktig klut til rengjering av produktet. Er det ngdvendig, desinfiser produktet med et kommersielt
produkt (f.eks. med isopropyl alkohol).

A . Overbevis deg alltid om det ikke er kommet noe desinfiseringsmiddel inn i slangen. Det er fare for
helseskader under pusting.

7. Vedlikehold

1. Periodiske kontroller:

Ved hjelp av gass/veesken til sjekking av utettheter som er beregnet til medisinsk bruk, sjekk minst to ganger om aret
at slangekoplingene er tette. Oppdager du utettheter ma hele slangen skiftes ut. Sjekk ogsa to ganger om aret at
slangens maksimale brukstid ikke er blitt overskredet— se forklaring i kapitlet 8 i denne bruksanvisningen.

2. Kontroll for bruk:

Far hver bruk utfer en visuell- og lydkontroll for eventuelle utettheter. Oppdager du utettheter eller skader pa
koplingene og/eller slangen, sprekker i slangen, slitasjer pa koplingsdeler (f.eks. skadet eller slitt krom), ma du skifte
ut hele slangen.

Vennligst rett deg etter disse vedlikeholdsanvisninger samt lokale rettsanvisninger.

3. Reservedeler

Er o-ringe til stedet og den er skadet kan du erstatte den med fglgende reservedeler:
o-ringe NIST-hode 0O2: 14115260

o-ringe NIST-hode AIR/02:14115261

o-ringe DISS-hode O2: 14115262

8. Markering
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Brukt fargekoding av slanger og koplinger tilsvarer enten EN 739 eller kundens krav. Slangen er markert med den
typen gass den er beregnet til.

Hvis ikke slangenstussene er markert med GCE i begge ender, er slangen ikke et originalt produkt og ma utskiftes.
Serienummeret er anfert pa en av de to slangenstussene og pa produktets merkelapp/skilt pa felgene mate:
XXXXXXX/MMYY

XXXXXXX — produktnummer, MM — produksjonsmaned, YY — produksjonsar (2 siste tall).

Hvis slangen er i god tilstand og uten skader, er den maksimale brukstiden 10 ar (adder de to siste tallene fra
Serienummeret med 10).

Fjerning av gamle eller skadete produkter ma veere i samsvar med nasjonale lover.

10. Forklaring

Opplysninger i betjeningsanvisningen Varsel

g B

Hold unna varmekilder og lett brennbare
materialer

Hold unna olje og fett

Hold tart

o
TN

@vre og nedre fuktighetsgrenser

89 =5

Egnet til bruk pa sykehus @vre og nedre temperaturgrenser

Egnet til fgrstehjelp
M Produksjonsdato

Vedlegg nr. 2: Hurtigkoplingens egenskaper og fremgangsmaten ved tilkopling/frakopling

Katalognummer

B

Forbruksdato
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Produsent:

GCE s.r.o.
Zizkova 381

583 81 Chotebor
Tsjekkia

TIf : +420 569 661 111 c €§
Faks : +420 569 661 602 =]
thp:ng%N;\./\'{:og.ce-onllne.com Klasse lia

SV — ANVANDARANVISNING

MEDICONNECT

LAGTRYCKS SLANGSYSTEM FOR SIJUKVARD

GCE:s lagtrycksslangar for sjukvardsbruk ar medicinska hjalpmedel klassificerade i klass lla enl. direktivet om

medicinsktekniska produkter 93/42/EEC.
Overensstammelsen med grundkraven i direktivet 93/42/EEC baseras pa norm EN739.

2. Anvandningsomraden

Slangarna for sjukvardsbruk ar avsedda att tillgodose tillférsel av medicinska gaser, eller vakuum, och/eller avsedda
for anslutning till sjukvardsprodukter (ex.vis reduceringsventiler och flaktar for raddningsandamal).

3. Sakerhetskrav vid drift, transport och férvaring

Low pressure hoses IFU Rev 01
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A * Hall produkten, inkl. tillbehor, bortom paverkan fran
- varmekallor (eld, cigaretter, ...), v v v
- brannbara material, v v v
- olja eller fett, v v v
- vatten, v v v
- damm. v v v
A «  Folj alltid renlighetsforeskrifter for syrgas. v o v v
A - Anvind endast produkten, inkl. tillbehdr, i vl ventilerade utrymmen. v

Nationella lagar, kungorelser och foreskrifter for medicinska gaser, arbetarskydd och milj6 skall foljas.

4. Instruktion och utbildning av personal

I enlighet med direktivet om medicinsktekniska produkter 93/42/EEC, skall anvandaren av produkten tillse att all
personal som hanterar denna produkt har tillgang till anvandaranvisning och tekniska data om produkten, samt att
personalen har erhallit regelmassig utbildning for den aktuella anvandningen.

5. Anslutning av slangsystemet

Anslut férst slangen till den utrustning som skall férses med gas. Anslut andra &nden till gaskallan.

Snabbkoppling: "(t.ex. DIN 13260, NF, REN, o.s.v.) Kontrollera sa att nippeln och snabbkopplingen inte &r skadade
och att de ar markta med samma kod for gastyp. Korrekt pasattning av nippeln pa snabbkopplingen marks genom ett
karakteristiskt ljud.

NIST/DISS-nippel: "Kontrollera sa att NIST/DISS-nippel och motstycke/hylsa ar markta med kod fér samma gastyp
A och att anslutningsskruven med o-ring ej ar skadade.

e  Muttern far endast dras at med handkraft! Anvand inte verktyg.

Mer information om de olika snabbkopplingarna finns i bilaga nr. 2.

Kontrollera regelbundet vid anvandning, att slangen inte ar séndersliten, vikt, vriden, eller under paverkan av allt for
starka dragkrafter.

" Beroende av anslutningstyp

6. Rengoring

Anvand en ren, fuktad trasa for att rengdra produkten. Desinficera produkten med allmant forekommande
desinficeringsmedel (ex.vis isopropylalkohol), om sa behovs.

A e Se till att inget desinficeringsmedel kommer in i slangen, varvid annars finns risk for skada vid
andning.
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7. Underhall

1. Periodiska kontroller:

Kontrollera tatheten hos slangkopplingarna minst tva ganger per ar, genom att anvanda vatskor for medicinskt bruk,
avsedda for att upptéacka lackage. Om lackage hos sjalva slangen upptécks, skall den bytas ut. Kontrollera dven tva
ganger per ar, att slangen inte har dverskridit sin livslangd, enl. beskrivning i kap. 8 i denna anvisning.

2. Kontroll fore anvandning:

Utfor visuell och hérselmassig kontroll med avseende pa lackage fore varje anvandning. Om lackage konstateras,
eller om det konstateras skada pa kopplingar, slang, sprickor pa slangen, forslitning av kopplingsdelar (ex.vis skadad
eller sliten krom), skall hela slangen bytas ut.

Folj dessa anvisningar for underhall, samt lokala féreskrifter.

3. Reservdelar

Om o-ring anvands och den ar skadad, kan den ersattas med féljande reservdel:
o-ring NIST-nippel O2: 14115260

o-ring NIST-nippel AIR/O02:14115261

o-ring DISS-nippel O2: 14115262

8. Markning

Den fargkodning som anvands till slangar och anslutningar motsvarar antingen kraven i EN739, eller kundens krav.
Slangen ar markt med den gas, for vilken den ar avsedd. Om bada slangsocklarna inte ar markta med GCE, ar det
inte fraga om en originalprodukt och den skall bytas ut.

Batchnumret ar inskrivet pa en av slangsocklarna, samt pa produktens etikett och har féljande betydelse:
XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — tillverkningsnr, MM — tillverkningsmanad, RR - tillverkningsar (de tva sista siffrorna).

Om slangen &r i gott skick och utan lackage och skador, & maximal anvandningstid hos slangen 10 ar (anvand
batchnumrets tva sista siffror och lagg till 10).

Skrotning av gamla, eller skadade produkter skall ske i enlighet med nationell lagstiftning.

10. Teckenforklaringar

Varning

[:E] Information i anvandaranvisningen

% Hall produkten utom paverkan fran varmekallor W Skyddas mot kontakt med oljor och fetter
och brannbara material —
,
RH
e

‘T‘ Hall produkten torr

Ovre och undre gransvarden for fuktighet
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[:] Lamplig fér anvandning vid sjukhusvard

i ‘ Lamplig fér anvéndning vid utryckningsvard Katalognr

@ Tillverkningsdatum

Bilaga nr.2: Snabbkopplingens egenskaper och tillvagagangssatt vid anslutning/urkoppling

Tillverkare:

GCE s.r.o.
Zizkova 381

583 81 Chotebor
Tjeckien

Tel : +420 569 661 111
Fax : +420 569 661 602
http://www.gce-online.com
© GCE s.r.o.

ji/ Ovre och undre temperaturgrans

g Datum fér sista anvandning

ces

Klass Ila

ES — MANUAL DE INSTRUCCIONES

MEDICONNECT
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FEXIBLES DE BAJA PRESION PARA GASES MEDICINALES

1. Introduccion

Los flexibles de baja presion de GCE son unos dispositivos medicinales clasificados como clase lla conforme a la
directiva sobre los dispositivos medicinales 93/42/EEC.
Los principales requerimientos de la directiva 93/42/CEE estan basados en la Norma EN 739.

2. Uso previsto

Los flexibles de baja presion sirven para el fluido de gases medicinales o de vacio, y/o para la conexién entre dos
productos medicinales (por €j. la valvula reguladora, y el respirador neumatico).

3. Requerimientos de seguridad operacionales, de transporte y de

[%2]
¢ 2 3
() S c
[} © e
§ F =
A « Mantenga el producto y sus accesorios alejados de:
- fuentes de calor (fuego, cigarrillos, ...), v o v v
- materiales inflamables, v v v
- aceite o grasa, v v v
- agua, v v v
- polvo. v v v
A ¢ Respetar siempre las normas de limpieza para el oxigeno. 4 v 4
v

A e Usar el producto y sus accesorios Unicamente en areas bien ventiladas.

Es preciso tomar en cuenta las directivas nacionales, normas y reglamentos para gases medicinales, asi como las
normas de prevencion de riesgos y proteccion del medio ambiente.

4. Instrucciones y formacion del personal

Segun la directiva para los dispositivos medicinales 93/42/EEC, el propietario del producto debe asegurarse que
todos los empleados que utilicen el producto tengan a su disposicion el manual de instrucciones, y estén cualificados
a nivel de seguridad y de uso del producto.

