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INSTRUCTION FOR USE:
MediFlowTec”, MEDIFLOW® II, MEDIFLOW +

1. FOREWORD

GCE Flow selectors are medical devices classified as class lla according to
the Medical Device Directive 93/42/EEC.
The Compliance with essential requirements of 93/42/EEC Medical Device
Directive is based upon 15002 standard.

2. INTENDED USE

Mediflow are devices intended for the administration of the following med-
ical gases in the treatment and care of patients:

- oxygen O,

- medical air AIR

- nitrous oxide ~ N,O

The product is not intended to be use with air or nitrogen for driving
surgical tool.

This flow selector is intended to be fitted to medical gas pipeline system
terminal units in hospital or ambulance car or to quick connector outlet of
medical regulator, with nominal pressures up to 5 bar.

A Using variants with maximum flow 50 I/min is necessary to be more care-

ful and outlet of the flow selector MUST NOT be connected directly to the
patient, for example via cannula.

The set value on the flow selector does NOT indicate real the actual flow
of medical gas — the difference can be caused by different (missing) inlet
pressure or any fault on outlet hose (blocked, fold...)

3. OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE

SAFETY REQUIREMENTS

A Keep away the product and its associated equipment from:

- heat sources (fire, cigarettes, ...),
« flammable materials,

- oil or grease

« water

« dust

A The product and its associated equipment must be prevented from

falling over.
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A Use only the product and its associated equipment in well vented area.

AAlways maintain oxygen cleanliness standards.
Before initial use the product should be kept in its original packaging. GCE
recommends use of the original packaging (including internal sealing bag
and caps) if the product is withdraw from operation (for transport, storage).
Statutory laws, rules and regulations for medical gases, accident preven-
tion and environmental protection must be observed.

EN
STORAGE AND
TRANSPORT CONDITIONS

,ﬂf -20/+60 °C /&’ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

Aln case of storage at a temperature below -20 °C, do not operate the
flow selector until it has been allowed to increase its temperature to a
minimum of -20 °C.

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

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

OPERATING CONDITIONS

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

Gas from the medical gas pipeline system is entering through the inlet
connector (A). There are two basic versions: 1 — inlet connector is directly
mounted on the flow selector, 2 — connection to the rail, including hose
and inlet connector. Flow is then adjusted to the requested value by turn-
ing handwheel (B). The adjusted flow is visible in the window of the hand-
wheel /on the pointer (C). Gas is delivered to the user through the flow
outlet user connection (D).
A C A

Y

A. INLET QUICK CONNECTOR

The flow selector is fitted to the medical gas pipeline system terminal unit
or to medical regulator by a gas specific male probe.

B. HANDWHEEL

Requested gas flow can be adjusted by turning the handwheel to set the
required value in the viewing window / pointer (calibrated in I/min). By the
handwheel is possible to close the gas flow — adjusting value “0”.

C. READING WINDOW

Adjusted value of the gas flow is visible in reading window / on the top
side of the pointer.

D. USER OUTLET

The “flow outlet” user connection is usually with connection for hose (hose
nipple) or threaded (for humidifier).

This outlet is for supplying a gas flow (I/min) atmospheric pressure directly
to a patient, e.g. through a cannula or a facemask.
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AThe flow outlet shall not be used for driving any medical device.
Note also that products colour (especially handwheel) might not follow any
gas colour coding.

6. OPERATIONS

6.1. BEFORE USE
EN 6.1.1. VISUAL INSPECTION BEFORE FITTING

« Check if there is visible external damage of the flow selector (including
product labels and marking). If it shows signs of external damages, re-
move it from service and identify its status.

- Visually check if the product is contaminated; if needed, for the flow
selector, use the cleaning procedure detailed in this instruction for use.

- Ensure the handwheel is set on “0” position (turning anticlockwise).

- Ensure that connected hose nipple or humidifier to the outlet has correct
dimensions.

AThe flow selector is dedicated only for use with the gas specified on its

labelling. Never try to use for another gas.

6.1.2. FITTING TO MEDICAL GAS PIPELINE SYSTEM TERMINAL UNITS

The flow selector shall be connected in accordance with suitable type of

terminal unit or with a regulator with an appropriate quick connector, see

appendix nr.2.

6.1.3. FUNCTIONAL TEST

« Check that there is a gas flow at each setting higher than “0” set by the
handwheel (for instance, by listening of the sound of gas flow or check-
ing presence of bubbles in a humidifier).

« Set the handwheel back to the close position — value “0”.

Alf any leakage is detected, use the procedure in chapter 6.3 and return
the product to GCE for service.

6.2. CONNECTION & USE OF OUTLET
6.2.1. LIST OF RECOGNIZED ACCESSORIES

To be connected to the flow outlet:

« Humidifier, breathing mask or cannula.

A Before connecting any accessory or medical device to the flow selector,
always check that it is fully compatible with the product connection fea-
tures & the product performances and there is no negative influence to
outlet parameters of the flow selector.

6.2.2. FLOW OUTLET CONNECTION

AWhen connecting any accessory to the flow outlet make sure that it is not
connected to the patient before operating the product.
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« Ensure the hose/humidifier is compatible with the flow outlet feature.

« Push the hose onto the flow selector flow outlet/screw onto the humidi-
fier.

« Ensure the hose/humidifier is well engages.

6.2.3. FLOW SETTING

- Connect the flow selector to the source of medical gas.

- Set requested medical gas flow by the handwheel.

A Do not try to apply an excessive torque on the flow control knob when it
stops on the maximum flow position or in zero position.

AAIways ensure that the flow control knob has engaged and not placed
between two settings otherwise the flow selector will not deliver the cor-
rect flow of medical gas.

A During use ensure that connected hose is not mechanically damaged,
throttled or broken, which would reduces or breaks supply of gas to the
patient.

A The medical gas flow rate must be prescribed and administered by a clini-
cally trained user.

A Fluctuating inlet pressure and ambient temperature can have influence
on accuracy of flow measurement.

6.3. AFTER USE

- Before disconnecting flow selector from the medical pipe line system
terminal unit or medical regulator, set the handwheel on close position -
value “0”.

- Remove connected accessories from user outlet.

- Disconnect flow selector from user outlet.

7. CLEANING

Remove general contamination with a soft cloth damped in oil free oxygen
compatible soap water & rinse with clean water.
Disinfections can be carried out with an alcohol-based solution (spray or
wipes).
If other cleaning solutions are used, check that they are not abrasive and
that they are compatible the product materials (including labels) and gas.

A Do not use cleaning solutions containing ammonia!

A Do not immerse in water or any liquid.

A Do not expose to high temperature (such as autoclave).

A To apply the cleaning solution, do not spray it, as the spray may enter the
inner parts of product and cause contamination or damage.

A Do not use pressure water as it could damage or contaminate the
product.
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Do not use the product under any circumstances of the inner parts of
the product have been contaminated. It must be withdrawn from service.

8. MAINTENANCE

8.1. PRODUCT LIFE TIME

Depending on the date of production you can find on the product the
marking in one of two versions are easy to see and easy to differentiate.
8.1.1. MARKING PRIOR TO IMPLEMENTING UDI CODING

Form of nine digits serial number stamped on the product is following:
YYMMXXXXX

YY: year of production

MM: month of production

XXXXX: sequence number

Example: serial number 190300521 shows the product produced in March
2019, with sequence number 521.

An additional 2D code (for internal usage in production process in GCE) is
also part of product’s marking .

8.1.2. MARKING AFTER UDI CODING IMPLEMENTATION

There are 3 marked identifiers on the medical device surface:

14 numbers with prefix (01): GTIN - Global Trade Identification Number
(identification of the selector type)

9 numbers with prexix (21): serial number in format YYMMXXXXX

6 numbers with prefix (17): the end of the product’s life time in format
YYMMDD

Example: marking number (17) 290227 shows the medical device with end
of lite time on 27th of February 2029.

As the integral part of UDI marking is a 2D code, which consists of the
same data. The batch number is included in the 2D code (prefixed (10) )
and it is for manufacturer use.

8.1.3. MAINTENANCE

No special maintenance or service, apart from the tests before use, is
needed. However, to make sure the product is in good working order, it
would be good if the owner/cylinder distributor performs the checks (see
6.1) himself on a regular basis (ex. once every second year) and/or at every
cylinder exchange. This is just for the owner to ensure that the product
works well, especially in cases where the user has some health problems
and is not able to check the product himself properly.

8.1.4. PRODUCT LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maximum life time of the product is 10 years. At the end of the product’s life
time, the product must be withdrawn from service (max.10 years).
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The owner of the device shall prevent the reuse of the product and han-
dle the product in compliance with “Directive of European Parliament and
Council 2008/98/EC on waste*“. In accordance to Article 33 of REACH GCE,
s.r.o. as responsible manufacturer shall inform all customers if materials
containing 0.1% or more of substances included in the list of Substance of
Very High Concern (SVHC). The most commonly used brass alloys used
for bodies and other brass components contain 2-3% of lead (Pb), EC no.
231-468-6, CAS no. 7439-92-1. The lead will not be released to the gas or
surrounding environment during normal use.

After end of life the product shall be scrapped by an authorized metal re-
cycler to ensure efficient material handling with minimal impact to environ-
ment and health. To date we have no information that indicates that other
materials containing SVHC of concentrations exceeding 0.1% are included
in any GCE product.

8.2. SERVICE, REPAIRS AND MAINTENANCE

8.2.1. SERVICE

GCE recommends that a product periodic inspection is undertaken at least

once a year to do leakage test and check proper functionality of the flow

selector.

8.2.2. LEAKAGE TEST

« After connection to medical gas pipeline system terminal unit or to medi-

cal regulator, visually check possible leakages:

LEAKAGE TEST OF THE FLOW SELECTOR FOR FLOW ADJUSTMENT:

1. Adjust by handwheel the value ,0“ When closing don’t use excessive
torque.

2. Connect the flow outlet and hose nipple with a hose, the end of the
hose immerse into a jar filled with water.

3. Connect the flow selector to the source of compressed air max. 5 Bar.

4. The test: leave the flow selector 1min under pressure. Number of
bubbles shall not be higher than 3 bubbles per 1 min.

5. When test ready, disconnect the flow selector from the source of
compressed air.

EXTERNAL LEAKAGE TEST:

1. Adjust by handwheel of the flow selector the value ,,0“. When closing
don’t use excessive torque.

2. Close the outlet connection of the flow selector using a plug, the plug
has to have the same thread as the outlet connector of the flow selector
or, in the case the hose nipple used, use the hose with blind plug.

3. Connect the flow selector to the source of compressed air max. 5 Bar.

4. Adjust by handwheel of the flow selector the maximal value. When
opening don't use excessive torque.

5. Possible leakage you will detect by application of soap water on
product joins.
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6. After test disconnect the flow selector from the source of compressed
air, remove the plug from outlet connection and carefully clean the
surface of the flow selector, see chapter 7 (cleaning).

Alf any leakage is detected, use the procedure in chapter 6.3 and return
the pro-duct to GCE for service.

