DE - BEDIENUNGSANLEITUNG

MEDIFLOW ULTRA I

NIEDERDRUCKREGELVENTIL

Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen beziiglich des ganzen Lebenslaufs der Regelventile:
- Betrieb - Wartung
- Reinigung - Entsorgung

2. Vorgesehene Anwendung

Mediflow ultra ist ein Niederdruckregelventil mit der Einrichtung fir die Durchflussregelung, das fiir die Lieferung
folgender medizinischer Gase zur Therapie, diagnostischer Beurteilung und Patientenbetreuung vorgesehen wird:

- Sauerstoff; - Kohlendioxid;

- sauerstoffangereicherte Luft; - Helium;

- Lachgas (Stickstoffoxid); - Xenon;

- medizinische Luft; - specielle Mischungen der aufgefiihrten Gase.

- synthetische Luft;

Das Erzeugnis ist nicht fur die Anwendung mit Luft oder Stickstoff fiir den Antrieb von chirurgischen Instrumenten
bestimmt.

Dieses Niederdruckregelventil wird fur den Anschluss an die Endsteckdosen der Medizinalgasverteilung in den

Krankenh&ausern oder an die Schnellkupplung des medizinischen Regelventils, bei Nenndriicken von max. 800 kPa
vorgesehen.

3. Sicherheitsanforderungen an Betrieb, Transport und Lagerung

Betrieb
Transport

A e Das Produckt und die zugehérigen Gerate sind fernzuhalten von
- Warmequellen (Feuer, Zigaretten, ...),
- brennbaren Materialien,
- Olen oder Fetten,
- Wasser,

- Staub.

NN
NN NN

A e Das Produkt und die zugehoérigen Geréte durfen wahrend dem Betrieb nich gekippt
werden.

<
AN

A e Dad Produkt und die zugehdrigen Gerate nur in gut beltfteten Raumen einsetzen.

Lagerung

AN NEN

AN
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Es sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzuhalten. v

Vor Erstinbetriebnahme muss sich das Produkt in seiner Originalverpackung befinden. Im Falle der AuRBerbetriebsetzung
(fur Transport, Lagerung) empfiehlt GCE die Originalverpackung anzuwenden.

Es sind die nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfallverhiitung und Umweltschutz beim Einsatz von

medizinischen Gasen zu beachten.
4. Einweisung und Einschulung des Personals
GemaR Medizingerateverordnung 93/42/EWG hat der Eigentiimer des Produkts sicherzustellen, dass die Mitarbeiter, die

mit dem Produkt umgehen, mit der Bedienungsanleitung, den technischen Daten des Produkts, vertraut sind und fiir
jeden auszufuhrenden Arbeitsschritt ausreichend geschult sind. Auszubildende sind von einem erfahrenen Mitarbeiter zu

beaufsichtigen.

5. Produktbeschreibung

Das Gas aus der Medizinalgasverteilung stromt durch die Eingangsschnellkupplung, dann wird es im Durchflusskopf

kalibriert und zum Benutzer tGber den Benutzereingang zugefihrt.
Mittels des Handrads am Durchflusskopf kénnen verschiedene Durchflisse gewahlt werden.

,
5’0‘)‘

[ o ez,

A. Eingangsschnellkupplung

Das Niederdruckregelventil wird an die Endeinheit der Medizinalgasverteilung oder an das medizinische Regelventil
mittels Stecker fur das konkrete Gas angeschlossen.

B. Durchflusskopf

Mittels Handrad am Durchflusskopf kdnnen verschiedene Durchfliisse gewéhit werden. Der Durchflusskopf kann bei
einigen Produktvarianten mit der Stoppfunktion zwischen den Lagen des maximalen und des Nulldurchfluss ausgestattet

werden.

C. Benutzerausgang
Der Benutzerausgang ist der Ausgang aus dem Durchflusskopf, Ublicherweise mit Schlauchanschluss (Schlaucheinsatz)

oder mit Gewinde (Befeuchter).
Dieser Ausgang wird fir die Gaszufuhr (I/min) beim Atmosphéarendruck direkt zum Patienten vorgesehen, zum Beispiel iiber Kaniile

oder Gesichtsmaske.