5. Conexion del flexible para gases medicinales

En primer lugar conecte el flexible al dispositivo (por €j. a la maquina de anestesia o al ventilador) y luego, conecte el
otro extremo del flexible a la fuente. (Toma de gas)

Conector: " (por ej. DIN 13260, NF, REN etc.). Verifique que no exista algiin desgaste sobre el conector y la
conexion rapida, y que la marcacion de ambos indique el mismo cédigo de tipo de gas.

NIST/DISS-adaptador: " controle que el NIST/DISS adaptador y NIST/DISS casquillo estén marcados con el mismo
tipo de gas, y que el conector y la tuerca no estén dafiados.

A\
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. jLa tuerca se debe apretar manualmente! No utilice ninguna herramienta.

Obtendra mas informaciones sobre cada uno de los conectores en el Anexo No. 2.

Durante el uso verifique con regularidad que el flexible no esté roto, doblado o torcido, y que no esté sometido a una
tension demasiada alta.

" Depende del tipo de la conexion.

6. Limpieza

Para limpiar el producto utilice un pafio limpio humedecido. Si es necesario, realice la desinfeccidén con un producto
que podra encontrar en el mercado (por ej. con iso-propileno de alcohol).

A . Asegurese que ningun liquido de desinfeccion haya entrado en el flexible, en tal caso habria riesgo
de contaminacién.

7. Mantenimiento

1. Revisiones periddicas:
Cuando aplique el liquido de uso sanitario para la deteccion de fugas, verifique dos veces al afio como minimo la
hermeticidad de las conexiones (piezas de union) de los flexibles. En caso de fuga, cambie el flexible por completo.

2. Revision antes del uso:

Antes de cada aplicacion realice la revision visual y acustica de la hermeticidad. En caso de detectar alguna fuga, o
dafio en las piezas de unidn o en los flexibles (por ej. el cromado dafiado o desgastado), debera cambiar la
manguera completamente.

Tomar en cuenta estas instrucciones de mantenimiento asi como las normas y reglamentos locales. (ej. Francia
directiva 963921, con fecha del 22 de Julio 1996).

3. Piezas de repuesto:
Si la junta térica esta demasiada usada y/o desgastada, se puede sustituir por la siguiente pieza de repuesto:

Junta térica NIST de conector O2: ref.14115260
Junta térica NIST de conector AIR/O2: ref.14115261
Junta térica DISS de conector O2: ref.14115262

8. Marcacion

Los colores de identificacion utilizados para los flexibles medicinales y los conectores son conformes a la norma EN
739. El flexible estd marcado con el color correspondiente al gas para el cual esta destinado. Si en ambas
extremidades del flexible falta la marcacion del gas significa que no se trata de un flexible fabricado bajo la norma y
debe ser cambiado.

En una de las extremidades del flexible se indica el nimero del lote de la siguiente manera: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX = no. del producto, MM — mes de fabricaciéon, RR — afio de fabricacién (2 ultimas cifras).

Si el flexible esta en buen estado sin fuga y sin desgaste, la vida util del flexible sera de 10 afios (para determinar la
caducidad del producto, utilicen las ultimas dos cifras del nimero del lote y agreguen 10)

La puesta fuera de servicio de los productos antiguos o desgastados se debe realizar conforme a las normativas o
reglamentos nacionales.
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10. Glosario

[:E] Consultar manual de instrucciones A Cuidado
% Mantener lejos del calor y de materiales W Mantener lejos del aceite y de la grasa
inflamables
.
Mantener seco BH Limite superior e inferior de humedad

B )

Compatible para uso en hospitales Limite de temperatura superior e inferior

Compatible para uso en emergencias Numero de articulo del producto

B

Fecha de fabricacion Utilicen hasta la fecha

(£

Anexo No. 2: Caracteristicas del conector para conexiones y procedimiento de conexién/desconexion.
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Fabricante:

GCE s.r.o.
Zizkova 381

583 81 Chotebor
Republica Checa

Tel : +420 569 661 111 c €§
Fax : +420 569 661 602 3
g)ttGp:gvgv;\./\r/:og.ce-onllne.com Clase lla

PT — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MEDICONNECT

SISTEMAS DE MANGUEIRAS DE BAIXA PRESSAO

MEDICINAIS

1. Introducao

As mangueiras de baixa pressado medicinais GCE s&o dispositivos médicos classificados como de classe lla de
acordo com a directiva sobre dispositivos médicos 93/42/EEC.
A conformidade com as exigéncias basicas da directiva 93/42/EEC baseia-se na norma EN 739.

2. Utilizacao prevista

As mangueiras medicinais destinam-se ao transporte dos gases médicos ou do vacuo, e/ou a interligagdo de dois
dispositivos médicos (por exemplo o regulador de pressao e o ventilador utilizados no servigo de salva-vidas).

3. Regras de seguranca para a utilizacao, o transporte e a armaze

s 5
g 5 8
© Q. c
N 7] ()
= C N
k=3 © ©
5 & E
<
A ®* Guarde o produto, inclusive os acessdrios, longe de
. v v v
- fontes de calor (fogo, cigarros, ...),
- materiais inflamaveis, v v v
. v v v
- 6leo ou gordura,
. v v v
- agua,
. v v v
- po.
A * Respeite sempre as normas referentes a utilizacdo do oxigénio. v v v
A e  Utilize o produto, inclusive os acessorios, somente em espacos bem ventilados. v
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\ Tém que ser respeitadas_as leis nacionais, as normas_e os regulamentos_dos gases medicinais, da seguranga no
trabalho e da protecgdo do meio ambiente.

4. Instrucoes e formacao dos trabalhadores

De acordo com a directiva sobre os dispositivos médicos 93/42/EEC, o proprietario do produto tem que assegurar
que todos os trabalhadores que manipulam este produto tenham a sua disposicédo as presentes Instrugoes de
utilizacdo e que sejam instruidos sobre a seguranca e utilizagao deste produto.

5. Ligacao das mangueiras
Primeiro ligue a mangueira ao dispositivos que utilizara o gas. Ligue a outra extremidade da mangueira a fonte.
Verifique: "(por exemplo DIN 13260, NF, REN, etc.) Verificar se a tomada assim como o ligador rapido n&o estéo
danificados e se estdo marcados com o mesmo cddigo do tipo de gas. A introdugdo correcta do ligador na tomada

nota-se através de um som caracteristico.

Conector NIST/DISS: " Verificar se o ligador NIST/DISS e a tomada NIST/DISS estdo marcados com o mesmo
cédigo do tipo de gas e que o parafuso de ligagdo assim como o vedante ndo estdo danificados.

A . A porca tem que ser apertada manualmente! Nao utilize nenhumas ferramentas.

Mais informagdes sobre os diferentes ligadores rapidos ver o Anexo No. 2.

Durante a utilizagao verifique regularmente se a mangueira néo esta furada, curvada, torcida ou se ndo esta exposta
a uma tensao excessiva.

" Depende do tipo da conexao

6. Limpeza

Para a limpeza do produto utilize um pano fino humido. Caso seja necessario, desinfecte o dispositivo com um
produto comercial (por exemplo isopropileno de alcool).

A . Por favor, assegure-se que nenhum desinfectante entre na mangueira, nesse caso ha o risco de
ferimentos durante a respiragao.

7. Manutencao

1. Verificacées periddicas:

Utilizando o liquido para deteccéo de fugas destinado aos dispositivos médicos, controle no minimo duas vezes por
ano a estanquicidade dos acoplamentos das mangueiras. Verificando-se uma fuga, toda a mangueira tem que ser
trocada. Também duas vezes por ano controlar se a mangueira ndo ultrapassou o tempo maximo de utilizagao
conforme se explica no capitulo 8 do presente manual utilizagao.

2.. Verificacoes antes da utilizacao:

Antes de cada utilizagédo efectue um controlo visual e acustico da estanquicidade. Detectando-se uma fuga ou
verificando-se danos dos acoplamentos ou da mangueira, rupturas na mangueira, desgaste das unides (por exemplo
o cromado danificado ou desgastado), toda a mangueira tem que ser trocada.

Respeite as presentes instrugdes para a manutencado bem como legislacéo local.

3. Pecas sobressalentes
Caso o vedante esteja danificado, pode ser substituido pela seguinte peca sobressalente:

vedante NIST O2: 14115260
vedante NIST AIR/O2: 14115261
vedante DISS O2: 14115262
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A codificagao colorida utilizada das mangueiras e conexdes corresponde a norma EN 739 ou as exigéncias do
cliente. A mangueira estd marcada com o gas ao qual se destina.

Caso a designacao da GCE néo esteja visivel em ambos as lados da mangueira, a mangueira nao é original e tem
que ser trocada.

O numero do lote estda marcado em um dos lados da mangueira e no rotulo do produto da seguinte maneira:
XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — codigo do produto, MM — més da produgdo, RR — ano de produgao (2 ultimas cifras).

Se a mangueira estiver em bom estado sem quaisquer fugas ou danos, o tempo maximo da utilizagdo da mangueira
é de 10 anos. (A data final de utilizagdo estd marcada na mangueira).

A liquidacéo dos produtos velhos ou danificados tem que estar de acordo com a legislagdo nacional.

10. Vocabulario

Consultar as Instrugdes de utilizagéo Atencao

Manter afastado das fontes de calor e materiais
inflamaveis

Manter afastado de 6leos e gorduras

=B
il

Guarde em local seco

‘o
TN

Limites superior e inferior de humidade

B )

Permissdo para uso em hospitais Limites superior e inferior de temperatura

Permisséao utilizagdo em servigo de salva-vidas Codigo de produto

B~

Data da producgéo g Utilizar até a data

(£

Anexo No.2: Caracteristicas dos ligadores rapidos e os procedimentos para ligar/desligar
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Produtor:
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GCE Ltda. Tel : +420 569 661 111 C € <
Rua Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 <
CP 583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Classe lla
Republica Checa © GCE s.r.o.

IT - MANUALE D'USO

MEDICONNECT

TUBI FLESSIBILI PER BASSA PRESSIONE
PER L'UTILIZZO CON I GAS MEDICALI

1. Premessa

| tubi flessibili medicali GCE sono dispositivi medici in classe lla secondo la Direttiva sui Dispositivi Medici
93/42/CEE.

La conformita ai principali requisiti della Direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma EN 739.

2. Uso previsto

| tubi flessibili medicali sono destinati all'utilizzo con gas medicali o vuoto e/o per collegare due prodotti medicali (per
es. valvola riduttrice con ventilatore d’emergenza).