AThe product shall not be disassembled or repaired when connected to
the source of the pressure.

REPAIRS ACTIVITIES COVER THE REPLACEMENT OF THE FOLLOWING

DAMAGED OR MISSING COMPONENTS:

« quick connector (probe),

- flow head (valid only for MFIl and MF+)

- plastic cover and handwheel (valid only for MFT)

AThe repairs shall be carried out by a GCE authorised person only.

Any product sent back to a GCE authorised person for maintenance shall

be properly packaged. The purpose of the maintenance has to be clearly

specified (repair, maintenance). For product to be repaired a short descrip-
tion of fault and any reference to a claim number might be helpful.

Some repair activities concerning to the replacement of the damaged or

missing components can be carried out by the owner of the product. The

following parts can be replaced only:

- Caps,

- Stickers,

« Hose nipple (including o-ring),

A To use suitable component, contact our service organization.

AAII labels on the equipment must be kept in good, legible condition by the
owner and the user during the entire product life time.

AAII seals and o-rings must be kept in dry, dark and clean environment by
the owner and the user during the entire product life time.

A Use only original GCE components!
9. GLOSSARY

Suitable for Home care

[:E] Consult instruction for
use

use

A Caution

@ Keep away from heat and
flammable material

Suitable for Hospital
care use

Suitable for Emergency
care use

H =1L

W Keep away from oil and
grease

Serial number
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Humidity limit Catalogue number
Temperature limit LOT | | Batch code
Keep dry Fragile, handle with care

Date of manufacture

Manufacturer

Use by date

Inlet pressure

ufDelIERE SER O

7 oK.

Inlet parameter

Outlet parameter

10. WARRANTY

The Standard Warranty period is two years from date of receipt by the GCE
Customer (or if this is not known 2 years from time of the product manufac-

ture shown on the product).

The standard warranty is only valid for products handled according to
Instruction for use (IFU) and general industry good practice and stand-

ards.

APPENDIX:

Nr 2 - Quick coupling feature and connecting/disconnecting procedure

MANUFACTURER:
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Czech Republic  © GCE, s.r.o.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO:
MediFlowTec", MEDIFLOW?® Il, MEDIFLOW +

1. INTRODUCCION

Los caudalimetros GCE son dispositivos medicinales clasificados como
clase lla, conforme a la directiva sobre los dispositivos medicinales
93/42/CEE.

La conformidad con los requerimientos esenciales de la directiva 93/42/
CEE es a base de la norma 15002.

2. USO PREVISTO

Mediflow son dispositivos apto para regular el flujo destinado a la aplica-
cién de los siguientes gases medicinales al curar y cuidar los pacientes:

- oxigeno 02
- aire medicinal AIR
- gas hilarante (6xido nitroso) N20

El producto no es apto para el uso con gases para accionar las herramien-
tas quirdrgicas.

El caudalimetro estd destinado para una conexion a equipos terminales
(tomas de pared) de redes centrales para gas medicinal en los hospitales,
o a la toma répida de la vélvula reguladora medicinal, con unas presiones
nominales de max. 5 Bar.

A Respecto a las variantes con el caudal méximo de 50 I/min. hay que tener

mayor cuidado y la salida del caudalimetro NO DEBE estar directamente
conectada a las vias respiratorias del paciente, por ejemplo por la canula
nasal.

A El valor establecido en el selector de flujo NO indica el flujo real actual

de gases medicinales — la diferencia puede ser causada por diferente
presion de entrada (o presion de entrada ausente) o cualquier falla en la
manguera de salida (manguera bloqueada, doblada...).
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3. EXIGENCIAS DE SEGURIDAD RELATIVAS AL
SERVICIO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

A Mantenga el producto y sus accesorios alejados de:

- fuentes de calor (fuego, cigarrillos, ...),

- materiales inflamables,

- aceite o grasa, (tome mayores precauciones al usar cremas para las

manos)

« agua,

« polvo. ES
A El producto y sus accesorios deben estar protegidos contra el volqueo.
A Use el producto y sus accesorios Uinicamente en dreas bien ventiladas.
A Respete siempre las normas de pureza del oxigeno.

Antes de su primer aplicacion debe estar el producto en su embalaje ori-

ginal. En caso de ser retirado el producto fuera del servicio (a causa del

transporte, del almacenaje), GCE recomienda usar el embalaje original (in-
cluso los materiales para llenar el interior).

Es necesario observar las leyes nacionales, los reglamentos y regulacio-

nes para gases medicinales, seguridad de trabajo y proteccion del medio

ambiente.

FUNCIONAMIENTO JE'Y TRANSPORTE
/}[ -20/+60 °C /ﬁ/ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Caso de almacenar la valvula a una temperatura bajo -20°C, no utilice la
vélvula hasta que su temperatura alcance por lo menos -20°C.

4. INSTRUCCIONES DE PERSONAL

Segun la directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos, el propietario del
producto debera asegurarse, que todos los usuarios tengan las instruc-
ciones de uso y los datos técnicos.

ANO utilice el producto sin familiarizarse debidamente con el producto y
su funcionamiento seguro, asi como se defi ne en las Instrucciones de
uso. Aseglrese de que el usuario tenga la informacién adecuada y el
conocimiento requerido para el gas utilizado.
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5. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El gas de la red central de gas medicinal pasa por el conector répido de
entrada (A). Existen dos variantes basicas: 1 — el conector rapido instalado
directamente al caudalimetro, 2 — conexion a la barra, incluso la manguera
con conector rdpido. Después estd el caudal del gas ajustado al valor de-
seado girando el mando de control (B). El caudal ajustado se indica en la
mirilla del mando de control /en el indicador (C). El gas esta suministrado
al usuario mediante el racor de salida (D).

A C A

A. CONECTOR RAPIDO DE ENTRADA

El caudalimetro se conecta a la unidad extrema de la red central de gas
medicinal, o a la vélvula de regulacién medicinal mediante el conector ra-
pido para el gas respectivo.

B. MANDO DE CONTROL

Mediante el mando se puede ajustar el valor deseado del caudal de gas
girando el volante para establecer el valor requerido en el agujero de in-
dicacién / indicador (calibrado en I/min). Mediante el mando de control es
posible cerrar el caudal del gas — ajuste a la posicion O.

C. MIRILLA DE LECTURA

En la mirilla de lectura se puede leer el valor ajustado del caudal de gas/
en el indicador en la parte delantera.
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D. RACOR DE SALIDA

El racor de salida, generalmente con la conexidn para manguera (espiga
porta-manguera) o con una rosca (para el frasco humedecedor).

Esta salida sirve para administrar el caudal de gas medicinal (I/min.) con
presién atmosférica directamente al paciente, por ejemplo mediante una
cdnula o una mascarilla.

A El racor de salida no se debe usar para accionar dispositivos medicinales.
Nota: Los colores del producto (especialmente del mando de control de
caudal) puede que no correspondan a ninguna codificacién de color de
gases.

6. SERVICIO

6.1. ANTES DEL USO

6.11. CONTROL VISUAL ANTES DE LA INSTALACION

- Verifique que no haya deterioraciones exteriores visibles en el caudali-
metro (incluso en las etiquetas y marcaciones). Si el dispositivo manifies-
ta signos de deterioracion exterior, pongalo fuera de servicio indicando
su estado.

Verifique visualmente que el producto no estd sucio; emplear en caso
necesario el procedimiento de limpieza segun las instrucciones mencio-
nadas en estas instrucciones de uso.

Verifique que el caudalimetro estd ajustado a la posicion ,,0“ (girando
contra el sentido de las manillas de reloj).

Verifique que ha conectado al racor de salida la espiga porta manguera
o el frasco humedecedor de dimensiones adecuadas.

A El caudalimetro estd destinado para ser usado solamente con el gas indi-

cado sobre su etiqueta. Jamads intentar utilizar con otro gas.

6.1.2. CONEXION A LAS UNIDADES TERMINALES DE LAS REDES

CENTRALES DEL GAS MEDICINAL

- Conecte el caudalimetro conforme al tipo correspondiente de la unidad
terminal o con regulador con conector répido apropiado, segtin el Ane-
xo No. 2

6.1.3. PRUEBA FUNCIONAL

- Verifique que si al ajustar cualquier valor mayor que ,0“ mediante el
mando de control giratorio, existe el caudal del gas (por ejemplo me-
diante el sonido o la revision de presencia de burbujas en el frasco hu-
medecedor).

- Vuelva el mando de control de caudal a la posicién cerrada — valor ,,0“
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6.2. CONEXION Y USO DEL RACOR DE SALIDA

6.2.1. LISTA DE ACCESORIOS AUTORIZADOS
Para la conexion al racor de salida:
- Frasco humedecedor, mascarillas respiradoras y cdnulas.

AAntes de conectar al caudalimetro cualquier tipo de accesorios o de pro-
ducto sanitario verifique que éstos sean plenamente compatibles con los
elementos y parametros de potencia del caudalimetro, y que no sucede
la influencia negativa de los pardmetros de salida del caudalimetro.
6.2.2. CONEXION AL RACOR DE SALIDA

AAntes de conectar cualquier tipo de accesorio al racor de salida verifi-
que que el paciente no esté unido antes de iniciar el funcionamiento del
dispositivo.

- Verifique que la manguera/frasco humedecedor son compatibles con
el racor de salida.

- Verifique que la manguera/frasco humedecedor estdn en posicién co-
rrecta.

6.2.3. AJUSTE DEL CAUDAL

- Conecte el caudalimetro al gas medicinal bajo presion.

« Ajuste mediante el mando de control giratorio el caudal deseado del
gas medicinal.

ACaso de que el mando de control giratorio estd en las posiciones topes,
no trate de aplicar una fuerza excesiva, puede ocurrir una damnificacion
irrevocable de la pieza.

AAsegurese siempre de que la perilla de control de flujo ha entrado en
la posicion deseada y no esté colocada entre dos configuraciones; de
lo contrario, el selector de flujo no entregara el caudal correcto de gas
médico.

A Durante la utilizacién cuide que no suceda un dafio mecanico, estrangu-
lacién o rotura de la manguera lo que podria reducir o cortar el suministro
de gas al paciente.

A La tasa del flujo de gas médico debe ser prescrita y administrada por un
usuario clinicamente capacitado.

A La presién de entrada y temperatura ambiental oscilantes pueden influir
la precision de la medicion de caudal.

6.3. DESPUES DE CADA USO

« Vuelva a poner el mando de control giratorio a la posicién cerrada — va-
lor 0% antes de desconectar el caudalimetro de la unidad extrema de la
red central de gas medicinal, o de la vélvula medicinal de reduccién.

« Desconecte los accesorios conectados del racor de salida del caudali-
metro.
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- Desconecte el caudalimetro del racor de salida.