A e Das Erzeugnis ist nicht mit Sicherheitsventil versehen. Der Benutzer muss sicherstellen, dass der
Uberdruckschutz in der Medizinalgasverteilung (Anforderung ISO 7396-1) oder im gesundheitstechnischen

Regelventil (Anforderung ISO 10524-1, 3) eingebaut wird.

A e Der Durchflussausgang darf nicht zum Antrieb von gesundheitstechnischen Mitteln angewandt werden.

Hinweis: Die Produktfarben (insbesondere Handradfarbe) muss nicht der Gasfarbkodierung entsprechen.
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6.1 Vor dem Gebrauch

Sichtpriifung vor der Installation

e  Uberpriifen Sie, ob das Niederdruckregelventil (inkl. Schilder und Bezeichnung) nicht sichtbar beschadigt ist. Wenn
es Merkmale der AuRenbeschadigung aufweist, setzen Sie es auRer Betrieb und kennzeichnen Sie seinen Zustand.

o Uberprifen Sie visuell, ob das Niederdruckregelventil oder die ganze Garnitur nicht verschmutzt sind; bei Bedarf
gehen Sie gemal den Reinigungshinweisen vor, die in dieser Bedienungsanleitung beschrieben sind.

e Mit Hilfe des Kodiersystems GCE oder des Besitzers der Anlage Uberpriifen Sie, ob die Betriebsdauer oder die
Dauer fiir die Entsorgung der Anlage nicht Gberschritten wurde. Wenn die Betriebsdauer oder die Dauer fur die
Entsorgung Uberschritten wurde, setzen Sie das Niederdruckregelventil auBer Betrieb und kennzeichnen Sie ihren
Zustand.

e Drehen Sie das Durchflusshandrad auf Anschlag in die Position "0".

e Entfernen Sie die Schutzkappen vom Eingang und Ausgang. Legen Sie diese an eine geeignete Stelle ab, damit diese
bei Transport oder Lagerung angewandt werden kénnen.

> B

e Das Niederdruckregelventil wird nur fur die Verwendung mit dem am Schild spezifizierten Gas vorgesehen. Versuchen
Sie nie, das Niederdruckregelventil fur ein anderes Gas anzuwenden.

De

=

Anschluss an die Endeinheiten der Medizinalgasverteilung

Das Niederdruckregelventil ist nur in der festgelegten Position anzuschlieen. Die Nulldurchflussmarkierung (“0”) am
Durchflusshandrad muss nach oben gerichtet werden (um 12 Uhr).

Dichtheitspriifung

e Nach dem Anschluss des Niederdruckregelventils an die Endeinheit der Medizinalgasverteilung oder an das
medizinische Regelventil Uberpriifen Sie visuelle die Dichtheit:
- Anschluss des Eingangs des Niederdruckregelventils an die Endeinheit oder an das medizinische Regelventil,
- Anschluss des Eingangssteckers am Gehéause des Niederdruckregelventils,
- Anschluss des Benutzerausgangs.

A e  Falls Leckstellen gefunden werden, gemal Anweisungen im Kap. 6.3 weiter unten vorgehen und das Ventil zur
Uberpriifung an GCE schicken.

Funktionspriufung

o Uberpriifen Sie, ob bei jeder Einstellung das Gas durchstrémt (zum Beispiel mittels Gerausch oder Vorhandensein der Blasen
im Befeuchter.

e Drehen Sie das Durchflusshandrad in die Position "0" zurlck.

6.2 Anschluss und Anwendung des Ausgangs

Liste zugelassenen Zubehors
Folgende Vorrichtungen kdnnen an den Flow-Anschluss angeschlossen werden:
Befeuchter, Atemmasken und Nasenbrillen, Gassparer, lonisatoren.

A e Vor dem Anschluss eines Zubehorteils oder gesundheitstechnischen Mittels an das Niederdruckregelventil
Uberprifen Sie immer, ob dieser Zubehdorteil mit den Elementen und Leistungsangaben des
Niederdruckregelventils voll kompatibel ist.