3. Requisti di sicurezza per funzionamento, trasporto ed immagaz
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Funzionamento
Trasporto
Immagazzinamento

A » Tenere il prodotto, inclusi gli accessori, lontano da:
- fonti di calore (fuoco, sigarette ecc, ...),
- materiali inflammabili,

NN NN
RN NN
SN NN

- oli o grassi,

- acqua,

- polvere.
A ¢ Rispettare sempre le norme di pulizia richieste per I'utilizzo dell’ossigeno. v v v
A e Usare il prodotto, inclusi gli accessori, solo in locali ben ventilati. v

Devono essere sempre rispettate le norme, le prescrizioni e le direttive a livello nazionale che riguardano i gas
medicali, la prevenzione degli infortuni e la tutela del’ambiente.

4. Addestramento ed istruzione del personale
Ai sensi della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici, il proprietario deve assicurarsi che tutti gli addetti che

adoperano questo prodotto abbiano a disposizione il presente manuale, nonché siano debitamente istruiti sul sicuro
utilizzo del prodotto.

5. Collegamento del sistema flessibile

Collegare il tubo flessibile all’apparecchio da alimentare. Collegare I'altra estremita del tubo alla fonte del gas.
Innesto rapido : "(per es. DIN 13260, NF, REN, ecc.) Controllare che |'innesto o la presa non siano danneggiati e
che siano marcati per lo stesso tipo di gas. Un caratteristico suono indica il corretto inserimento dell innesto nella
presa.

NIST/DISS-innesto: "Controllare che I'innesto NIST/DISS e la presa NIST/DISS siano marcati per lo stesso tipo di
gas e che la vite di connessione con I'o-ring non sia danneggiata.

A . Il dado deve essere serrato manualmente ! Non usare utensili.

Ulteriori informazioni sugli innesti rapidi sono riportate nell"allegato n.2.
Durante I'utilizzo controllare periodicamente che il tubo non sia rotto, piegato o tirato eccessivamente.

" Secondo tipo dell’ attacco.

Per pulire il tubo usare un panno pulito, bagnato con acqua. Se necessario, disinfettare il tubo con un prodotto
comune (per es. isopropilene etilico).

A . Assicurarsi che I’agente disinfettante non sia entrato dentro il tubo, poiché potrebbe causare danni
al paziente durante la respirazione.
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7. Manutenzione

1. Controlli periodici:

Utilizzando un apposito liquido rilevatore di fughe, idoneo per uso medicale, controllare almeno due volte all’anno la
tenuta dei giunti dei tubi. Qualora si rilevi una fuga, &€ necessario sostituire |'intero tubo. Inoltre verificare due volte
allanno, che il tubo non abbia superato il periodo massimo di utilizzo consentito, com’é riportato nel capitolo 8 del
presente Manuale.

2. Controlli prima dell uso :

Prima di ogni utilizzo, controllare visivamente e acusticamente la tenuta del prodotto. In caso di fuga o
danneggiamento delle giunzioni o del tubo, rotture, usure delle parti di giunzione (per es. la cromatura danneggiata o
usurata), sostituire I'intero tubo.

Osservare queste istruzioni per la manutenzione, nonché le normative locali.

3. Ricambi

L o-ring, in caso di danneggiamento, pud essere sostituito da:
o-ring NIST-innesto O2: 14115260

o-ring NIST-innesto AIR/02:14115261

o-ring DISS-innesto O2: 14115262

8. Marcatura

Il codice del colore per i tubi e le connessioni corrisponde alla EN 739, oppure ai requisiti del Cliente. Il tubo &
marcato per il gas previsto.

Qualora entrambi i manicotti non siano marcati GCE, il tubo non & quello originale e deve essere sostituito.

Il numero di lotto & riportato su un manicotto e sulla targa del prodotto in maniera seguente: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — numero prodotto, MM — mese di produzione, RR — anno di produzione (2 ultimi numeri).

Se il tubo é in buono stato, senza fughe o altri danneggiamenti, pud essere utilizzato per un periodo massimo di 10
anni. (Agli ultimi due numeri sommare il numero 10 ).

9. Ulteriori informazioni

| prodotti al termine del loro ciclo di vita o prodotti danneggiati devono essere smaltiti nel rispetto delle normative
nazionali.

10. Simbologia

’[:E] Consultare Manuale d’uso Avvertimento

% Tenere lontano da fonti di calore e materiali

inflammabili

Impedire il contatto con oli e grassi

‘? Conservare in luoghi asciutti

2§ B

Limite di umidita superiore e inferiore

Adatto per I'utilizzo in ospedale Limite di temperatura superiore e inferiore

‘.
AR
N
]

G—. Adatto per il pronto soccorso

B~

Codice prodotto
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@ Data di produzione

g Utilizzare entro la data

Allegato n. 2: Caratteristiche della presa rapida e istruzioni per il collegamento/scollegamento

Produttore:

GCE s.r.o.
Zizkova 381

583 81 Chotebor
Repubblica Ceca

Tel : +420 569 661 111 C €§
Fax : +420 569 661 602 3
http://www.gce-online.com

Cl l
© GCE s.ro. ass.7a

CS — NAVOD K POUZITI

MEDICONNECT

NIZKOTLAKE ZDRAVOTNICKE HADICOVE SYSTEMY
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1. Predmluva

Nizkotlaké zdravotnické hadice GCE jsou zdravotnické prostfedky klasifikované jako tfida lla podle smérnice o
prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EEC.
Shoda se zakladnimi pozadavky smérnice 93/42/EEC je na zakladé normy EN 739.

2. Predpokladané pouziti

Zdravotnické hadice jsou uréené k dopravé zdravotnickych plynd nebo vakua, a/nebo k propojeni dvou
zdravotnickych vyrobk( (napf. redukéni ventil a ventilator pro zachranné ucely).

3. Bezpecnostni pozadavky na provoz, prepravu a skladovani

@ =
y & ¢
5 & 3
s £ £
o 7y
A ¢ Vyrobek, véetné prislusentvi, udrzujte mimo
- zdroje tepla (ohef, cigarety, ...), v v v
- hoflavé materialy, v v v
- olej nebo tuk, v v v
- vodu, v v v
- prach. v v v
A e Vzdy dodrzujte normy tykajici se €istoty kysliku. v v v
A e Vyrobek, véetné prislusenstvi, pouzivejte pouze v dobire odvétravanych prostorech. v

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

4. Instruktaz a skoleni pracovniku

V souladu se smérnici pro zdravotnické prostfedky 93/42/EEC musi uzivatel vyrobku zajistit, aby vSichni pracovnici
manipulujici s vyrobkem méli k dispozici tento navod k pouziti a byli proSkoleni o bezpec€nosti a pouziti tohoto
vyrobku.

5. Pripojeni hadicového systému

Nejdrive pfipojte hadici k zafizeni, které bude plyn odebirat. Druhy konec hadice pfipojte ke zdroji.

Rychlospojkovy nastavec: "(napi. DIN 13260, NF, REN, atd.) Zkontrolujte, zda-li nejsou nastavec i rychlospojka
poskozeny a jsou oznaceny stejnym kodem typu plynu. Spravné zasunuti nastavce do rychlospojky se projevi
charakteristickym zvukem.

NIST/DISS-nastavec: "Zkontrolujte, zda-li je NIST/DISS nastavec a NIST/DISS protikus/pouzdro jsou oznaéeny
stejnym kédem typu plynu, a Ze spojovaci Sroub s o-krouzkem nejsou poSkozeny.

A . Matice musi byt utazena pouze rukou! Nepouzivejte zadné nastroje.
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Vice informaci o jednotlivych rychlospojkach ziskate v pfiloze ¢.2.

Béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda hadice neni pfetrzena, ohnuta, sto€ena nebo neni vystavena pfilisSnému
tahu.

") Zavisi na typu pripojky

6. Cisténi
K €isténi vyrobku pouzijte Cisty, navlhéeny hadfik. Pokud je to nutné, dezinfikujte vyrobek komerénim prostfedkem
(napf. izopropylem alkoholu).

A . Presvécte se prosim, ze se zadny dezinfekcni prostiedek nedostal do hadice, v tomto pripadé je zde

riziko zranéni pri dychani.

7. Udrzba

1. Periodické kontroly:

Pouzitim kapaliny pro zjiStovani netésnosti ur¢ené pro zdravotnické Ucely zkontrolujte minimalné dvakrat rocné
tésnost hadicovych spojek. Pokud je zjisténa netésnost cela hadice musi byt vyménéna. Dvakrat roéné také
zkontrolujte, zda hadice nepiekrocila maximalni dobu pouZiti dle vysvétleni v kapitole 8 tohoto navodu.

2. Kontrola pred pouZitim:

Pfed kazdym pouZitim provedte vizualni a sluchovou kontrolu té&snoti. Pokud je zjiSténa netésnost nebo pokud dojde
ke zjisténi poSkozeni spojek nebo hadice, prasklin na hadici, opotfebeni spojovacich &asti (napf. poskozeny nebo
opotfebovany chrom), cela hadice musi byt vyménéna.

Ridte se témito pokyny pro Gdrzbu a mistnimi pravnimi pokyny.

3. Nahradni dily
Pokud je pouzit o-krouzek a je poskozen muze byt nahrazen nasledujicim nahradnim dilem:

o-krouzek NIST-nastavec O2: 14115260
o-krouzek NIST-nastavec AIR/O2: 14115261
o-krouzek DISS-nastavec O2: 14115262

8. Znaceni

Pouzité barevné kddovani hadic a pfipojek odpovida bud EN 739 nebo pozadavkim zakaznika. Hadice je oznacena
plynem, pro ktery je urena.
Pokud neni na obou objimkach hadice oznaceni GCE, hadice neni originalni a musi byt vyménéna.

Cislo davky je napsano na jedné z objimek hadice a na &titku vyrobku nasledovng: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — €islo vyrobku, MM — mésic vyroby, RR — rok vyroby (2 posledni Cisla).

Pokud je hadice v dobrém stavu bez jakékoli netésnosti a poSkozeni, maximalni doba pouziti hadice je 10 let.
(pouzijte posledni dvé Cisla Cisla davky a pfictéte 10).