7. LIMPIEZA

Limpie las suciedades con un trapo fino empapado en agua con jabon
compatible con oxigeno y sin aceite y lavelo con agua limpia. Los deter-
gentes utilizados deben cumplir las normas relacionadas con la limpieza
de los equipos a oxigeno. La desinfeccion se puede realizar con la solu-
cion a base de alcohol (rociando o limpiando con un pafio).
Si emplea otras soluciones de detergentes, verifique que no sean abrasi-
vas y que sean compatibles con los materiales del producto (incluso las
placas) y el gas respectivo.

A No use soluciones de detergentes que contengan amoniaco!

A No sumerja el dispositivo en agua o cualquier otro tipo de liquido.

A No exponga el dispositivo bajo altas temperaturas (por ejemplo en un
autoclave).

A Para aplicar la solucién de limpieza, no la pulverice, ya que puede entrar
en las partes internas del producto y causar contaminacion o dafios.

A No utilice agua a presidn, ya que podria dafiar o contaminar el producto.
ASi las partes internas del producto han sido contaminadas, no continde

usando el producto bajo cualquier circunstancia. Debe ser retirado del
servicio

8. MANTENIMIENTO

8.. IDENTIFICACION DE PRODUCTO

Dependiendo de la fecha de produccion, puede encontrar en el producto
la marca en una de las dos versiones que son inconfundibles y faciles de
diferenciar.

81.1. MARCADO ANTES DE LA IMPLEMENTACION DE CODIFICACION
uDI

La forma del nimero de serie de nueve digitos estampado en el producto
es la siguiente:

AAMMXXXXX

AA: afio de produccion

MM: mes de produccion

XXXXX: nimero de secuencia

Ejemplo: el nimero de serie 190300521 muestra el producto producido en
marzo de 2019, con nimero de secuencia 521.

Cédigo 2D adicional (para uso interno en el proceso de produccion en
GCE) también forma parte del marcado del producto.
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81.2. MARCADO DESPUES DE LA IMPLEMENTACION DE
CODIFICACION UDI

Hay 3 identificadores marcados en la superficie del dispositivo médico:
14 nimeros con prefijo (01): GTIN - Nimero de identificacién comercial glo-
bal (identificacién del tipo de selector)

9 numeros con prefijo (21): nimero de serie en formato AAMMXXXX

6 numeros con prefijo (17): el final de la vida dtil del producto en formato
AAMMDD

Ejemplo: el nimero de marcado (17) 290227 muestra que la vida dtil del
dispositivo médico es hasta el 27 de febrero de 2029.

Como parte integral del marcado UDI es un cédigo 2D, que consta de los
mismos datos. El nimero de lote se incluye en el cédigo 2D (con el prefijo
(10)) y es para uso del fabricante.

8.1.3. MANTENIMIENTO

No se necesita un mantenimiento especial, aparte de las comprobaciones
previas al uso del regulador. En cualquier caso, para asegurar que el
producto funciona bien, se recomienda que el distribuidor del gas realice
una serie (ver 6.1) de controles de manera regular (p.ej., una vez cada dos
afios y / o en cada cambio de cilindro), especialmente en los casos donde
el usuario tenga ciertos problemas de salud y no sea capaz de realizar
este tipo de comprobaciones por si mismo.

8.1.4. VIDA UTIL Y GESTION DE RESIDUOS

La vida util maxima de este producto es 10 afios a partir de la fecha de
fabricacion. Al finalizar la vida util del producto se debe retirar del servi-
cio. El suministrador del aparato debe evitar la reutilizacion del producto y
deshacerse de él con arreglo a la “ Directiva 2008/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativa a los residuos “

De conformidad con el articulo 33 de REACH, la empresa GCE, s.r.o. como
fabricante responsable, informard a todos los clientes si los materiales
utilizados contengan 0.1% o mds de sustancias incluidas en la lista de
Sustancias peligrosas (ECHA — Sustancias extremadamente preocu-
pantes). Las aleaciones de latén mas cominmente utilizadas para cuerpos
y otros componentes de latén, contienen 2-3% de plomo (Pb), CE nro. 231-
468-6, CAS nro. 7439-92-1. El plomo no se liberard al gas ni al entorno
circundante durante el uso normal. Después del fi nal de la vida dutil, el
producto debe ser desechado por un centro de reciclaje de metales au-
torizado para garantizar un manejo efi ciente del material con un impacto
minimo para el medio ambiente y la salud. Hasta la fecha, no tenemos
informacion que indique que otros materiales que contengan sustancias
extremadamente preocupantes de concentraciones superiores al 0.1% es-
tén incluidos en cualquier producto GCE.
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8.2. SERVICIO, REPARACIONES Y MANTENIMIENTO
8.2.1. SERVICIO
GCE recomienda realizar una vez al afio las revisiones regulares del pro-
ducto que incluyen la revision de estanqueidad y del funcionamiento co-
rrecto del caudalimetro.
8.2.2. PRUEBA DE HERMETICIDAD
- Verifique visualmente la hermeticidad después de conectar el cauda-
limetro a la unidad extrema de la red central del gas medicinal, o a la
valvula medicinal reductora:
REVISION DE HERMETICIDAD DE LA VALVULA PARA LA REGULACION
DEL CAUDAL:
1. Ajuste mediante el mando de control del caudalimetro el valor de
caudal a ,,0“. Durante el cierre no aplique fuerza excesiva
2. Conecte al racor de salida la espiga porta-manguera con una parte de
manguera, y sumerge el extremo de la manguera en el recipiente con
agua
3. Conecte el caudalimetro al aire comprimido de 5 bar max.
4. El propio ensayo: deje durante 1 minuto el caudalimetro bajo presion. El
numero de burbujas no deberia superar 3 burbujas por 1 minuto
5. Al terminar el ensayo desconecte el caudalimetro del aire comprimido
REVISION DE LA PERMEABILIDAD EXTERNA:
1. Ajuste el caudalimetro mediante el mando de control giratorio al valor
del caudal ,,0“ Durante el cierre no aplique fuerza excesiva.
2. Encierre la conexion de salida del caudalimetro mediante la tapa que
debe tener la rosca idéntica con la conexion de salida del caudalimetro.
En el caso de utilizar una boquilla de manguera, use un tapon ciego.
3. Conecte el caudalimetro al aire comprimido de 5 bar max.
4. Ajuste mediante el mando de control giratorio el valor de caudal al
maximo. Durante la apertura no aplique fuerza excesiva
5. Verifique los escapes eventuales aplicando sobre las uniones el agua
con jabdn
6. Después del ensayo desconecte el caudalimetro del aire comprimido,
quite la tapa de la conexidn de salida y limpie bien la superficie del
caudalimetro, ver al capitulo 7 (limpieza)
A Caso de detectar cualquier permeabilidad, aplique el procedimiento des-
crito en el capitulo 6.3 y devuelve el producto para la reparacion.
A Nunca desmontar y reparar el producto si estd conectado a la alimenta-
cién (a la fuente) de presion.
Las reparaciones incluyen el recambio de los siguientes componentes
averiados o faltantes:
« conector rapido (sonda),
- carga de flujo (valida solo para MFIl y MF+)
« cubierta de plastico y volante (vdlidos solo para MFT)
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Las reparaciones las puede realizar solamente la persona autorizada de
GCE.

Cualquier producto enviado a la persona autorizada de GCE para realizar
el mantenimiento debe estar debidamente embalado.

El motivo del mantenimiento debe estar claramente especificado (repa-
racién, mantenimiento total). El producto destinado a la reparacion debe
tener una corta explicacion y referencia al No. de reclamacion.

Algunas reparaciones relacionadas con el cambio de los componentes
averiados o faltantes las puede realizar el propietario del producto. Sola-
mente los componentes siguientes pueden ser cambiados:

- tapas

- autopegantes

- espiga porta-manguera (incluso el o-anillo).

APara averiguar el componente adecuado contacte nuestra organizacién

de servicio

A Todas las etiquetas sobre el producto deben mantenerse en condiciones

buenas y legibles por el propietario y el usuario durante el tiempo com-
pleto de vida dtil del producto.

A Todas las empaquetaduras y o-anillos deben mantenerse en un ambiente

seco, ambiente oscuro y limpio por el propietario y usuario durante el
tiempo completo de su vida ditil.

AiUtilice unicamente los componentes originales de GCE!

9. GLOSARIO

Consultar instrucciones
de uso

Compatible para un uso
a domicilio

Cuidado (Advertencia) en hospitales

Mantener lejos de la
fuente de calory de
materiales inflamables

a_a Compatible para un uso
en emergencias

Mantener lejos del
aceite y de la grasa

No. de serie del pro-
ducto

Limite superior e inferior Numero de articulo del

de humedad producto

P

|
m Compatible para un uso
LOT

~®fd ® >

Limite de temperatura p .
. X X Ndmero de suministro
superior e inferior
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10. GARANTIA

El periodo de garantia estdndar es de dos afios, a partir de la fecha de
recepcién por parte del cliente de la GCE o, si esta no se conoce, 2 afios
de la fecha de fabricacion que se muestra en el producto.

La garantia estandar solo es valida para los productos manejados de acu-
erdo con las Instrucciones de uso (IFU), las buenas précticas y normas ge-
neales de la industria.

ANEXO

No. 2 - Caracteristicas de la toma rdpida y procedimiento de conexién /
desconexion.

FABRICANTE:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Republica Checa © GCE, s.r.0. c € 2460
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IT

ITALIANO
MANUALE D'USO:
MediFlowTec”, MEDIFLOW® II, MEDIFLOW +

1. PREMESSA

I misuratore di flusso della GCE sono i dispositivi medici classificati nella
classe lla della direttiva sui Dispositivi medici 93/42/CEE.
La conformita alla direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma 15002.

2. DESTINAZIONE D'USO

Mediflow sono dispositivi & destinato alla regolazione del flusso per i do-
saggi dei seguenti gas medicinali durante la terapia e I'assistenza ai pa-
zienti:

- Ossigeno o,
- Aria medicinale AIR
« Gas esilarante (protossido d’azoto) N,O

Il prodotto non e destinato per I'uso con i gas per I'azionamento di stru-
menti chirurgici.

Il flussometro si connette ai raccordi finali dell’ impianto del gas medicinale
nei ospedali, oppure all'innesto rapido della valvola di regolazione medici-
nale con la pressione nominale di max.5 Bar.

A Porre una particolare attenzione alle versioni di flusso massimo di 50 I/

min. L uscita dal flussometro NON PUQ essere collegata alle vie respira-
torie del paziente, per es. alla cannula nasale.

A Il valore impostato sul selettore di flusso NON indica il reale ed effettivo

flusso di gas medicale: la differenza puod essere causata dalla diversa
pressione (mancante) di ingresso o da guasti al tubo di uscita (bloccato,
piegato...)

3. REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO, IL

FUNZIONAMENTO ED L'IMMAGAZZINAMENTO

ATenere il prodotto, incluso gli accessori, lontano da:

fonti di calore (fuoco, sigarette ecc, ...),
materiali inflammabili,

« oli o grassi,

« acqua,

« polvere.

A Il prodotto, incluso accessori, deve essere protetto da ribaltamento.
A Usare il prodotto, incluso accessori, solo in locali ben ventilati.