Flow-Anschluss-Verbindungen
A e Vor dem Anschluss von Zubehdr an den Flow-Anschluss tberpriifen, dass kein Patient angeschlossen ist.

e Uberprifen, dass der Schlauch/Befeuchter fiir den Flow-Anschluss geeignet ist.
e Den Schlauch auf den Flow-Anschluss des Druckminderers stecken/Befeuchter aufschrauben.
e  Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fest auf dem Anschluss sitzt.

Page 15/24



Durchflusseinstellung

e Stellen Sie das Handrad des Medizinalgasdurchflusses auf einen der verfiigbaren Durchflisse durch das Drehen
des Handrads in die gewiinschte Position ein.

A o Uberpriifen, dass der Flow-Regler einrastet und nicht zwischen zwei Einstellung stehen bleibt, da in diesem
Fall eine falsche Gasmenge abgegeben werden kdnnte.

>

Den Flow-Regler nicht mit Gewalt weiterdrehen, wenn er in der Stellung fiir den maximale Flow
Wert(wahrend der Drehung im Uhrzeigersinn) oder in der Nullstellung (wahrend der Drehung gegen den
Uhrzeigersinn) stehen bleibt.

A e Furdie Anwendungsweise des Niederdruckregelventils beim konkreten Patienten und fiir die Beurteilung des
Durchflusswerts sind nur der Benutzer und der Arzt verantwortlich.

6.3 Nach dem Einsatz

e Vor dem Abschalten des Niederdruckregelventils von der Endeinheit der Medizinalgasverteilung oder vom
medizinischen Regelventil drehen Sie das Durchflusshandrad in die Position "0" zuriick.

e Lassen Siedas Gas aus der Anlage hinter dem Niederdruckregelventil ab (d.h. Uber angeschlossene Verbraucher).
Nehmen Sie die Anschliisse aus dem Benutzerausgang heraus.

e Bei der Anwendung im Freien versehen Sie den Eingang und den Ausgang mit den Schutzkappen.

Verschmutzungen mit einem weichen, mit fettfreiem und sauerstoffvertraglichem Seifenwasser getréankten Lappen
entfernen und mit klarem Wasser nachwischen.

Eine Desinfektion kann mithilfe einer alkoholhaltigen Lésung (Spray oder Feuchttiicher) erfolgen.

Reinigungsmittel diirfen keine Schleifmittel oder andere Substanzen enthalten, die die Produktmaterialien (einschlie3lich
der Etiketten) beschadigen oder das Gas verunreinigen kdnnten.

A e Druckminder nicht mit Reinigungsmitteln reinigen, die Ammoniak enthalten!

e Druckminderer nicht in Wasser oder eine andere Flissigkeit tauchen.
e Druckminderer vor hohen Temperaturen schiitzen, nicht autoklavieren.

8.1 Wartungsintervalle und Lebensdauer des Produkts

Wartungsintervalle
GCE empfiehlt eine regelmaRige Uberpriifungen auf richtige Funktion des Reduzierventils jahrlich durchzufiihren. Diese
Uberpriifungen sollen vom erfahrenen Techniker durchgefiihrt werden.

Es kann nicht davon ausgegangen werden, dass die regelmaRigen Uberpriifungen vor und nach dem Fiillen und die von
GCE empfohlene allgemeine Wartung alle von den jeweiligen drtlichen Vorschriften geforderten Sicherheitsverfahren
oder -methoden abdecken. Auferdem kénnen abweichende oder ungewdhnliche Umsténde andere oder weitere
MafRnahmen oder Vorgehensweisen erfordern.

Lebensdauer
Die maximale Lebensdauer des Druckminderers betragt 10 Jahre.

Nach dem Ablauf der Lebensdauer darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Der Eigentimer hat durch geeignete
MafRnahmen und Vorgehensweisen sicherzustellen, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

8.2 Wartung und Reparatur

Reparatur
Die Reparatur umfasst den Ersatz folgender beschadigter oder fehlender Bauteile:

e  Schnellkupplung, e Kolben.
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Die Reparatur darf nur vom GCE autorisierten Personal durchgefiihrt werden.