9. Ostatni

Likvidace starych nebo poSkozenych vyrobkd musi byt v souladu s narodni legislativou.
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10. Slovnicek

89+ 5

<
<

]

Informace v navodu k pouziti

§ B

Udrzujte mimo zdroj tepla a hoflavych material(

Udrzujte v suchu

Vhodné pro pouziti v nemocnicich

Vhodné pro zachranarské ucely

K~ 2

Datum vyroby

Pfiloha €.2: Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovani

Upozornéni

Zabrante kontaktu s oleji a tuky

Horni a dolni vihkostni limit

Horni a dolni teplotni limit

Katalogové ¢islo

Pouzijte do data
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Vyrobce:

GCE s.r.o.
Zizkova 381

583 81 Chotebor
Ceska republika

Tel : +420 569 661 111 C €§
Fax : +420 569 661 602 =]
thp:gvgv;\.Ar/:og.ce-onlme.com Trida Ila

HR — NAPUTAK ZA UPORABU

MEDICONNECT

SUSTAVI NISKOTLACNIH MEDICINSKIH CLJEVI

1. Predgovor

Niskotla¢ne medicinske cijevi GCE su medicinska sredstva klasificirana kao kategorija lla prema smjernicama o
sredstvima medicinske tehnike 93/42/EEC.
Istovjetnost po temeljnim zahtjevima smjernice 93/42/EEC je na osnovu norme EN 739.

2. Pretpostavljana primjena

Medicinske cijevi su namijenjene za opskrbu medicinskih plinova ili vakuuma, i/ili za povezivanje dvaju medicinskih
proizvoda (npr. redukcijski ventil i ventilator u cilju zastite).

3. Sigurnosni zahtjevi za rad, transport i skladistenje

- o
c
3 & @
o = S
=3
A ¢ Proizvod, ukljuéujué¢i opremu treba ¢uvati izvan p y p
- izvora topline (vatra, cigarete, ...),
LA - v v v
- gorljivi materijali,
AT v v v
- ulje ili mast,
v v v
-voda,
o v v v
- prasina.
v v

e Proizvod, ukljuéujuéi opremu koristite samo u dobro ventiliranim prostorija.

A « Norme koje se odnose na €istoc¢u kisika uvijek treba postivati.

Moraju se pridrzavati nacionalni zakoni, pravilnici i propisi za medicinske plinove, sigurnost na radu i zastita Zivotne

sredine.
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U skladu sa smjernicama za medicinska sredstva 93/42/EEC korisnik proizvoda mora osigurati da svi zaposlenici koji
sa proizvodom manipuliraju imaju na raspolaganju ove upute za uporabu te da zavrse obuku o sigurnosti i primjeni
ovog proizvoda.

5. Prikljucenje cijevnog sustava

Najprije prikljucite cijev na uredaj koji ¢e plin uzimati. Drugi kraj cijevi prikljucite na izvor.

Nastavak specijalnog zatvaraéa: "(npr. DIN 13260, NF, REN, itd.) Prekontrolirajte da li nastavak i specijalni
zatvarac nisu osteceni i da li su oznaceni istim kodom tipa plina. Ispravno umetanje nastavka u specijalan zatvarac se
potvrdi karakteristi¢énim zvukom.

NIST/DISS-nastavak: " Prekontrolirajte da li su NIST/DISS nastavak i NIST/DISS protudio/Gahura oznadeni istim
kodom tipa plina, te da spojni vijak sa o-prstenom nije oStecen.

A . Matica mora biti stegnuta samo rukom! Ne koristite nikakav alat.

Vise informacija o pojedinim specijalnim zatvara¢ima dobit ¢ete u prilogu br. 2.
Tijekom koristenja redovito kontrolirajte, da li cijev nije puknuta, savijena, okrenuta ili izlozena prekomjernoj vugi.

" Qvisi o tipu prikljuénice

6. Cis¢enje
Za CiS¢enje proizvoda koristite Cistu, navlazenu krpicu. Ukoliko je to neophodno potrebno, dezinficirajte proizvod

komercijalnim sredstvom (npr. izopropilom alkohola).

A . Uvjerite se molim, da niti jedan od dezinfekcijskih sredstava nije usao u cijev, jer bi u tom slucaju
prijetila opasnost od ozljede prilikom disanja.

7. Odrzavanje

1. Periodne kontrole:

Primjenom tekucine za utvrdivanje brtvljenja u namijeni za medicinske svrhe, prekontrolirajte minimalno dvaput
godisnje brtvljenje spojeva cijevi. Ukoliko se utvrdi ne brtvljenje, cijela cijev se mora zamijeniti. Dvaput godiSnje
takoder prekontrolirajte da li cijev nije premasila maksimalno vrijeme koriStenja prema objasnjenju u poglavlju 8 ovog
naputka.

2. Kontrola prije koristenja:

Prije svake uporabe obavite vizualnu kontrolu i kontrolu brtvljenja sluhom. Ukoliko se utvrdi ne brtvljenje ili ukoliko se
utvrdi oStecenost spojki ili cijevi, pukotine na cijevi, utroSenost spojnih dijelova (npr. oSteceni ili utroSeni krom), cijela
cijev se mora zamijeniti.

Ravnajte se ovim uputama za odrzavanja i mjesnim pravnim uputama.

3. Rezervni dijelovi
Ukoliko se koristi o-prsten te je oStecen, isti se moze zamijeniti slijedeéim rezervnim dijelom:

o- prsten NIST-nastavak O2: 14115260
o- prsten NIST- nastavak AIR/O2: 14115261
o- prsten DISS- nastavak O2: 14115262

8. Oznacivanje
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Koristeno kodiranje cijevi u boji i priklju€aka odgovara ili EN 739 ili zahtjevima klijenta. Cijev je oznacena plinom za
koji je namijenjena.
Ukoliko na oba dvije obujmice cijevi nije oznaka GCE, cijev nije originalna i mora se zamijeniti.

Broj doza naveden je na jednoj od obujmica cijevi i na plogici proizvoda na slijedec¢i nagin: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — broj proizvoda, MM — mjesec proizvodnje, RR — godina proizvodnje (2 zadnja broja).

Ukoliko je cijev u dobrom stanju bez bilo kakvog ne brtvljenja i oSte¢enja, maksimalno vrijeme koriStenja cijevi je 10
godina. (koristite zadnja dva broja doze i dodajte 10).

Likvidacija starih ili oStecenih proizvoda mora biti u skladu sa nacionalnom legislativom.

10. Rijecnik

Informacije u naputku za uporabu Upozorenje

ili>d

Cuvati izvan izvora topline i gorljivih materijala SprijeCite kontakt sa uljem i masc¢u

o
IS

Cuvati na suhom Gorniji i doniji limit vlaznosti

5=

Prikladno za primjenu u bolnicama Gornji i doniji limit temperature

Prikladno za svrhe spasitelja

M Datum proizvodnje

Prilog br.2: Svojstva specijalnog zatvaraca i postupak prikljucenja/iskljucenja

Kataloski broj

Iy
B f =~

Uporabiti do datuma
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HU — HASZNALATI UTASITAS

MEDICONNECT

ALACSONYNYOMASU EGESZSEGUGYI
TOMLORENDSZEREK

1. El6szo

A GCE alacsonynyomasu egészségugyi tomlék a 93/42/EEC Orvosi Eszkoz ElSirasok szerint Ila osztalyu orvosi

eszkoz besorolasuak.
A 93/42/EEC iranyelv alapvetd kdvetelményeivel valé egyeztetés az EN 739 szabvany alapjan torténik.

2. Hasznalat

Az egészséguigyi tomldk orvosi gazok vagy vakuum szallitasara szolgalnak, és/vagy két egészségligyi késziilék
Osszekapcsolasara hasznalhatdk (pl. nyomascsokkentd és lélegeztetégép).

” s

3. Miikodési, szdllitasi és raktarozasi biztonsagi eldirasok

Mikodés
Széllitas
Raktarozas
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A ®* Tartsa tavol a terméket és a hozza csatlakozo késziilékeket az alabbiaktol:
- héforrasok (tiiz, cigaretta, stb.)
- gyulékony anyagok
- olajok vagy zsirok

LSRN NN
AN NENEN
LSRN NN

- viz
- por
A * Mindig be kell tartani az oxigén tisztasagara vonatkozé6 szabvanyokat v v v
A A terméket és a hozza csatlakozo6 késziilékeket csakis jol szell6z6 helységben v
hasznalja.

Be kell tartani az orvosi gazokra, baleset-megel6zésre és kdrnyezetvédelemre vonatkozé nemzeti szabalyokat,
eléirasokat és torvényeket.

4. Felhasznaldi utmutatas és képzés

A 93/42/EEC Orvosi Készulékekre Vonatkozd Kdvetelmények szerint biztositania kell a végfelhasznalonak a
mikodési utmutatot. Minden potencidlis végfelhasznalonak nyujtott képzés és ismeret figyelembevételével kell
megadni ezen informaciot.

5.A tomlorendszer csatlakoztatasa

A toml6t el6szOr az orvosi gazt felhasznalo késziilékhez csatlakoztassa. A tdomlé masik végét a gazforrashoz
(nyomascsokkentd, fali vételi hely) kell csatlakoztatni.

Gyorscsatlakozé dugé: "(pl. DIN 13260, NF, REN, stb.) Ellenérizze, hogy a csatlakozé dugé és a gyorscsatlakozo
hively nem karosodott-e, és hogy kompatibilisak egymassal. A csatlakoz6 dugé helyes betolasa a gyorscsatlakozé
hivelybe jellegzetes hanggal nyilvanul meg.

NIST/DISS csatlakozé: " Ellendrizze, hogy a gazkodolas a NIST/DISS csatlakozon és a NIST/DISS
A ellendarab/hlivelyen megegyezik, és hogy az 0sszekdtdé csavar az O-gy(irivel nem karosodott-e.

. Az anyat csak kézzel szabad meghuzni! Ne hasznaljon semmilyen szerszamot.

Tovabbi informacié az egyes gyorscsatlakozokrol a 2. sz. mellékletben talalhato.

Hasznalat kdzben rendszeresen ellenérizze, hogy a témlé nem szakadt-e, nincs megtérve, 6sszecsavarva, vagy
tulzottan megfeszitve.

" A csatlakozas tipusatdl fiigg

6. Tisztitas

A termék tisztitdsara tiszta, nedvesitett térlérongyot hasznaljon. Amennyiben ez sziikséges, fertétlenitse a terméket
altalanos alkoholtartalmu tisztitoszerrel (pl. izo-propil alkohol).

A . Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy nem jutott fertétlenitészer a tomlébe, mivel ez esetben légzési
sériilés veszélye all fenn.