AOsservare sempre le norme di purezza dell’ossigeno.
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Prima del suo primo utilizzo, conservare il prodotto nel suo imballo ori-
ginale. Nel caso del ritiro del prodotto dall” esercizio (per il trasporto, im-
magazzinamento), la CGE raccomanda di usare I'imballo originale (inclusi
materiali d'imballaggio interni).

Devono essere sempre rispettate le leggi, le norme, le prescrizioni e le
direttive a livello nazionale riguardanti gas medicinali, la prevenzione degli
infortuni e la tutela del’ambiente.

D’ IMMAGAZZINAMENTO

{ | ome0c A | someocc
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A In caso d’immagazzinamento della valvola al di sotto di -20°C, non utiliz-
zare la valvola prima che la sua temperatura raggiunga almeno la tem-
peratura di -20°C.

4.1STRUZIONI PER IL PERSONALE

Secondo la Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE |l fornitore del pro-
dotto deve assicurare vengano forniti istruzioni per I'uso e dati sulle pre-
stazioni dello stesso a tutto il personale addetto alla sua manipolazione.

ANon utilizzare il prodotto senza una corretta formazione ed un utilizzo
sicuro dello stesso come definito nel presente documento “Istruzione per
I'uso”. Assicurarsi che I'utente sia a conoscenza di tali particolari informa-
zioni ed abbia le conoscenze necessarie per il gas in uso.

CONDIZIONI D’ESERCIZIO ‘ CONDIZIONI DI TRASPORTO E
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5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il gas dall'impianto medico attraversa I'innesto rapido P (A). A disposizione
sono due versioni di base: 1 — l'innesto rapido montato sul flussometro,
2 — allacciamento al listello compreso tubo flessibile con I'innesto rapido. Il
flusso del gas viene poi impostato al valore richiesto girando il volantino di
comando (B). Il flusso impostato viene indicato nel finestrino del volantino
di comando (C). Il gas & erogato all'utente attraverso |'uscita di utente (D).

A C

A )

£
é

A. INNESTO RAPIDO D'INGRESSO

Il flussometro viene collegato all’unita finale dell” impianto di distribuzione
del gas medicinale o alla valvola di regolazione medicinale tramite la presa
rapida specificata per ogni tipo di gas.

B. VOLANTINO DI COMANDO

Si puo impostare il valore del flusso richiesto ruotando la manopola per
impostare il valore richiesto nella finestra di lettura/puntatore (calibrato in
I/min). L'erogazione del gas si puo chiudere girando il volantino sulla po-
sizione 0.

C. FINESTRINO DI LETTURA

In questo campo viene indicato il valore impostato del flusso di gas/ sul
puntatore in alto.

D. L'USCITA DI UTENTE
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L’uscita d’utente & di solito corredata con I'attacco portagomma per allac-

ciamento del tubo flessibile o con la filettatura (per umidificatore).

Questa uscita & destinata per apporto del gas (I/min) con la pressione at-

mosferica direttamente al paziente, per es. tramite la cannula o maschera.
AL'uscita d’utente non puo essere usata per azionamento di strumenti

medici.

Avvertimento: Il colore del prodotto (anzitutto il colore del volantino di co-

mando) non sempre corrisponde ai codici di colore dei gas.

6. FUNZIO NAMENTO

6.1. PRIMA DELL'USO

6.11. CONTROLLO VISIVO PRIMA DELL'ISTALLAZIONE

- Controllare, che il flussometro non sia danneggiato (compreso le targhe
e segnalazioni). Nel caso compaiano segni di danneggiamento, ritirare il
prodotto dall’esercizio e indicare il suo stato.

Controllare se il prodotto non sia sporco. Per la pulizia della valvola se-
guire il metodo riportato nel presente manuale.

Assicuratasi, che il flussometro sia impostato sullo ,,0“ (girando in senso
antiorario).

Assicuratasi, che sull’'uscita & stato collegato I'attacco portagomma o
I'umidificatore con le dimensioni appropriate.

A Il flussometro deve essere usato esclusivamente con il gas indicato

sull’etichetta. Non usarlo mai per altri tipi di gas.

6.1.2. ALLACCIAMENTO ALLE UNITA FINALI DELL'IMPIANTO DEL GAS

MEDICINALE

« Allacciare il flussometro secondo il tipo dell’'unita finale o con il rego-
latore con il connettore rapido appropriato, descritto nell’allegato n. 2.

6.1.3. PROVA DI FUNZIONE

« Impostando il flusso tramite il volantino sul valore superiore di ,,0“ con-
trollare, se il gas passa (prova per udito o presenza delle bollicine nel-
I'umidificatore).

- Girare il volantino sulla posizione chiuso — valore ,,0%

6.2. ALLACCIAMENTO E L'USO DELL'USCITA

6.2.1. ELENCO DEGLI ACCESSORI DISPONIBILI

Per I'utilizzo con l'uscita di flusso:

- Umidificatore, maschere e cannule.

A Prima di collegare qualsiasi accessorio o dispositivo medico al flussome-
tro, controllare sempre che essi siano compatibili con i componenti e con
le caratteristiche del flussometro e che i parametri d’uscita del flussome-
tro non siano compromessi.
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6.2.2. ALLACCIAMENTO ALL'USCITA DI FLUSSO

APrima di collegare gli accessori all’'uscita di flusso assicurarsi che il pa-
ziente non sia collegato.
- Assicurasi, che il tubo/umidificatore sia compatibile con I” uscita di flus-

so.

- Spingere il tubo all’'uscita di flusso del flussometro / avvitare I'umidificat-
ore.

- Assicurarsi del corretto posizionamento del tubo flessibile/ umidificato-
re.

6.2.3. IMPOSTAZIONE DEL FLUSSO
- Allacciare il flussometro all"impianto del gas medicinale.
- Tramite il volantino impostare la portata del gas richiesta.
& Non usare forza eccessiva se il comando sia nelle posizioni finali, per non
danneggiare irreversibilmente il componente.

AVerificare sempre che la manopola di regolazione del flusso scatti nella
posizione desiderata e non si trovi tra le due impostazioni, in caso contra-
rio il selettore del flusso non garantira il corretto flusso di gas medicale.

A Evitare il danneggiamento meccanico o strozzamento o rottura del tubo
flessibile, per non limitare o interrompere I'erogazione del gas al pazien-
te.

A La portata del gas medicale deve essere prescritta ed amministrata da un
utente qualificato per I'uso clinico.

A La pressione variabile e la temperatura dell’'ambiente possano influenza-
re la precisione della misurazione del flusso.

6.3. DOPO L'USO

« Prima di scollegare il flussometro dall’'unita finale dell'impianto di gas
medicinale o dalla valvola di riduzione, girare il comando di flusso sulla
posizione chiuso — valore ,,0".

Scollegare gli accessori dall'uscita d’utente del flussometro.

Scollegare il flussometro dall’'uscita d’utente.

7. PULIZIA

Per una pulizia generale, usare un panno bagnato con acqua e sapone,
poi risciacquare con acqua pulita. | detergenti usati devono rispettare le
norme di pulizia degli impianti di ossigeno.

Il prodotto puo essere disinfettato utilizzando una soluzione a base di alco-
ol etilico (getti di spruzzo o con un panno bagnato).

Se vengono usate soluzioni detergenti, verificare che non siano abrasive
e siano compatibili con i materiali usati (incluse le etichette) ed il gas im-
piegato.
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A Non usare soluzioni con ammoniaca!
A Non immergere la valvola in acqua né in qualsiasi altro liquido.

A Non esporre la valvola a temperature elevate (come per esempio in au-
toclave).

A Per applicare la soluzione detergente, non spruzzarla poiché potrebbe
penetrare nelle parti interne del prodotto e causare contaminazione o
danni.

A Non utilizzare acqua a pressione poiché potrebbe danneggiare o conta-
minare il prodotto.

A Se le parti interne del prodotto sono state contaminate, non continuare a
utilizzare il prodotto. Deve essere messo fuori servizio

8. MANUTENZIONE
8.1. IDENTIFICAZIONE PRODOTTO

A seconda della data di produzione & possibile trovare la marcatura del
prodotto in una delle due versioni non inconfondibili e facili da distinguere.
8.1.1. MARCATURA PRIMA DELLINTRODUZIONE DELLA
CODIFICAZIONE UDI

Il numero di serie di nove cifre stampato sul prodotto & il seguente:
AAMMXXXXX

AA: anno di produzione

MM: mese di produzione

XXXXX: numero progressivo

Esempio: il numero di serie 190300521 indica un prodotto realizzato nel
marzo 2019, con il numero progressivo 521.

Anche il codice 2D aggiuntivo (per uso interno nel processo di produzione
in GCE) fa parte della marcatura del prodotto.

8.1.2. MARCATURA DOPO LINTRODUZIONE DELLA CODIFICAZIONE
uDI

Vengono riportati 3 contrassegni sulla superficie del dispositivo medico:
14 numeri con prefisso (01): GTIN - Global Trade Identification Number
(identificazione della classe commerciale)

9 numeri con prefisso (21): numero seriale in formato AAMMXXXXX

6 numeri con il prefisso (17): data termine del tempo di vita del prodotto in
formato AAMMGG

Esempio: la marcatura numero (17) 290227 indica il dispositivo medico con
fine vita il 27 Febbraio 2029.

Come parte integrante della marcatura UDI vi & anche un codice 2D, che
riporta gli stessi dati. Il numero di lotto € incluso nel codice 2D (prefisso
(10)) ed & ad uso del produttore.
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8.1.3. MANUTENZIONE

Non é richiesta alcuna speciale manutenzione a parte i controlli da effet-

tuare prima della messa in servizio. Tuttavia, per essere sicuri che il dispo-

sitivo sia in un buone condizioni di funzionamento, sarebbe auspicabile

che il proprietario della bombola o il distributore effetttuassero essi stessi

i controlli con regolarita (ad esempio una volta ogni due anni) e/o ad ogni

sostituzione della bombola (vedi 6.1). Tale azione é rivolta a garantire al

proprietario che il dispositivo funzioni correttamente specialmente nel

caso in cui I'utilizzatore ha dei problemi di salute e non & quindi in grado

di controllare egli stesso adeguatamente il dispositivo.

8.1.4. CICLO DI VITA E SMANTELLAMENTO RIFIUTI

Il ciclo di vita del prodotto & di 10 anni dalla data di produzione. Al termine

del ciclo di vita, il prodotto deve essere ritirato dall’esercizio.

Il proprietario del dispositivo deve impedire il riutilizzo del prodotto e

smaltirlo conformemente alla “ Direttiva del Parlamento europeo e del

Consiglio 2008/98/CE relativa ai rifiuti “.

Ai sensi dell’articolo n. 33 del regolamento REACH GCE, S.R.O. in qualita

di produttore e responsabile e tenuta ad informare tutti i Clienti se i mate-

riali contengono lo 0,1% o piu di sostanze incluse nella lista delle Sostanze

estremamente problematiche (SVHC).