Alle zur Reparatur oder Wartung an GCE (oder autorisierte GCE Zentren) eingesandte Produkte sind gemaf den
Empfehlungen von GCE zu verpacken.

Der Grund der Einsendung ist deutlich und versténdlich anzugeben (Reparatur). Fir Reparaturen ist eine kurze Fehler-
oder Stérungsbeschreibung sowie die Angabe einer Vorgangsnummer vorteilhaft..

Die folgenden Bauteile von medizinischen Kombinationsventilen von GCE durfen auch ohne Reparaturgenehmigung von
GCE vom Eigentimer ersetzt werden:

e  Schutzkappen, e  Schlauchstutzen (inkl. O-Ring).
e  Flow-Regel Handrader und Etiketten,

A e Alle Etiketten auf den Geraten und Vorrichtungen sind vom Eigentimer wahrend der gesamten
Lebensdauer des Produkts in gutem und leserlichem Zustand zu halten.

A e  Alle Dichtungen und O-Ringe miissen vom Eigentiimer Uber die ganze Lebensdauer des GCE Produkts im trockenen,
dunklel und sauberen Raum aufbewahrt werden.

A e AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden!

9, Zeichenerklérung

In Bedienungsanleitung nachsehen - Obere und untere Feuchtigkeitsgrenze
(13 A
f Vorsicht ;{7 Von Olen und Fetten fern halten
)
./\. Fir die hausliche Pflege geeignet ﬁ- Von Warme und brennbarem Material fern halten
|

Produktseriennummer JJ MM XXXXX
E] JJ: Herstellungsjahr

MM: Herstellungsmonat

XXXXX: Produktionsnummer

o Fir die Notfallpflege geeignet ' Teilenummer

Fur die klinische Pflege geeignet

Vor Feuchtigkeit schitzen P1 Einlassfunktionen

Jf Obere und untere Temperaturgrenze

10. Gewahrleistung

GCE gewahrt auf die medizinischen Druckminderer ab Lieferdatum eine einjéhrige bzw. den 6rtlichen Vorschriften
gemaRe Garantie fir Konstruktions-, Material- und Produktionsfehler.

GCE haftet nicht fur Produktionsverluste, entgangene Gewinne oder Folgeschaden und indirekte Verluste. Im Falle von
fehlerhaften Produkten in Folge von Konstruktions-, Material- und Produktionsfehlern beschrénkt sich die Haftung von
GCE auf den Ersatz dieser Produkte, vorausgesetzt, der Mangel wird GCE innerhalb von drei Monaten ab tatsachlichem
Lieferdatum oder geltendem Lieferdatum bzw. innerhalb der im Angebot festgelegten (kurzeren) Frist schriftlich
mitgeteilt. An GCE zuriickgesandte Produkte werden nur dann angenommen, wenn eine vorherige schriftliche
Einverstandniserklarung von GCE eingeholt wurde.

Die Haftung fur medizinische Druckminderer wird unwiderruflich auf den Eigentiimer oder Benutzer (bertragen, sobald
dieser die Ventile verandert, wartet oder repariert bzw. von Mitarbeitern veréandern, warten oder reparieren lasst, die
keine Mitarbeiter von GCE oder von GCE autorisiert sind, oder wenn das Produkt in einer Art und Weise eingesetzt wird,
die nicht seinem Verwendungszweck entspricht.

GCE ubernimmt keine Haftung bei falschen Gebrauch des Produkts aufgrund einer mangelhaften Berlicksichtigung der
Bedienungsanleitung.
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ANHANGE:
1 — Technische Daten und Leistungsdaten
2 — Schnellkupplung und Anschluss/Entfernen
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GCE s.r.o.

Zizkova 381

583 81 Chotébor
Tschechische Republik

Tel : +420 569 661 111
Fax : +420 569 661 602
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