7. Karbantartas

1. Periodikus ellenérzések:
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Egészségligyi célokra szolgalo folyadék felhasznalasaval ellenérizze évente legalabb kétszer a tomlé-csatlakozok
tdmitettségét. Amennyiben tdmitetlenség allapithaté meg az egész témlét ki kell cseréini. Evente kétszer ellendrizze
azt is, hogy a tdomlé nem Iépte-e tul a felhasznalas maximalis id6tartamat, mely adat a Hasznalati Utasitas 8.
pontjaban taldlhato leirds alapjan allapithaté meg.

2. Hasznalat elétti ellendrzés:

Minden hasznalat el6tt audio-vizudlis modszerrel ellendrizze a tomitettséget. Amennyiben témitetlenség allapithato
meg, a csatlakozék vagy a tdmld karosodasa, tdémlén 1évé repedés, a csatlakozorészek elhasznaldodasanak
megallapitasara keril sor (pl. sérilt vagy lekopott krom), az egész tomiét ki kell cserélni.

Mindig tartsa be a karbantartasi utasitasokat és a nemzeti szabalyokat, el§irasokat.

3. Potalkatrészek
NIST/DISS csatlakozok hasznalata esetén a sérilt O-gylri a kdvetkezd potalkatrésszel cserélhetd:

O-gylri O2 NIST-csatlakozéhoz: 14115260
O-gy(ri SL/O2 NIST-csatlakozohoz: 14115261
O-gylri 02 DISS-csatlakozéhoz: 14115262

8. Jelolés

A tdml6k és egyes esetekben a csatlakozok szinkddolasa megfelel az EN 739 szabvanynak. A tdml6 szinkodolasa
megegyezik a felhasznalasra szant orvosi gaz szinjeldlésével.

Amennyiben a téml6é mindkét csatlakozo foglalatan nincs meg a GCE jel6lés, a tomld nem eredeti és ki kell cserélni.
A tételszam a toml6 egyik csatlakozo foglalatan és a termék cimkejéen a kévetkezképpen van jelSlve:
XXXXXXX/HHEE

XXXXXXX — termék szama, HH — gyartas honapja, EE — gyartas éve (az évszam 2 két utols6 szamjegye).

Amennyiben a témlé j6 allapotban van, nem tapasztalhaté tomitetlenség vagy karosodas, a témlé maximalis
felhasznalasi idétartama 10 év. (tételszam utolso két szamjegye plusz 10)

9. Egyéb

A hasznalatbdl kivont termékek megsemmisitésének dsszhangban kell lennie a nemzeti szabalyozassal.

10. Jelmagyarazat

Olvassa el a kezelési utmutatot Figyelem

§ B

Tartsa tavol hétél és gyulékony anyagoktol Tartsa tavol olajtdl és zsirtol

Tartsa szarazon Felsé és alsé nedvesség hatar

89+ 5

Kérhazi hasznalatra alkalmas Fels6 és alsdé hémérsékleti hatar

Sirgésségi hasznalatra alkalmas Termék cikkszama

e
B~ =
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@ Gyartas datuma g Datumig felhasznalhato

2. sz. melléklet: Gyorscsatlakozas tulajdonsagai és csatlakozasi miveletek

Gyarto: <
GCE s.r.o. Tel : +420 569 661 111 C € S
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 =]
583 81 Chotebor http://www.gce-online.com Oszt lla
Csehorszag © GCE s.r.o.

RU - PYKOBOOCTBO MO 3KCIJTYATALUNU

MEDICONNECT
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CNCTEMbI MEANUNHCKUX WITAHITOB HU3KOTIO
AABJIEHUA

MeaguunHckue wnaHrm Huskoro gaenexHms GCE — a1o MegmumHckue cpeacTsa, knaccuduumpoBaHHble Kak knacc lla B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEN O CpeacTBax MeanLMHCKon TexHukm 93/42/EEC.
CooTtBeTcTBME OCHOBHBLIM TpeboBaHnam MHCTpykuun 93/42/EEC — Ha ocHoBaHun Hopmbl EN 739.

2. NMpepnonaraemMoe npMMeHeHue

MeguvuuHckne LWNaHrM npeaHasHaveHbl As TPaHCMOPTUMPOBKM MEeOMUMHCKMX Ta3oB Wnu Bakyyma, w/wnu ans
coeauHeHNs OBYX MEeOUUMHCKUX W3L4enui (HanpuMmep, PedyKUMOHHBIA KnanaH v BEHTUNSATOP AN cnacaTernbHbIX
uenen).

3. TpeboBaHusa Ge3onacHOCTU 3KCNyaTaLUMU, TPAHCNOPTUPOBKMU U X

OkcnnyaTtauus
TpaHcnopTupoBka
XpaHeHune

A *  WUspenue c NpuHaanexHoCcTAMU codepXute Baanu oT:
- ICTOYHUKOB Tenna (OroHb, curapeThl...),
- FOPHOYNX MaTepuanos,
- Macrna WUnm XupoB,

SN NN
AN NN
LSRN NN

- BoAbl,
- NbINWN.

A * Bcerpa co6niogaiTe HOpMbl YACTOThI KUCIOpOAA. v v v

A *  W3penue ¢ NpuHagneXHOCTAMMU UCMOJb3YHATe TONbKO B XOPOLLO NPOBETPUBaeMbIX v

noMeLleHunaAXx.

JomkHbl 6bITb cobnoaeHbl HaUMOHarnbHble 3aKOHbl, MOCTAHOBMEHMS U npeanncaHna, Kacawwmeca MeguunHCKNX
rasos, 6e3onacHocTu pa60TbI N OXpaHbl Opr)KalOU.leVI cpeabl.

4. NHcTpyKTaXx u obyyeHne paboTHUKOB

B cooTBeTCTBUMM C MHCTPYKUMEN O MeanumMHcknx cpeacTteax 93/42/EEC nonb3oBaTtens nsgenust 4omkeH obecneynTb
HanuMyMe OaHHOrO PYKOBOACTBA B PACMOPSKEHUM BCEX PAabOTHMKOB, MaHUMyNUPYOLWNX C U3LENUEM, U 0By4nTb UX
npasunam 6e30MacHOCTV U 3KCryaTaumMm AaHHOro U3genus.

5. MopaknioyeHme CUCTEeMbl LLJIAHIOB
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BHavane npucoeguHuTe WnaHr K o6opynosaHmo, n0Tpe6nﬂrou.lemy ras. Bropon koHel, wnaHra npucoeauHuTe K
NCTOYHUKY rasa.

HakoHeuHuK ¢ 6bicTpocbemHoi mydToir: "(Hanpumep, DIN 13260, NF, REN, u T1.4.) Y6eautech, 4To HaKOHEYHUK
N BbiCTpOCbEMHas MydTa WUCMPaBHbl M MapKMpOBaHbl OAMHAKOBbLIM KOAOM Tuna rasa. [paBunbHas ycTtaHoBKa
HaKOHEYHUKa B BbICTPOCHEMHON MydhTE CONPOBOXAAETCA XapakTepHbIM 3BYKOM.

NIST/DISS-HakoHeuHuk: "Y6eautecb, uto  NIST/DISS HakoHeuyHuk u NIST/DISS oTBeTHas 4vacTb/BTynka

MapK1MpoBaHbl OANHAKOBBIM KOAOM TUMa rasa, U YTO COeAUHUTENbHbIN GONT C 0-KONbLIOM (KOJ'IbLI,eBOIZ I'IpOKJ'Ia,D,KOVI) He
noBpeXaeHbl.

A . Maitka AomkHa 6bITh 3aTAHYTa TONbKO pykoi! He npumeHsAiTe HUKAKUX UHCTPYMEHTOB.

MoapobHas nHgopmauua 06 oTaenbHbIX ObICTPOCLEMHBIX MyddTaX COAEPXUTCA B NpunoxeHun Ne 2.

Bo Bpemst paGoTbl perynspHoO KOHTPONMpYiiTe, YToGb! LUNaHr He Gbin pa3opBaH, U30rHyT, CBEPHYT M He noaBeprarncs
Ype3MEPHOMY HaTSKEHUIO.

) 3aBucuT OT TMNA COoeNHUTENbHOIo aneMeHTa

6. Ouucrtka

[ns ounctkn nspgenus MCnonb3ynTe YMCTYIO BRAXHY TpAnoyky. B cnyvae HeobxogmmocTy npogesvHbuumpynte
n3genve KOMMepYeCKMM CpeacTBOM (HanpvMMep, M30nponaHosioMm).

A . Moxanywncra, yoegutechb, YTO Ae3MHdULUMpPYIOLLee CPeACTBO He Nonano B LWaHr, B 3TOM cllyyae
nmMmeeTcsa onacHOCTb NoJjly4yeHus TpaBMbl NPU ObIXaHUN.

7. Yxopn

1. Mepuopmnyeckne npoBepKu:

C nomoLLbio XUAKOCTW ANsi onpedeneHnst HerepMeTUYHOCTe B MeAMLMHCKOM 0BopyaoBaHMM NpoBepsiiTe He pexe
ABYX pa3s B rof repMeTM4HOCTb LUNaHroBbix MydpT. Ecnu BbisiBNeHa HerepmMeTUYHOCTb, BEChb LUMaHr JOSmkKeH ObiTb
3ameHeH. Takke ABaxAbl B rof npoBepsanTe, YTobbl CPOK IKCMnyaTauum LinaHra He NpPeBbICMIT MakCUMarbHbIA CPOK
COrnacHoO NOACHEHWNAM B M. 8 4aHHOro pyKoBOACTBA.

2. MpoBepKa nepen npuMeHeHUeM:

Mepen kaxabiM NPUMEHEHNEM NpoBeAMTE BU3yarbHbIN 1 aKyCTUHECKUI KOHTPOSb repMeTu4HoCTU. Ecnn obHapyxeHa
HerepmMeTU4YHOCTb, UMK, ECMM MPOM3OLLINO NOBPEXAeHNe MydT UMK LUNAHIoB, MOSBUMNCE TPELLUMHbI Ha LUaHre, U3HOC
COeAVHUTENbHBIX YacTen (HanpyumMep, NOBPEXAEHO UMM U3HOLLIEHO XPOMUPOBAHHOE MOKPbLITUE), BECH LUMAAHT JOIKEH
ObITb 3aMeHeH.

PyKOBO,D,CTByIZTer 3TUMUN pekoMeHadaunamMum no yxoagy un TpeGOBaHMﬂMM MECTHOro 3akoHo4aTesbCTBa.