Le leghe di ottone pill comunemente utilizzate per la produzione dei ri-

duttori e degli altri componenti in ottone contengono il 2-3% di piombo

(Pb), in riferimento alle CE n. 231-468-6, CAS n. 7439-92-1. Si precisa che

durante il normale utilizzo il piombo non verra rilasciato nel gas o I'ambien-

te circostante.

Dopo la fine della sua vita il prodotto dovra essere smaltito presso un ap-

posito centro autorizzato per il riciclaggio di metalli al fine di garantire la

corretta movimentazione dei materiali e garantire cosi il minimo impatto

per 'ambiente e la salute. Fino ad oggi non abbiamo informazioni tali che

indichino che altri materiali contenenti SVHC con concentrazioni superiori

allo 0,1% siano incluse in qualsiasi prodotto GCE.

8.2. MANUTENZIONE, RIPARAZIONE E ASSISTENZA

8.2.1. MANUTENZIONE

Che comprendono il controllo di tenuta e del corretto funzionamento del

prodotto.

8.2.2. PROVA DI TENUTA

« Dopo lallacciamento del flussometro all'unita finale dell” impianto di
distribuzione del gas medicinale o dalla valvola di riduzione medicale,
eseguire un controllo di tenuta visivo:
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CONTROLLO DI TENUTA DELLA VALVOLA DI REGOLAZIONE DEL FLUS-

SO:

1. Girando il volantino di comando impostare il valore del flusso sullo ,,0“
. non usare forza eccessiva.

2. Allacciare all'uscita I'attacco portagomma con il tubo e la parte
terminale immergere in un serbatoio d’acqua.

3. Allacciare il flussometro nell'impianto dell’aria compressa di max. 5 bar.

4. La prova: lasciare il flussometro sotto la pressione per il tempo di 1min.
I numero delle bolle non deve superare 3 bolle per minuto.

5. Al termine della prova, scollegare il flussometro dall'aria compressa.

CONTROLLO DI ESTERNA TENUTA:

1. Girando il volantino di comando impostare il valore del flusso sullo ,,0“
non usare forza eccessiva.

2. Chiudere | attacco d’uscita del flussometro usando il tappo che deve
avere lo stesso filetto come Iattacco duscita del flussometro. In
alternativa, se si utilizza un raccordo per tubi, utilizzare una flangia
cieca.

3. Allacciare il flussometro all'impianto dell’aria compressa di max. 5 bar.

4. Tramite il comando, impostare il valore del flusso sul valore massimo.
Durante I'apertura, non usare forza eccessiva.

5. Verificare eventuali perdite tramite la prova di tenuta delle giunture con
I'acqua con sapone.

6. Dopo la prova, scollegare il flussometro dall'impianto dellaria
compressa, togliere il tappo dall’attacco d’uscita e pulire debitamente
la superficie del flussometro (vedi il capitolo 7 Pulizia).

A Nel caso di qualsiasi perdita fare riferimento al procedimento nel cap. 6.3

e restituire il prodotto per la riparazione.

A Non smontare o riparare il prodotto quando é allacciato all” impianto di
aria compressa.

Le riparazioni comprendono la sostituzione delle seguenti parti danneg-

giate o mancanti:

« Lattacco rapido di portagomma,

« Testa di flusso

Le riparazioni puo eseguire solo la persona autorizzata dalla CGE.

Ogni prodotto inviato per la riparazione alla persona autorizzata dalla GCE

deve essere adeguatamente imballato.

Sul prodotto restituito deve essere indicato il tipo di intervento richiesto

(riparazione, revisione completa). In caso di riparazione, il prodotto deve

essere accompagnato da una descrizione del difetto di funzionamento e

dall'indicazione del n. di reclamo al quale fare riferimento.
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Alcune riparazioni relative alle parti danneggiate o mancanti possono es-
sere svolte dal proprietario del prodotto. Solo le seguenti parti possono
essere sostituite:
« Tappi
- Etichette
- Attacco portagomma (compreso o ring).
AContattare la nostra assistenza per individuazione del componente adat-
to.
A Per tutto il ciclo di vita della valvola, il proprietario e I'utilizzatore devono
mantenere tutte le etichette sulla valvola in buono stato e ben leggibili.
A Il proprietario e I'utente deve conservare tutte le guarnizioni e o-ring nel
locale asciutto, scuro e pulito, per tutto il ciclo di vita.

A Usare solo i ricambi originali GCE!
9. GLOSSARIO

IT

Adatto per I'utilizzo
nell’assistenza domi-
ciliare

Consultare istruzioni
d’uso

Adatto per I'utilizzo in
ospedale

Avvertimento

Tenere lontano da
fonti di calore e materiali a‘a
inflammabili

Impedire il contatto con @ Numero di serie del
oli e grassi prodotto

Adatto per il pronto
SOCCOrso

Limite d’'umidita superi- E Codice prodotto

ore e inferiore

Limite di temperatura - .
. R . Numero di lotto
superiore e inferiore - umero di

s
|
LOT
Conservare in luoghi I

asciutti Fragile

Data di produzione Produttore

Utilizzare entro Pressione all'ingresso

e <B4 ® B> o

Parametro d’ingresso Parametro d’uscita
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10. GARANZIA

Il normale periodo di garanzia € di due anni dalla data di ricevimento del
cliente GCE (o se questa data non & conosciuta, due anni dalla data di
produzione marcata sul prodotto).

La garanzia & da considerarsi valida solo per i prodotti usati secondo le
istruzioni riportate sul manuale d’uso ed in base alle buone norme e star-
dard del produttore.

ALLEGATO

N.2: Caratteristiche della presa rapida e sistema di collegamento/scolle-
gamento.

HERSTELLER:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Repubblica Ceca © GCE, s.r.o. c € 2460
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PORTUGUES
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
MediFlowTec™, MEDIFLOW® I, MEDIFLOW +

1. PREFACIO

Os fluxometros GCE sdo equipamentos medicos classificados como de
classe lla conforme a directriz sobre técnicas em meios medicos 93/42/
CEE. A conformidade com as exigéncias bdsicas da directriz 93/42/CEE
baseiase na norma 15002.

2. USO PREVISTO

Mediflow s&o os dispositivos destinado a administracdo dos seguintes
gases medicinais no tratamento e suporte de pacientes:

« oxigénio o,

« ar médico AIR

« oxido nitroso  N,O

O produto ndo estd destinado ao uso com o ar ou com o nitrogénio para o
acionamento dos instrumentos cirdrgicos.

A presente fluxometro pressdo estd destinada a ligacdo as tomadas de
corrente terminais da distribuicdo do gds médico nos hospitais ou ao aco-
plamento rédpido da valvula reguladora sanitdria, com as pressées nomi-
nais de 5 bar no maximo.

A No uso de variantes com caudal maximo de 50 I/min necessario ter cui-

dado em NUNCA ligar a saida do fluxometro directamente ao paciente,
por exemplo atraves de uma canula.

A O valor ajustado do seletor de fluxo NAO INDICA o fluxo atual de gds me-

dicinal - a diferenca pode ser devido a pressao de entrada diferente (au-
sente) ou qualquer falha na mangueira de saida (bloqueada, dobrada...)

3. EXIGENCIAS DE SEGURANGA PARA O SERVICO,

O TRANSPORTE E A ARMAZENAGEM

A O produto, inclusive os acessoérois, mantenha-os fora de:

fontes de calor (fogo, cigarros, ...,
« materiais inflamaveis,

« O6leo ou gordura,

- agua,

. po.

AO produto, inclusive os acessérios, tém que ser assegurados contra o

basculamento.
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A O produto, inclusive os acessérios , utilize-os nos lugares bem ventilados.

A Sempre observe as normas referentes a pureza de oxigénio.
Antes da primeira utilizacdo o produto tem que ser mantido na embalagem
original. Sendo o produto colocado fora de servico (transporte, armaze-
nagem) a GCE recomenda a utilizagdo da embalagem original (inclusive
materiais de enchimento interiores).
Tém que ser respeitadas as leis nacionais, as normas e os regulamentos
para gases medicinais, a seguranca no trabalho e a protecgdo do meio
ambiente.

CONDICOES PARA

CONDIGOES DE UTILIZAGAO TRANSPORTE
E ARMAZENAGEM

_/ﬂ/ -20/+60 °C _,&[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Em caso de armazenamento a temperaturas inferiores a -20°C, nao uti-
lizar o regulador até que este esteja a uma temperatura de no minimo
-20°C.

4. INSTRUGCOES DOS TRABALHADORES

De acordo com a Directiva 93/42/CEE de Dispositivos Médicos o for-
necedor do produto deve garantir que todos os funciondrios que utilizam
o produto dispdem das instru¢cdes de operacdo e dos dados de desem-
penho.

AN&O use o produto sem estar devidamente familiarizado com o produto
e a sua operacdo segura, conforme descrito nestas Instrucdes de Utiliza-
cdo. Verifi que se o utilizador possui informacdes e conhecimentos ade-
quados necessdrios para o gds usado.
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5. DESCRICAO DO PRODUTO

O gas da distribuicdo do gas médico passa pelo acoplamento rapido de
entrada (A). Existem duas versoes de base: 1— o conector de entrada esta
montado no selector de fluxo, 2 — conexao a rail, incluindo mangueira

e conector de entrada. OFluxo € depois ajustado para o valore pretendido
girando o volante (B). O fluxo ajustado € visivel na janela do volante /no
ponteiro (C).

O gas é administrado ao paciente através do ligador de saida (D).

A C A

A )

<4
é

A. ACOPLAMENTO RAPIDO DE ENTRADA

A fluxémetro liga-se a unidade terminal da distribuicdo do gds médico ou a
valvula reguladora médica por meio do pino para o gds concreto.

B. SAIDA DE UTILIZADOR

O fluxo de gas pode ser ajustado atraves girando o volante para o valor
desejado na janela de leitura / ponteiro (calibrado em I/min). Com o volante
é tambem possivel fechar o fluxo de gas — valor ajustado a “0”.

C. JANELA DE LEITURA

O valor ajustado do fluxo é visivel atraves das janelas do volante / no pon-
teiro no lado superior.
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D. SAIDA DO UTILIZADOR
A saida de usudrio € a saida da cabeca de passagem, em geral com a
ligagdo para a mangueira (peca anexa para mangueira) ou com a rosca
(para o humidificador).
Esta saida é destinada a aducdo do gas (I/(min) com a pressao atmosférica
directamente ao paciente, por exemplo através da canula ou da mdscara
de rosto.

AA saida de passagem nao deve ser utilizada para o acionamento de ne-
nhuns dispositivos sanitarios.
Adverténcia: As cores do produto (sobretudo a cor da rodinha de mano-
bra) ndo devem corresponder a codificagdo de cor dos gases.

6. SERVICO

6.1. ANTES DO USO
6.11. CONTROLO VISUAL ANTES DA INSTALACAO
- Controle se a vélvula reguladora de baixa pressdo (inclusive os rétulos e
a marcagao) ndo esta danificada visivelmente do lado exterior.Mostran-
do marcas duma danificagdo exterior, ponha-a fora de servigo e designe
o seu estado.
Controle visualmente se a fluxémetro ou todo o conjunto néo ficam im-
purificados; caso seja necessario, proceda conforme o procedimento da
limpeza descrito na presente Instru¢do para uso.
Verificar se o volante estd na posi¢do “0”(girando no sentido contrario
do relogio).
Verificar se a mangueira ou o humificador estdo correctamente ligados
e se sdo adequados.
A O produto esta destinado ao uso somente com o gds indicado no rétulo.
Nunca tente utiliza-lo para um outro gas.
6.1.2. LIGAGAO AOS TERMINAIS (TOMADAS) DA REDE DE GAS
O fluxometro deve ser ligado de acordo com o tipo de terminal da rede
(tomada) / ou um controlador com engate rdpido correspondente, ver ane-
X0 nr.2.
6.1.3. TESTE FUNCIONAL
- Verificar a existencia de gas em todas as posicdes superiores a “0” gi-
rando o volante (por exemplo, ouvindo o fluxo de gas a sair ou atraves
da visdo de bolhas no humidificador).
+ Volte a colocar o fluxometro na posi¢do de fecho — valor “0”.
A Caso se revele qualquer fuga, utilize o procedimento descrito no capitulo
6.3 e devolva a fluxdmetro para a realizacdo do servigo de assisténcia
técnica.
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6.2. LIGAGAO E USO DA SAIDA

6.2.1. LISTA DOS ACESSORIOS CONHECIDOS

Para a ligacdo da saida de gas:

« Humidificador, mdscaras de respiragdo e canulas

AAntes da ligacdo de quaisquer acessorios ou meio médico a fluxémetro

controle sempre se estes sdo completamente compativeis com os ele-

mentos e dados de poténcia da fluxémetro a ndo existe nenhuma influen-

cia negativa aos parametros de fluxo de saida do selector.

6.2.2. LIGAGAO A SAIDA DE CAUDAL

AAntes da ligagdo de quaisquer acessdrios a saida de caudal assegure-se

de que o paciente ndo estd ligado antes do inicio do servigo do produ-

to.

« Assegure-se de que a mangueira/o humidificador € compativel com a
saida de caudal.

- Insira por pressdo a mangueira na saida de caudal da fluxémetro/ apa-
rafuse o humidificador.

- Assegure-se de que a mangueira / o humidificador fica na posicdo cor-
recta.

6.2.3. AJUSTAMENTO DA PASSAGEM

« Conecte o fluxometro ao terminal de saida da rede de gas.

« Ajuste o valor correcto de fluxo atraves do volante.

PT

Caso o regulador de debito pare na posicdo de passagem maxima ou na
posicdo “0” ndo tente exercer forca excessiva durante a rotacédo.

A Sempre verifique se o botdo de controlo de fluxo esta na posicdo deseja-
da e ndo colocado entre duas configuracdes, caso contrdrio o seletor de
fluxo ndo fornecerd o fluxo correto de gas medicinal.

ADurante O uso assegure-se que a mangueira nao esta danificada fisica-
mente, torcida ou partida, o que poderia resultar em reducao ou falha no
fornecimento de gas ao paciente.

AO fluxo de gas medicinal deve ser determinado e assegurado por um
utilizador treinado clinicamente.

AAS variacdes das pressoes de entrada e da temperatura ambiente podem
in fluenciar a precisdo do fluxo medido.

6.3. DEPOIS DO USO

« Antes de desligar a fluxdmetro da unidade terminal da distribuicdo do
gds médico ou da vélvula reguladora sanitdria reponha a rodina de ma-
nobra da passagem para a posicdo ,0“

« Remova os acessorios ligados a saida do fluxometro.

« Desconecte o fluxometro do terminal de saida da rede.
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7. LIMPEZA

Remova as sujidades com um pano fino molhado em dgua de sabdo com-
pativel com o oxigénio e sem dleo e enxague com dgua pura.
A desinfeccdo pode ser efectuada por meio da solugdo de base alcodlica
(mediante a pulverizagdo ou mediante a limpeza com um pano).
Utilizando-se outros banhos de limpeza, assegure-se que estes ndo tém
efeitos abrasivos e sdo compativeis com os materiais do produto (inclusive
os rotulos) e com o respectivo gas.

A Naéo utilize os banhos de limpeza que contenham amoniaco!

A N&o exponha o dispositivo sob a influéncia de &gua nem de outro liquido.

A N&ao exponha o dispositivo a temperaturas elevadas (por exemplo na au-
toclave).

A N&o pulverize a solucdo de limpeza, pois o aerossol pode penetrar no
interior do produto e causar contaminagdo ou danos.

AN&O use dgua pressurizada, pois isso pode danificar ou contaminar o
produto.

A Se as partes internas do produto foram contaminadas, ndo use o produto
em caso algum. Deve ser desativado.

8. MANUTENCAO
8.1. IDENTIFICAQAO DO PRODUTO

Dependendo da data de fabricagdo, o produto € rotulado de uma das duas
maneiras que ndo sdo intercambidveis e sdo facilmente reconheciveis.
81.1. MARCACAO ANTES DE IMPLEMENTAR CODIGOS UDI

O produto é identificado por nove digitos no seguinte formato:
AAMMXXXXX

AA: ano de fabricacdo

MM: més de fabricacao

XXXXX: nimero de série

Exemplo: o nimero de série 190300521 indica um produto fabricado em
Marco de 2019 com o nimero de série 521.

A marcagdo também inclui um codigo 2D adicional (para fins internos no
processo de fabricacdo da GCE).

8.1.2. MARCAGAO APOS IMPLEMENTAR CODIGOS UDI

Existem 3 identificadores marcados na superficie do dispositivo médico:
14 nimeros com prefixo (01): GTIN - Global Trade Identification Number
(identificacdo do tipo de transagao)

9 ndmeros com prefixo (21): nimero de série no formato AAMMXXXXX

6 numeros com prefixo (17): fim da vida util do produto no formato
AAMMDD
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Exemplo: o nimero de marcacao (17) 290227 mostra o dispositivo médico
com fim do tempo de vida util em 27 de fevereiro de 2029.

Como parte integrante da marcacdo UDI é um cdédigo 2D, que consiste
nos mesmos dados. O nimero do lote estd incluido no cddigo 2D (prefixa-
do (10)) e é para uso do fabricante.

81.3. MANUTENGAO

Nenhuma manutengao especial € requerida alem dos testes iniciais.
Contudo, para garantir que o produto esta em perfeitas condicoes de uti-
lizagdo, recomenda se que o proprietario/fornecedor de garrafas faca os
testes de forma regular (ex. a cada 2 anos) e/ou em cada mudanga de
garrafa (ver 6.1). Isto serve como garantia de que produto funciona correc-
tamente, especialmente nos casos em que o paciente tem problemas de
saude e nao tem a capacidade de verificar sozinho o correcto funciona-
mento do produto.

8.1.4. TEMPO DE VIDA DO PRODUTO E DESTRUICAO

A vida Util méxima do produto € 10 anos.

No fim da vida dtil do produto o produto tem que ser posto fora de servigo.
O fornecedor do dispositivo tem de impedir a reutilizacdo do produto e
agir em conformidade com a “Directiva 2008/98/CE do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho relativa aos residuos*.

De acordo com o artigo 33 da REACH, a GCE, s.r.o., como fabricante re-
sponsavel, deve informar todos os clientes se os materiais contém 0,1 % ou
mais de substancias incluidas na lista de Substéncias com Alto Nivel de
Preocupagéo (SVHC). As ligas de latdo mais comumente usadas para cor-
pos e outros componentes de latdo contém 2-3 % de chumbo (Pb), nimero
CE 231-468-6, nimero CAS 7439-92-1.

O chumbo n&o serd liberado para o gas ou meio ambiente durante o uso
normal. Apds o término da vida til, o produto sera descartado por uma
recicladora de metal autorizada para garantir um manuseio eficiente do
material com um impacto minimo no meio ambiente e na satide. Até o mo-
mento, ndo temos informacdes que indiquem a presenga de outros mate-
riais com concentra¢des de SVHC superiores a 0,1% em qualquer produto
da GCE.

8.2. SERVICO, REPARACOES E MANUTENGAO

8.2.1. SERVICO

A GCE recomenda realizar revisdes regulares do produto cada ano com-

preendendo o controlo do funcionamento correcto da fluxdmetro. Estas

deveriam ser efectuadas por um técnico experiente.

8.2.2. CONTROLO DA ESTANQUEIDADE

- Depois da ligagdo da fluxdmetro a unidade terminal da distribuicdo do
gds médico ou a valvula reguladora sanitdria controle visualmente a
inestanqueidade:
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TESTE DE FUGAS DO FLUXOMETRO:

1. Ajuste com o volante o valor ,,0“.Ao fechar nao use demasiada forca.

2. Conecte uma mangueira a saida de fluxo, inserir a outra ponta da
mangueira num recipiente com agua ou, se for usado um bocal de
mangueira, use um bujdo cego.

3. Conecte o debitometro a uma fonte de ar comprimeido de max. 5 bar.

4. O teste: mantenha o debitometro sob pressdo durante Imn. O numero
de bolhas ndo deve ser superior a 3 bolhas por 1 min.

5. Quando terminar o teste, desconecte o debitometro da fonte de ar
comprimido.

TESTE DE FUGAS EXTERNAS:

1. Ajuste o selector de fluxo para o valor ,,0“ Ao fechar, ndo exerca forca
em excesso.

2. Feche a saida de fluxo do debitometro usando um tamp&o com a
mesma rosca da saida do debitometro por forma a evitar saida de fluxo,

3. Conecte o debitometro a uma fonte de ar comprimido com max. 5 Bar.

4. Ajuste com o selector de fluxo para o fluxo maximo. Durante a abertura
ndo exerca forca em excesso.

5. Verifique eventuais fugas mediante a aplicagdo de agua com sab&o ou
um produto equivalente sobre as juntas.

6. Depois do teste desconecte o debitometro da fonte de ar comprimido,
remova o tampédo da saida e cuidadosamente limpe a superficie do
debitometro, ver ponto (limpeza).

A Caso se revele qualquer fuga, utilize o procedimento descrito no capitulo
6.3 e devolva a fluxdmetro para a realizacdo do servigo de assisténcia
técnica.

A O produto nunca deve ser desmontado ou reparado quando conectado
a alguma fonte de pressédo.

As reparagdes compreendem a substituicdo das seguintes pegas que sdo

danificadas ou que faltam:

« engate rapido (sonda),

« cabecote de fluxo (valido apenas para MFIl e MF+)

« cobertura pldstica e volante (vélido apenas para MFT)

As reparagdes podem ser efectuadas somente por uma pessoa autorizada
pela GCE.

Qualquer produto enviado a uma pessoa autorizada pela GCE para a reali-

zacdo da manutencdo tem que ser devidamente embalado.