3. 3anacHble YyacTu

Ecnu npumMeHsieTcst konbLeBas npoknaaka (0-KomnbLo), U OHa NOBPEXAEHa, ee MOXHO 3aMeHUTb crieaytoLei
3anacHom YacTblo:

o-konbuo NIST-HakoHeuHnk O2: 14115260

o-konbLo NIST-HakoHeuyHuk AIR/O2: 14115261

o-konbLo DISS-HakoHeuyHuk O2: 14115262

8. MapkupoBka

Mcnonb3oBaHHasa LBETHas KOOUPOBKA LUMAHIOB M COeAMHUTENbHbIX YacTen cootBeTctByeT nmbo EN 739, nubo
TpeboBaHusIM 3akasymka. Ha wnaHre ykasaHo, Arsi Kakoro rasa OH NnpegHasHaueH.

Ecnu Ha obounx gepxaTensx wnaHra HeT o6o3HaveHnss GCE, wnaHr He SIBNsIeTC opuUrMHarnbHOM AeTanbio U JOIKEH
ObITb 3aMEHEH.
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Homep napTmuM HanucaH Ha OOHOM W3 JepXaTernen LnaHra M Ha 3aBOACKOM Tabnuuke u3genusa criegyrolmm
o6paszom: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — Homep uagenus, MM — mecsu narotoeneHus, RR — rog nsrotoBnenus (2 nocrnegHux umdpsi).

Ecnn wnaHr Haxoautcs B Xopowem COCToAHUn N He KumMeeT HUKaKUX Hel'epMeTVI‘-IHOCTeﬁ n I'IOBpG)K,EI.GHI/II;I,

MakcuManbHbIi CPOK MpUMeHeHus wraHra paseH 10 rogam (Bo3bMuWTe MocriegHue ABe Lundpbl HOMepa naptui u
npubasbTe 10).

9. OcTanbHble NONOXKEHUs

JlukBnpaums CTapblX UM noBpexaeHHbIX n3genun [orkHa npoBoanUTbCA B COOTBETCTBUM C HaUMOHalbHbIM
3aKoHOA4AaTeNMbCTBOM.

10. YcnoBHble 0003HauYeHus

NHdopMaLmsa coaepxutcst B pyKoBoacTBe Mo
aKcnnyarauum

MpeaynpexaeHve

M3berainTe KoHTaKkTa ¢ Macnamu u
Xvpamu

[epxuTe BOanu oT NCTOYHMKOB Tenna u
roproYrx MaTepuanos

? Bepeyb oT Bnaru

m MoxkHO ucnonb3oBaTb B 60MbHMLAX

= &

BepxHuiA 1 HWXKHWI Npegenbl
OTHOCWTENbHOW BNAXHOCTH
BepxHui n HWKHWUIN TeMnepaTypHble
npegensl

Mo>xHO ncnonb3oBaTth ANs cnacaTenbHbIX
uenen

Homep no katanory

@
0B~ 2§ P

[arta narotoBneHus VMcnonb3ynte fo natol

=

Mpunoxexne Ne 2: XapakTrepucTtuku BbICTPOCHEMHON MY ThI M NOCNEA0BaTENbHOCTL NOAKMHOYEHNSA/OTKITIOYEHNS
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EL — OAHIEZ XPHXHZ

2Y2ZTHMATA 2QAHNQN XAMHAHZ MNMIEZHZ I'TA XPHZH
2THN IATPIKH

1. Eloaywyn

>wAnveg xaunAng trieong GCE, Tou TrpoopifovTal yia Thv 1aTpIKA XPAaon, €ival IaTpIka péoa 1aéng lla cupewva pe Tig
0dnyieg 93/42/EEC Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY .
H oupoewvia ye TG Bacikég ammaitiaelg Twy odnyiwv 93/42/EEC yivetar Bdoer kavoviopou EN 739.

2. NMpoBAemopevn XPRON

latpikoi cwArveg TTpoopiovTal yia TNV HETOPOPE IOTPIKWY aéPIwV A KEvou, Kal / 1 yia TNV oUvdean dU0 10TPIKWY
TpoidvTwy (T1.X. BaABida pubuiong kal cuokeun e€agpiopol didowang).

3. AAITAOELG AOPAAELAG YIa TNV AELTOLPYIA, HETAPOPA KAl aMOOAK

o
s g B
le) w
5 2 B
< <
A ®* Na diarnpeital To TPOIoV, padi He Ta EEAPTAPATA TOU, PMOKPIA ATTO
- Tnyn 8gppoTNTAg (PWTIA, TOIYAPA, ...), v v v
- e0@AeKTAO UAIKA, v v v
- A@&1 iy Aitrog, v v v
. v v v
- VEPO,
- OKOVI). v v v
A ¢ Na TnpouvTal TTavTa ol TPpodiaypaPég TTOU apopouUV TV KaBapiéTnTa o§uyovou. v v v
A +  Na XpnoIPOTTOIEiTAl TO TTPOIOV, padi HE Ta EE0PTHUATA TOU, HOVO OF KAAG v

agPIfOPEVOUG XWPOUG.

Mpétel va TnpoUvTal 01 VOUOI TOU KPATOUG , SIOTAEEIG KOl KAVOVIGHOI TTOU a@OopouV Ta IaTPIKA agpia, TIG odnyieg
ao@aAgiag kal Tnv_TrpoaTacia TepIBAGAAOVTOG.

4. Evnuépwon Kal EKMaibevon MPOCWMLKOD
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ZUpewva pe Tig 0dnyieg 93/42/EEC Trepi yiaTpIKwyv JECWV, 0 XPrIOTNG TOU TTPOIGVTOG TTPETTEN VO eEa0@aNiEl va EXEl
OA0 TO TTPOCWTTIKG, TTOU XEIPICETAI TO TTPOIOV, TIG 0BNYIEG XPAONG Kal VO £XEI EKTTAIDEUTEI I TNV AC@AAEIQ KOl TNV
XPHon ToU TTPOoIGVTOG.

5. Z0vb6e0on CLOTANATOGC CWARVWY

Mpwrta TpéTTel va ouvdeBei CwANvVag pe Tov eEOTTAIONO TTou Ba dEXETAI TO aépIo. ZuvOEDTE TNV AAAN dkpn cwARva Pe
NV TTNyN.

Tayxuouvdeouo rpoéoBeto: (.. DIN 13260, NF, REN, K.A.11.) EAéyETe av TO TTPOOBETO Kal 0 TAXUCGUVIETHOG
£XOUV UTTOOTEI {NUIG KOl av £€X0UV ToV iB10 KWAIKA PE TOV KWOIKA Tou agpiou. H owaoThA eicaywyr Tou TpooBeTou péoa
OTOV TAXUOUVOECHO GUVODEUETAI ATTO XAPAKTNPIOTIKS 1XO.

NIST/DISS-rp600eTo: " EASyETe av NIST/DISS mrpooBeTo kal NIST/DISS 6rikn £xouv Tov idIo KW3AIKA PE TOV KWOIKA
TOU agpiou Kal 0TI N TTEPOVN OTEPEWONG HE TOV 0-KPiko Ogv EXOUV UTTOOTEN {nId.

A . To o@i§ipo BnAukoU oTTEIPWHATOG TIPETTEI VA Yivel povo pE To XEpi! Mnv XpnoIJOTTOIEiTE KavEva
epyaAeio.

MepioodTepeg TTANPOPOPIES YIa TOUG TaXUCUVOETHOUG Ba Bpeite aTo TTOPAPTNUO 2.

Katd TnVv xprion eAEyXETE TAKTIKA, AV 0 CWARVOG Bev €xel OXIOTEl, OV gival AUYICPEVOG, YUPIOPEVOG ] Bev TTIECETAI
TTOAU.

) E€aptaTal amé Tov T0TT0 0UvdEangG.

6. KaBapiopog

MNa va kaBapioete T0 TTPOIdV, XpNnoiyoTToIEioTe KaBapd, Bpeyuévo TTavaki. Edv eival atmrapaitnTo, atmroAupdveTe TO
TTPOIOV PE EUTTOPIKO TTAPACKEUACUA (TT.X. ICOTTPOTTUAEVIO AAKOOA).

A . EmiBeBaiwbeite 6TI TO aTTOAUHAVTIKO BeV EI0XWPNOE NECA 0TO CWANRVA, aAAIwGg UTTAPXE! KivEuvog
TPOUHOTIOHOU GTNV AVATIVON).

7. ZuvTApnon

1.TakTikOG éAeyxog:

Me tnv xprion €161koU uypou va eAEyXETal TO EAAXIOTO BUO QOPEG TO XPOVO N OTEYAVOTNTA TWV CUVOECHWY CWARVWV.
21NV TePITTTwaon Tou Ba diaTmoTweEi n dilappor), TTPETTEI 0 CWANVAG va avTIKOTaoTaBEl. AUO POPEG TO XPOVO TTPETTEI
ETMIONG Va EAEYXETAI O PEYIOTOG XPOVOGS XProNG, CUUPWVA PE TO KEQAAaIO 8 Tou TTapOvTOG.

2. EAcyxoc mptv TNV XpHon:

Mpiv a1md KABe xprion KAVTE £vav OTTTIKO KOl OKOUGTIKO €AEyX0 OTEYAVOTNTAG. TNV TTEPITITWOTN TToU Ba dIaTTIoTWOET
dlappon 1 BAGBN aToug CUVETUOUG ] OTOV GWANVA, PAYIGUa 0TOV CWARVA, PBopd olvdeouwy (TT.X. aTNV
ETTIXPWHIWPEVN ETTIPAVEIQ), TIPETTEI O TWANVOG VA AVTIKATACTOOEI.

Na TnpeiTe TIG 00NYieg CUVTAPNONG KAl TOUG TOTTIKOUG VOUOUG.

3. AvtaAdakTiKd
Edv o-kpikog, TTouU €€l XpNOIPOTTOINGEI, €ival KATEGTPAPUEVOG, UTTOPE] VO QVTIKATAOTABEI Ue Ta €AG AVTAAAQKTIKG:

o-kpikog NIST-mrpéaBeto O2: 14115260
o-kpikog NIST-mpdaobeto AIR/O2: 14115261
0-kpikog DISS-mmpoéaBeto O2: 14115262

8. ZApavon

H xpwuamioTth ofipavaon cwAfvwy kal ouvdéopwy avtiaToixei EN 739 i oTig araitioelg Tou TTEAATN. O cwARvVag €xel
TV idla oApavon Pe To a€PIO yia TO OTToio TTpoopieTal.
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TNV TTEPITITWAN TTOU KAl OTIG QU0 AKPES TwV CWANVWY dev Ba avaypdgetal GCE, dgv TrpokeiTal yia auBevTikd GwAnva
Kal TTPETTEl va Yivel N aAAayr] Tou.