O motivo da manutencao tem que ser claramente especificado (repara-

cdo). Para os produtos destinados a reparacdo uma breve explicacao e a

referéncia ao nimero da reclamacao devem ser indicadas.
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Algumas reparacoes referentes a substituicdo das pecas que sdo danifi-
cadas ou que faltam podem ser realizadas pelo proprietdrio do produto.
Somente as pecas seguintes podem ser substituidas:
- cobertas,
- etiquetas,
- peca anexa para mangueira (incluindo o anel O).

A Para conhecer os componentes adequados, contacte a nossa organiza-
cdo.

ATodos os rétulos do produto tém que ser mantidos pelo proprietdrio e
pelo usudrio em bom estado legivel durante toda a vida util.

ATodas as vedacdes e anéis O tém que ser mantidos pelo proprietdrio e
pelo usudrio num ambiente seco, escuro e limpo durante toda a vida util.

PT

9. LEGENDA

A Utilize somente as pecas originais GCE!

Informagdes nas In-
strucdes de utilizagao.

Permissédo para uso
em caso de assisténcia
doméstica

Adverténcia

Permissdo para uso em
hospitais

Guarde longe das fontes
de calor e materiais
inflamaveis

Permissdo para
finalidade de servico de
salva-vidas

Impeca o contacto com
6leos e gorduras

Numero de série do
produto

Upper and lower humid-
ity limit

Numero de catdlogo

Limites superior e

. - O Numero de lote
inferior

Guarde em local seco Fragil

Data de producdo Fabricante

Utilizar até a data

Valores da pressdo de
entrada

heE s~ 8% ® > H

Parametro de entrada

P>k a3z § B 9

Parametro de saida
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10. GARANTIA

O periodo de garantia normal € de dois anos a partir da data de recepcéo
pelo cliente GCE (ou, se este ndo for conhecido dois anos a partir da data
de fabricagdo do produto mostrada no produto). A garantia normal € vélida
apenas para produtos manuseados de acordo com a Instrugdes para utili-
zacdo (IFU) e as boas praticas de utilizagao standard da industria em geral.

APPENDIX:

Nr 2 - Caracteristicas do acoplamento rapido e o procedimento da ligagdo/
desligagdo.

FABRICANTE:

GCE, s.ro. Tel: +420 569 661111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Repdublica Checa © GCE, s.ro. c € 2460
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FRANCAIS
MANUEL D'UTILISATION:
MediFlowTec", MEDIFLOW?® II, MEDIFLOW +

1. AVANT-PROPOS

Les débitmetres GCE sont des équipements médicaux classés comme
Classe lla suivant la directive concernant les dispositifs médicaux
93/42/CEE.

La conformité avec des exigences principales de la Directive 93/42/CEE
est basée sur la norme 15002.

2. UTILISATION SUPPOSEE

Mediflow sont les dispositifs est le dispositif destiné pour réglage du débit
destiné pour administration des gaz médicaux suivants lors de traitement
et soins des patients:

- oxygene 02
- air médical; AIR
- gaz hilarant (protoxyde d'azote) N20

Le produit n’est pas destiné pour utilisation avec autres gaz pour entraine-
ment des outils chirurgicaux.

Le débitmetre est destiné pour raccordement aux prises terminales de
systeme de distribution de gaz médical dans les hopitaux ou sur la prise
rapide de valve de réglage médical, sous pression nominale 5 bar maxi.

A Chez les variantes avec débit maximum 50 I/min, il est nécessaire d’exer-

cer une attention plus élevée, et la sortie du débitmetre NE PEUT ETRE
connectée directement sur les voies respiratoires du patient, p. ex. ca-
nule nasale.

La valeur réglée du volant de réglage N'INDIQUE PAS le débit actuel réel
de gaz médical - la différence peut étre causée par une pression d’en-
trée différente (absente) ou par tout défaut au niveau du flexible de sortie
(bloqué, coudé...)
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3. EXIGENCES DE SECURITE PENDANT
LEXPLOITATION, LE TRANSPORT ET LE
STOCKAGE

A Tenir le produit, y compris ses accessoires, éloigné des:
« sources de chaleur (feu, cigarettes, ...),
- matieres inflammables,
« huile ou graisse, (faire trés attention lors d’utilisation des cremes a mains)
. eau,
« poussiere.

A Le produit, y compris ses accessoires, doit étre assuré contre tout ren-
versement.

A Utiliser le produit, y compris ses accessoires, uniquement dans des lo-
caux bien aérés.

ARespecter toujours des normes concernant pureté pour équipements FR
d’oxygéne.
Avant premiere utilisation, le produit doit étre dans son emballage original.
En cas de mise du produit hors d’exploitation (pour transport, stockage),
GCE recommande d’utiliser 'emballage originel (y compris des matiéres
de garniture interne).
Il faut respecter les lois, les reglements et autres arrétés sur les gaz médi-
caux, la sécurité du travail et la protection de I'environnement.

, CONDITIONS DE STOCKAGE ET
CONDITIONS D’UTILISATION DE TRANSPORT

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

AEn cas de stockage de la vanne sous température au-dessous de -20
°C, ne pas utiliser la vanne avant que sa température n’atteint au moins
20°C.
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4. EDUCATION DES COLLABORATEURS

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

ANe pas utiliser le produit sans avoir pris une bonne connaissance du pro-
duit et de son utilisation en toute sécurité comme décrit dans la présente
notice d’utilisation. Assurez-vous que ['utilisateur possede des informa-
tions respectives et des connaissances requises pour le gaz a utiliser.

5. DESCRIPTION DE PRODUIT

Le gaz de systeme de distribution de gaz médical passe par le raccord
rapide d’entrée (A). Il y a deux versions fondamentales: 1 — raccord rapide
directement monté sur le débitmeétre, 2 — raccordement sur lame, y com-
pris le flexible avec raccord rapide. Apres, le débit de gaz est ajusté sur la
valeur demandée en tournant la roue de commande (B). Le débit réglé est

FR indiqué dans le fenétre de la roue de commande /sur I'afficheur (C). Le gaz
est administré a 'usager a travers la sortie d’utilisateur (D).

A C A

N

A. RACCORD RAPIDE D’ENTREE
Le débitmetre est raccordé sur I'unité terminale de systeme de distribution
de gaz médical ou sur la vanne de réglage médicale par le raccord rapide
spécifique pour le gaz donné.
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B. ROUE DE COMMANDE

Pour ajuster le débit de gaz demandé, il faut tourner le volant de réglage
afin d’obtenir la valeur requise dans la fenétre de lecture / sur I'afficheur
(calibrage en I/min). Avec la roue de commande, il est possible de fermer
le débit de gaz — en la mettant sur la valeur O.

C. FENETRE D’INDICATION

Dans la fenétre d’indication, il est possible de lire la valeur indiquée de
débit de gaz /sur I'afficheur haut.

D. SORTIE D’UTILISATEUR

La sortie d‘utilisateur, en général avec le raccordement pour le flexible (rac-
cord de flexible) ou avec filetage (pour humidificateur).

Cette sortie est destinée pour amenée du gaz (I/min) sous pression atmos-
phérique directement au patient, p. ex. par une canule ou masque.

ALa sortie d’utilisateur ne peut pas étre utilisée pour entrainement des
équipements médicaux.
Avertissement: Les couleurs du produit (surtout la couleur de roue de com-
mande) doit correspondre aux codes couleurs des gaz.

6. OPERATION

6.1. AVANT LUTILISATION

6.1.1. CONTROLE VISUEL AVANT INSTALLATION

- Contréler si le débitmetre (y compris des plaques signalétiques et mar-

quage) n'est pas endommagé de I'extérieur. Sil y a des signes exté-

rieures de détérioration, mettre le produit hors d'utilisation et marquer
son état.

Controler visuellement, si le produit n’est pas encrassé; si nécessaire,

nettoyer suivant la procédure de nettoyage qui se trouve ci-aprés dans

ce document.

Vérifier, si le débitmetre est réglé sur la valeur ,,0“ (en tournant contre le

sens d’aiguilles d’'une montre).

S’assurer que le raccord de flexible ou 'humidificateur avec les dimen-

sions correspondantes sont raccordés sur la sortie.

A Le débitmetre est destiné a I'utilisation seulement avec le gaz indiqué
sur sa plaque signalétique. Ne jamais essayer de I'utiliser pour un gaz
différent.

6.1.2. RACCORDEMENT SUR DES UNITES TERMINALES DE SYSTEME DE

DISTRIBUTION DE GAZ MEDICAL

- Raccordez le débitmeétre conformément au type correspondant de I'uni-
té terminale ou avec un détendeur muni d’un raccord rapide respectif,
suivant Annexe Nr. 2
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6.1.3. ESSAI DE FONCTIONNEMENT

- Contrélez si lors de réglage de chaque valeur supérieure au ,,0 par la
roue de réglage, le débit de gaz existe (par exemple au son ou par le
contréle de présence des bulles dans I'humidificateur).

« Retournez la roue de commande de débit dans la position fermé — va-
leur 0%

6.2. RACCORDEMENT ET UTILISATION DE SORTIE
6.2.1. LISTE DES ACCESSOIRES CONNUS

Pour raccordement sur la sortie de débit:

« Humidificateur, masques et canules.

AAvant de raccorder tout équipement ou dispositif médical sur le débit-
metre, contrélez toujours s’ils sont entierement compatibles avec des
éléments et données de puissance de débitmetre, et si les parameétres
de sortie de débitmeétre ne sont pas influencés négativement.

6.2.2. RACCORDEMENT SUR LA SORTIE DE DEBIT

AAvant de raccorder n’'importe quel équipement sur la sortie de débit, il
faut s’assurer que le patient n’est pas connecté avant de mise de produit
en marche.

« Assurez-vous que le flexible / humidificateur sont compatibles avec la
sortie de débit.

« Poussez le flexible sur la sortie de débit de débitmetre / vissez I'humidi-
ficateur.

« Assurez-vous que le flexible / humidificateur se trouvent dans une posi-
tion propre.

6.2.3. REGLAGE DE DEBIT

« Raccordez le débitmeétre sur le gaz médical sous pression.

- ATlaide de roue de réglage, réglez le débit demandé de gaz médical.

Asi la roue de réglage se trouve dans les positions limites, ne pas exercer
la force excessive, sinon, la piece pourrait étre endommagée.

AVérifier a chaque fois le bouton de commande si ce dernier est bien en
position et ne se trouve pas entre les deux valeurs, sinon le sélecteur de
débit ne peut pas assurer le bon débit de gaz a usage médical.

ALors d’utilisation, éviter lendommagement mécanique ou étranglement
ou cassure de flexible, cela peut réduire ou couper I'administration de
gaz au patient.

ALe débit de gaz médical doit étre défini et réglé par un utilisateur clini-
quement formé.

A La fluctuation de pression d’entrée et de la température ambiante
peuvent avoir influence sur la précision de mesure de débit.
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6.3. APRES CHAQUE UTILISATION

Avant de débrancher le débitmeétre de I'unité terminale de systeme de
distribution de gaz médical ou de détendeur médical, retournez la roue
de réglage de débit dans la position fermée — valeur ,,0”.