Ap1Bu6g TTapTidag avaypd@eTal o€ pia atmod TIG CUVOETIKEG AKPEG TOU CWAAVA Kal TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG PE TO €EAG
1p4TO: XXXXXXX/MMXX
XXXXXXX — apiBudg mpoidvrog, MM — prjvag rapaywyng, XX — €1og rapaywyng (2 TeAeutaiol apiBuoi).

MéyioTog xpdvog xpriong cwArva gival 10 xpdvia, oTnv TTEPITTTWON TToU gival 0€ KaAr katdoTaon Kal Xwpig BAGBN
(S1aBdoTe TeAeuTaioug dUO apiBPoUg atrd Tov apiBud TrapTidag kal TTpoabéate 10).

Atréoupon TTANIWY 1] KATECTPAPPEVWYV TTPOIOVTWY TTPETTEI Va SIETTETAI ATTO TOUG KAVOVIGHOUG ThG XWPAG.

10. Ae€1Aoylo

MAnpogopicg péoa aTig odnyieg xpriong Mpogidotroinon

£di=]

KpartAoTe pakpid atmd tnv Tnyn Bepudtnrag kai

Mpoaéxete va unv £pBel o€ eTTa@n Pe AAdI
€UPAEKTA UANIKG

Kail AiTrog

Sl

o
IS

MéyioTo kai eAdyioTO Oplo uypaciag

‘T‘ AlaTnproTe oTEYVO
H

KaTtdAAnAo yia Tnv XpAon OoTa VOGOKOEIa MéyioTo kai eAaxI0TO 6pIo BepudTNTOG

KatdAAnAo yia Tnv didowon Ap1Budg atd Tov KaTdAoyo

Py
B

@ Hpepopnvia Trapaywyng XpPNOIYOTIOIEIOTE PEXPI TNV NUEPOUNVia

MapdpTtnua 2: 1816TNTEG TAXUCTUVOETUOU Kal dIadIkaaia €vwaong/atmoauvdeong
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TR — KULLANIM KILAVUZU

TIBBI DUSUK BASING HORTUM SISTEMLERI

GCE dusuk basing hortumlari, 93/42/EEC tibbi cihazlar yonetmelidince lla sinifinda siniflandirilan tibbi cihazlardir.
93/42/EEC yonetmeliginin temel gereksinimlerine, EN 739 normu temelinde uyum saglanmistir.

2. Kullanim yoéntemleri

Tibbi hortumlar tipta kullanilan gaz veya vakumlarin sevkinde, ve/veya iki tibbi cihazin birlestiriimesinde (6rn.
rediiksiyon vanasi ve vantilator) kullanilir.

3. isletim, nakliye ve depolama giivenlik gereksinimleri

Isletim
Nakliye
Depolama
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A «  Uriinii, donanimi dahil agagida belirtilenlerden uzak tutun

- 1s1 kaynaklari (ates, sigara, ...), v v v

- yanici malzemeler, v v v

- yag veya gres, v v v

-su, v v v

- toz. v v v

A e Oksijen temizligi normlarina her zaman riayet edin. v v v
v

A «  Uriin ile donanimini sadece iyi havalandirilan alanlarda kullanin.
Tibbi gazlar, is glivenligi ve ¢evreyi koruma icin gegerli ulusal yasalar, ydnetmelikler ve yonergelere riayet edilmelidir.

4. Personel egitimi

Kullanici, 93/42/EEC tibbi cihazlar yénetmelidi uyarinca, Urlinle ¢aligan tim personelin bu talimatnameye erisimini,
kullanim ve guvenlik egitimlerini saglamakla ylikimludar.

5. Hortum sisteminin baglanmasi

Hortumu 6nce gazi alacak olan techizata baglayin. Diger ucunu kaynaga baglayin.

Hizh baglanti adaptérii: "(6rn. DIN 13260, NF, REN, v.b.) Adaptér ve hizli baglantinin hasarli olmadiklarini ve ayni
gaz tipi kodunu tasidiklarini kontrol edin. Adaptérin hizli baglantiya dogru takiimasinda karakteristik bir ses ¢ikar.

NIST/DISS-adaptorii: "NIST/DISS adaptor ile NIST/DISS karsi parga/kilifin ayni gaz tipi kodu ile isaretli olduklarini
A ve o-ringli baglanti civatasinin hasarl olmadigini kontrol edin.

e Somunlar sadece elle sikilmalidir! Hi¢bir alet kullanmayin.

Hizli baglantilar hakkinda ayrintili bilgi 2. ekte bulunmaktadir.

Kullanim esnasinda sik¢a hortumun yirtik, blkik, digimlid olmadigini ve asiri basinca maruz kalmadigini kontrol
edin.

" Baglant! tipine baglidir

6. Temizleme

Uriinii temizlerken temiz, nemli bir bez kullanin. Gerekiyorsa Uriini ticari bir madde ile dezenfekte edin (6rn. iso propil
alkol).

A ¢ Liitfen dezenfeksiyon maddesinin hortumun igine kagmadigindan emin olun, yoksa soluma sirasinda
yaralanma riski mevcuttur.

1. Diizenli kontroller:

Tibbi gereglerde kagak tespiti icin 6zel sivi kullanarak yilda en az iki defa hortum baglantilarini kontrol edin.
Sizdirmazlik tespit edilirse hortum degistiriimelidir. Ayni sekilde, yilda iki kez bu kullanim kilavuzunun 8. bélimiinde
aciklanan azami kullanim siresini agsmadigini kontrol edin.

2. Kullanim oéncesi kontrolii:
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Her kullanim 6ncesinde gozle ve dinleyerek sizdirmazlik kontrolii yapin. Eger sizdirma mevcutsa,veya baglantida ya
da hortumda hasar, hortumda ¢atlak, baglanti pargalarinda asinma (6rn. hasarli vaya aginmis krom) tespit edilirse,
bitiin hortum degistiriimelidir.

Bu bakim talimatlarina ve gecerli yerel yasalara riayet edin.

3. Yedek parcalar
O-ring hasarliysa asagidaki yedek parga ile degistirilebilir:

o-ring NIST-adaptor O2: 14115260
o-ring NIST-adaptér AIR/O2: 14115261
o-ring DISS-adaptor O2: 14115262

8. isaretleme
Hortum ve baglantilarin renk kodlari ya EN 739, ya da musteri talebine baghdir. Hortum, kullanim igin éngérildugi
gaz ile isaretlenmistir.
Hortumun her iki bileziginde de GCE isareti yoksa, hortum orijinal degildir ve degistiriimelidir.

Sarj no. hortum bileziklerinden birinde ve Uriin levhasinda asagidaki sekilde yazilmigtir: XXXXXXX/AAYY
XXXXXXX — trdin no, AA - Gretim ayi1, YY - Grretim yili (son 2 hanesi).

lyi durumda, sizdirma veya hasar gdstermeyen bir hortumun azami kullanim siiresi 10 yildir. (sarj numarasinin son iki
rakamina 10 ekleyin).

Eski veya hasarli Urnlerin bertarafi yasal mevzuata uygun olarak gergeklesmelidir.

10. Aciklamalar
Kullanim kilavuzuna dair bilgiler

Uyari

Isi kaynaklari ve yanici malzemelerin uzaginda
muhafaza edin

Yag ile temasina mani olun

Kuru ortamlarda muhafaza edin Nemlilik limitleri

2 %D

a9 =8

Hastanelerde kullanim i¢in uygundur Isi limitleri

Kurtarma ve ilk yardim igin uygundur Katalog numarasi

e
B s

Uretim tarihi Son kullanim tarihi

Ek no.2: Hizli baglanti 6zellikleri ve baglama/ayirma adimlari
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SK — NAVOD NA POUZITIE

NIZKOTLAKOVE ZDRAVOTNICKE HADICOVE SYSTEMY

Nizkotlakové zdravotnicke hadice GCE su zdravotnicke prostriedky klasifikované ako trieda lla podla smernice

o prostriedkoch zdravotnickej techniky 93/42/EEC.
Zhoda so zakladnymi poziadavkami smernice 93/42/EEC je na zaklade normy EN 739.

2. Predpokladané pouzitie

Zdravotnicke hadice su uréené na transport zdravotnickych plynov alebo vakua a/alebo na vzajomné spojenie dvoch
zdravotnickych vyrobkov (napr. redukény ventil a ventilator na zachranné ucely).

3. Bezpecnostné poziadavky na prevadzku, prepravu a skladovanie

Prevadzka

Preprava
Skladovanie
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A * Vyrobok, vratane prislusenstva, udrzujte v prostredi, kde nie su

- zdroje tepla (ohen, cigarety, ...), v v v

- horlavé materialy, v v v

- olej alebo tuk, v v v

- voda, v v v

- prach. v \ v
A . Vidy dodrujte normy tykajice sa &istoty kyslika. v v v
A ¢ Vyrobok, vratane prislusenstva, pouzivajte iba v dobre odvetravanych priestoroch. v

Dodrzujte narodné zakony, vyhlasky a predpisy pre medicinalne plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotného
prostredia.

4. Instruktaz a skolenie pracovnikov

V sulade so smernicami pre zdravotnicke prostriedky 93/42/EEC musi uzivatel vyrobku zaistit, aby vSetci pracovnici,
ktori manipuluju s vyrobkom, mali k dispozicii tento navod na pouzitie a aby boli preSkoleni o bezpe¢nosti a pouziti
tohto vyrobku.

5. Pripojenie hadicového systému
Najprv pripojte hadicu k zariadeniu, ktoré bude odoberat plyn. Druhy koniec hadice pripojte ku zdroju.
Rychlospojkovy nadstavec: "(napr. DIN 13260, NF, REN, atd.) Skontrolujte ¢i nie je nadstavec alebo rychlospojka
poskodend a &i su oznacené rovnakym kédom typu plynu. Pri sprdvnom zasunuti nadstavca do rychlospojky budete

pocut charakteristicky zvuk.

Nadstavec NIST/DISS: "Skontrolujte ¢i je nadstavec NIST/DISS a protikus/puzdro NIST/DISS oznacéené rovnakym
kédom typu plynu a i nie je poskodena spojovacia skrutka s o-krdzkom.

A . Matica sa musi dotiahnut’ iba ruéne! Nepouzivajte ziadne nastroje.

Viac informacii o jednotlivych rychlospojkach najdete v prilohe &.2.

Pocas pouzivania pravidelne kontrolujte, i nie je hadica pretrhnuta, ohnuta, skratena alebo ¢&i nie je vystavena
nadmernému tahu.

" Zalezi na type pripojky

6. Cistenie

Na Cistenie vyrobku pouzivajte €istu, navihéenu handru. Ak je to nutné, dezinfikujte vyrobok komerénym prostriedkom
(napr. izopropylom alkoholu).

A . Presvedcite sa, ¢i sa do hadice nedostal dezinfekény prostriedok, v opaénom pripade moéze dojst’ pri
dychani k poraneniu.

7. Udrzba

1. Periodické kontroly:
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Minimalne dvakrat za rok skontrolujte tesnost’ hadicovych spojok pomocou kvapaliny na zistovanie netesnosti ur¢enej
pre zdravotnicke ucely. Ak zistite netesnost, musi sa cela hadica vymenit. Dvakrat za rok tieZ skontrolujte, ¢i hadica
neprekrocila maximalnu dobu pouzitia podla vysvetlenia v kapitole 8 tohto navodu.

2. Kontrola pred pouzitim:

Pred kazdym pouzitim vykonajte vizualnu a sluchovu kontrolu tesnosti. Ak zistite netesnost, alebo ak zistite
poskodenie spojok alebo hadice, ak sa na hadici objavia praskliny, ak zistite opotrebovanie spojovacich €asti (napr.
poskodeny alebo opotrebovany chréom), musi sa cela hadica vymenit.

Postupujte podla tychto pokynov na udrzbu a podla miestnych pravnych pokynov.

3. Nahradné diely
Ak sa pouziva o-kruzok a ak je poSkodeny, mézete ho nahradit’ nasledujucim nahradnym dielom:

o-krizok NIST-nadstavec O2: 14115260
o-krizok NIST-nadstavec AIR/O2: 14115261
o-krizok DISS-nadstavec O2: 14115262

8. Oznacenie

Pouzité farebné kédovanie hadic a pripojok odpoveda bud EN 739 alebo poziadavkam zakaznika. Hadica je
oznacena plynom, pre ktory je uréena.
Ak nie je na oboch objimkach hadice ozna¢enie GCE, nie je hadica originalna a musi sa vymenit'.

Cislo davky je napisané na jednej z objimok hadice a na &titku vyrobku takto: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — gislo vyrobku, MM — mesiac vyroby, RR — rok vyroby (2 posledné Cislice).

Ak je hadica v dobrom stave, bez akejkolvek netesnosti a poSkodenia, je maximalna doba pouzitelnosti hadice 10
rokov (pouzite posledné dve Cislice davky a pripocitajte 10).

9. Ostatné

Likvidacia starych alebo poskodenych vyrobkov musi byt v sulade s narodnou legislativou.

k

-

10. Slovn
Informacia v navode na pouzitie

Upozornenie

Udrzujte mimo zdroj tepla a horfavych
materiélov

Zabrarfite kontaktu s olejmi a tukmi

Sl

Udrzujte v suchu Horny a dolny vihkostny limit

89 =5

Vhodné pre pouZitie v nemocniciach Horny a dolny teplotny limit

Vhodné pre zachranarske ucely Katalégové Cislo

e
A~ =
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M' Datum vyroby g Pouzite do diia

Priloha €.2: Vlastnosti rychlospojky a postup pripojovania/odpojovania

Vyrobca: -
GCE s.r.0. Tel : +420 569 661 111 c € 3
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602 =]
583 81 Chotébor http://www.gce-online.com Trieda Ila
Ceska republika © GCE s.r.o.

PL — INSTRUKCJA OBStLUGI

NISKOCISNIENIOWE WEZE MEDYCZNE
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Niskocisnieniowe weze medyczne GCE to wyroby medyczne zaklasyfikowane do klasy lla zgodnie z dyrektywg o
wyrobach medycznych 93/42/EEC.
Zgodnos¢ wyrobu z podstawowymi wymogami rozporzadzenia 93/42/EEC na podstawie normy EN 739.

2. Przewidziane zastosowanie

Weze medyczne przeznaczone sg do transportu gazéw medycznych lub prézni, i/lub do potagczenia dwu wyrobow
medycznych (np. reduktor butylowy i respirator transportowy)

3. Wymogi bezpieczenstwa podczas eksploatacji, transportu i mag

o
& g
£ B
8 2 g
Q E N
g F 8
=
A e Wyréb, wraz z wyposazeniem, przechowywac¢ poza zasiegiem
- zrodet ciepta (ogien, papierosy, ...), v o v v
- substancji tatwopalnych, v v v
- oleju lub smaru, v v v
- wody, v v v
- pytu. v v v
A - Zawsze nalezy przestrzegaé norm dotyczacych czystosci tlenu. v o v v
A Wyréb, wraz z wyposazeniem, eksploatowa¢ wytacznie w dobrze wietrzonych v

pomieszczeniach.

Nalezy przestrzega¢ ustaw, rozporzadzen i przepiséw dotyczacych gazéw medycznych, bezpieczenstwa pracy i
ochrony srodowiska naturalnego, obowigzujacych w kraju zastosowania.

4. Instrukcje oraz szkolenie pracownikow

Zgodnie z dyrektywg o wyrobach medycznych 93/42/EEC wiasciciel wyrobu musi zapewnié¢ wszystkim pracownikom
majgcym kontakt z tym wyrobem dostep do instrukcji obstugi oraz danych technicznych i odpowiednie szkolenie pod
katem bezpieczenstwa i eksploataciji.

5. Podtaczenie systemu wezowego

Najpierw podtaczy¢ nalezy waz do urzgdzenia, ktére odbierac¢ bedzie gaz. Drugi koniec weza podtaczy¢ do zrédia
zasilania

Koncowka szybkoztagczna: "(np. DIN 13260, NF, REN, itd.) Sprawdzié, czy wtyk meski oraz szybkoztgcze nie sg
uszkodzone i oznakowane sg identycznym kodem gazu. Poprawne umieszczenie wtyku w szybkozigczu powoduje
charakterystyczny dzwiek.

NIST/DISS-koncowka: "Sprawdzi¢, czy koncowka NIST/DISS i NIST/DISS element odwrotny/tuleja oznakowane sg
identycznym kodem gazu, i czy $ruba fgczgca z pierscieniem-o nie sg uszkodzone.

A . Nakretka dokrecona moze by¢ wylacznie reka! Nie stosowac¢ zadnych narzedzi.

Kolejne informacje dotyczace szybkozigczy podane sg w zatgczniku nr.2.
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Podczas eksploatacji nalezy regularnie sprawdzac, czy waz nie jest zerwany, przegiety, skrecony lub nie jest
zdeformowany przez cisnienie.

" Zalezne od typu koncowki

6. Czyszczenie

Do czyszczenia wyrobu stosowac czystg, wilgotng szmatke. Jezeli jest to konieczne, wyrdb dezynfekowac ogolnie
dostepnymi srodkami (np. alkoholem izopropylowym).

A . Zalecamy przekonac sie, ze zaden z sSrodkow dezynfekcyjnych nie przedostat sie do weza, w takim
wypadku grozi niebezpieczenstwo uszkodzenia podczas oddychania.

7. Konserwacja

1. Kontrole okresowe:

Uzywajgc ptynnego wykrywacza wycieku przeznaczonego do zastosowan medycznych sprawdzi¢ conajmniej dwa
razy w roku szczelno$c¢ ztgczy weza. Jezeli stwierdzona zostanie nieszczelnosé, to caty waz powinien zostaé
wymieniony. Dwa razy w roku sprawdzi¢ rowniez, czy nie zostat przekroczony maksymalny czas eksploatacji zgodnie
z wyjasnieniem 8 niniejszych instrukgiji.

2. Kontrola przed eksploatacja:

Przed kazda eksploatacjg wykona¢ wzrokowg i stuchowa kontrole szczelnosci. W przypadku stwierdzenia
nieszczelnosci lub w przypadku stwierdzenia uszkodzenia ztgczy lub weza, peknie¢ weza, zuzycia czesci taczacych
(np. uszkodzony lub zuzyty chrom), caly waz powinien zosta¢ wymieniony.

Nalezy przestrzegac zalecen konserwacji oraz lokalnych przepiséw prawnych.

3. Czesci zamienne
Jezeli zastosowany jest pierscien-o i zostanie uszkodzony mozna zastgpi¢ go nastepujgcymi czesciami zamiennymi:

pierscien-o NIST-koncéwka O2: 14115260
pierscien-o NIST- koncowka AIR/O2: 14115261
pierscien-o DISS- koncowka O2: 14115262

8. Znakowanie

Kolorowe kodowanie wezy i przytgczy wykonane jest zgodnie z EN 739 lub wymaganiami klienta. Waz oznakowany
jest kolorem gazu, do ktérego jest przeznaczony.
Jezeli na obydwu obejmach nie znajduje sie oznakowanie GCE, waz nie jest oryginalny i powinien zosta¢ zamieniony.

Numer serii zapisany jest na jednej z obejm oraz w tabliczce wyrobu w nastepujgcy sposob: XXXXXXX/MMRR
XXXXXXX — numer wyrobu, MM — miesigc produkcji, RR — rok produkgiji (2 ostatnie liczby).

Jezeli waz jest w dobrym stanie bez jakichkolwiek nieszczelnosci i uszkodzen, to maksymalny czas eksploataciji
wynosi 10 lat. (sprawdzi¢ dwie ostatnie liczby dawki i doliczy¢ 10).

9. Pozostate

Utylizacje starych lub uszkodzonych wyrobéw wykonac¢ zgodnie z przepisami krajowymi.
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10. Stownik

Informacje w instrukcjach obstugi Ostrzezenie

Zabrania sie kontaktu z olejami i
ttuszczami

Sl

Przechowywaé poza zasiegiem zrodet ciepta i
materiatéw fatwopalnych

‘o
IS

Utrzymywac suche Gorny i dolny limit wilgotnosci

89 =5

Nadajgce sie do zastosowania w szpitalach Gorny i dolny limit temperatury

:
RS
:

Nadajgce sie do celéw ratunkowych Numer katalogowy

Zastosowac dane

K
B =~

Data produkc;ji

Zatacznik nr.2: Wiasciwosci szybkozigcza oraz sposob podigczania/odigczania
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Producent:

GCE s.r.o.
Zizkova 381

583 81 Chotebor
Czechy

Low pressure hoses IFU Rev 01
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