Débranchez I'équipement connecté de la sortie d’utilisateur de débit-
métre.

Débranchez le débitmetre de la sortie d’utilisateur.

7. NETTOYAGE

Enlever les impuretés générales avec un textile doux trempé dans de I'eau
savonneuse, sans huile, compatible avec I'oxygéene, et rincer avec de I'eau
propre. La désinfection peut étre effectuée avec une solution a base d‘al-
cool (par aspersion ou avec un textile).

Si vous utilisez d’autres produits de nettoyage, il faut s’assurer que ces
produits n‘ont pas d’effet abrasif et qu'ils sont compatibles avec les maté-
riaux du produit (y compris les étiquettes signalétiques) et le gaz concerné.

A Ne pas utiliser de solutions de nettoyage contenant de 'ammoniaque!

A Ne pas immerger le dispositif dans de I'eau ou tout autre liquide.

A Ne pas exposer le dispositif a des températures élevées (p. ex. autoclave).

A Ne pas pulvériser la solution de nettoyage, car le spray peut pénétrer a
I'intérieur du produit et le contaminer ou 'endommager.

A Ne pas utiliser I’eau sous pression, car elle peut endommager ou conta-
miner le produit.

A Si les parties intérieures du produit sont contaminées, il est absolument
interdit d’utiliser le produit. Il faut le déclasser et mettre hors circuit.

8. MAINTENANCE

8.1. IDENTIFICATION DU PRODUIT

En fonction de la date de fabrication, le produit porte 'un des marquages
qui ne peuvent pas étre confondus et sont faciles a reconnaitre.

8.1.1. MARQUAGE AVANT LA MISE EN PLACE DES CODES UDI

Le produit porte neuf chiffres dont le format est comme suit:
AAMMXXXXX

AA: année de fabrication

MM: mois de fabrication

XXXXX: numéro d’ordre

Exemple: numéro de série 190300521 indique le produit fabriqué en mars
2019 avec le numéro d’ordre 521.

Le code 2D complémentaire fait partie du marquage du produit (pour les
besoins internes du processus de fabrication de la société GCE).
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81.2. MARQUAGE APRES LA MISE EN PLACE DES CODES UDI

Il'y a 3 marquages d’identifiants sur la surface du dispositif médical:

14 chiffres avec préfixe (01): Code GTIN - Global Trade Identification Num-
ber (identification du type de sélecteur)

9 numéros avec préfixe (21): numéro de série au format AAMMXXXXX

6 chiffres avec préfixe (17): la fin de la durée de vie du produit au format
AAMMJJ

Exemple: le numéro de marquage (17) 290227 montre que le dispositif
médical atteint la fin de sa durée de vie le 27 février 2029.

Un code 2D, qui se compose des mémes données, fait partie intégrante du
marquage UDI. Le numéro de lot est inclus dans le code 2D (préfixé (10)) et
il est a 'usage du fabricant.

8.1.3. MAINTENANCE

Il N’y a pas besoin de maintenance ou d’entretien particulier excepté les
tests avant I'utilisation. Cependant, pour étre s(r que le produit est en bon
état de fonctionnement, il serait bon que le propriétaire/distributeur de
bouteilles effectue les vérifications (voir 6.1) lui-méme régulierement (ex:
une fois tous les deux ans) et/ou a chaque changement de bouteille. Le
but étant que le propriétaire s‘assure du bon fonctionnement du produit,
en particulier dans les cas ou I'utilisateur a des problemes de santé et n’est
pas en mesure de vérifier le produit correctement lui-méme.

8.1.4. DELAI DE SERVICE DU PRODUIT ET TRAITEMENT DES DECHETS
La durée maximum de ce produit est 10 ans a partir de la date de
fabrication. A la fin de la vie technique du produit (10 ans maximum), le
produit doit étre mis hors de service. Lexploitant de ce dispositif doit met-
tre en place les procédures nécessaires pour empécher la réutilisation du
produit et le traiter conformément a la ,Directive 2008/98/CE du Parle-
ment européen et relative aux déchets“. Conformément a I'article 33 du
reglement REACH, la société GCE, s.r.o., en tant que fabricant responsable,
s’engage a informer tous les clients, si les matériaux contiennent plus de
0,1 % ou plus de substances qui fi gurent sur la liste des substances ex-
trémement préoccupantes (SVHC). Les alliages de laiton les plus souvent
utilisés pour les corps et autres composants en laiton contiennent 2-3 %
de plomb (Pb), N° CE 231-468-6, N° CAS 7439-92-1. En cas d’utilisation
courante, le plomb ne peut pas se libérer dans le gaz, ni dans le milieu en-
vironnant. Une fois la durée de vie du produit terminée, ce dernier doit étre
éliminé par une société spécialisée dans le recyclage de métaux ayant des
autorisations requises en vue d’assurer une élimination effi cace du maté-
riau et d’avoir un impact minimal sur I’environnement et la santé. A ce jour,
nous ne sommes pas en possession d’une telle information qui pourrait
mener aux indications qu’un produit quelconque de GCE contient d’autres
matériaux dont la teneur en SVHC dépasse 0,1 %.
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8.2. ENTRETIEN, REPARATIONS ET OPERATIONS DE
SERVICE

8.2.1. ENTRETIEN

GCE recommande d’effectuer au moins une fois par an des contrbles ré-

guliers du produit en faisant le contréle d’étanchéité et le fonctionnement

propre du produit.

8.2.2. ESSAI D’ETANCHEITE

« Aprés avoir connecté le débitmetre sur I'unité terminale du systeme de

distribution de gaz médical ou le détendeur médical, contréler visuelle-
ment I'étanchéité:

CONTROLE D'ETANCHEITE DE CLAPET POUR REGLAGE DE DEBIT:

1. Avec la roue de réglage de débitmetre, régler la valeur de débit a ,,0“
En fermant, ne pas exercer une force excessive.

2. Sur la sortie, connectez le raccord de flexible avec la partie de flexible,
et trempez le bout de flexible dans un récipient avec de I'eau.

3. Raccordez le débitmetre sur I'air de pression max. 5 bar.

4. L'essai: pendant 1 min., laissez le débitmeétre sous pression. Le nombre
des bulles ne devrait pas étre plus que 3 bulles par 1 minute.

5. Aprées I'essai, déconnectez le débitmeétre de la source de I'air comprimé.

CONTROLE D'ETANCHEITE EXTERIEUR

1. Avec la roue de réglage de débitmetre, régler la valeur de débit a ,,0“
En fermant, ne pas exercer une force excessive.

2. Fermer le raccord de sortie de débitmetre a I'aide d’un bouchon avec
le filetage identique avec le filetage de raccord de sortie de débitmetre
Ou, merci de mettre en place le bouchon obturateur en cas d’utilisation
du raccord fileté.

3. Raccordez le débitmetre sur I'air comprimé 5 bar maximum.

4. Avec la roue de réglage de débitmeétre, régler la valeur de débit au
maximum. Lors d’ouverture, ne pas exercer une force excessive.

5. Des fuites éventuelles sont détectées en enduisant les connexions
avec de I'eau savonneuse.

6. Apres I'essai, déconnectez le débitmeétre de la source de I'air comprimé,
déposez le bouchon de raccord de sortie et bien nettoyez la surface de
débitmetre, voir chap. 7 (nettoyage)

A En cas de détection de n’importe quelle in étanchéité, procédez par la
procédure décrite dans le chapitre 6.3, et retournez I’équipement pour
effectuer la réparation.

A Ne jamais démontez le produit et ne pas le réparer, s'il est branché sur
la source de pression.
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Les réparations concernent le changement des composants endommagés
ou manquants suivants:
- raccord rapide (sonde),
- téte robinet (valable uniquement pour MFIl et MF+)
- protection plastique et volant manuel (valable uniquement pour MFT)
Les réparations ne peuvent pas étre réalisées que par des personnes au-
torisées par GCE.
Tous les produits renvoyés a GCE pour entretien doivent étre bien em-
ballés.
La raison de I'entretien doit étre clairement spécifiée (réparation, entretien
général). Avec le produit destiné a la réparation, il faut noter une courte
explication et numéro de référence.
Certaines réparations concernant le remplacement des pieces qui
manquent ou qui sont endommagées, peuvent étre effectuées par le pro-
priétaire du produit. Seulement les piéces suivantes peuvent étre rempla-
cées:
- capots
- étiquettes
- raccord de flexible (y compris la bague).

APour identifier le composant exact qui suit, contactez notre organisme
de service

AToutes les étiquettes signalétiques sur le dispositif doivent étre gardées
par le propriétaire en bon état et lisibles pendant toute la durée de vie
technique du produit.

ATous les joints et joints toriques doivent étre tenus par le propriétaire
dans un endroit sec, propre et a I'abri de la lumiére pendant toute la
durée de vie technique.

A Utiliser seulement des piéces de rechange d’origine GCE!

9. LEGENDES DES PICTOGRAMMES

[:E] Informations dans le 2\ | Adapté pour les soins a
mode d’emploi L domicile

ZL\ Avertissement m /i\dAapte pour les soins a
I'hopital

Tenir hors d’une source
@ de chaleur et de matieres
inflammables

Eviter tout contact avec - .
\oazg V! “ v @ Nr. de série de produit

des huiles et graisses

Adapté pour le secour-
isme
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Limite d’humidité supé- .
rieure et inférieure Code article
Limite de température LoT! | Nr lot
supérieure et inférieure :
T“ Tenir au sec ! Fragile
@ Date de fabrication H Fabricant
g A utiliser avant le P, Pression d’entrée
—E Parametre d’entrée B Parametre de sortie

10. GARANTIE

La garantie standard est d’une période de deux ans a partir de la date
d’achat de I'appareil par le client (ou si cette date n’est pas connue, deux
ans a compter de la date de fabrication indiquée sur le produit).

La garantie standard est seulement valide en cas d’utilisation propre aux
indications de la notice, standard, normes et bonnes pratiques du secteur

ANNEXES:

N°2 — Spécifications du raccord rapide et procédure de connexion / dé-
connexion.

FABRICANT:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 66111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 81 Chotebor http://www.gcegroup.com

République Tcheque © GCE, s.r.o. c € 2460
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DEUTSCH
BEDIENUNGSANLEITUNG:
MediFlowTec”, MEDIFLOW® II, MEDIFLOW +

1. VORWORT

Flowmeter GCE sind Medizingeréte, die als Klasse lla gemaB der Medizin-
gerateverordnung 93/42/EWG klassifiziert sind.

Die Konformitdt mit den Grundanforderungen der Medizingeréteverord-
nung 93/42/EWG ist aufgrund der Norm 15002 gegeben.

2. VERWENDUNGSZWECK

Mediflow sind Geréte fiir die Flow-Regelung vorgesehene Einrichtung zur
Verabreichung folgender medizinischen Gase bei der Patientenheilung
und -betreuung:

+ Sauerstoff o,
- medizinische Luft AIR
- Lustgas (Distickstoffmonoxid) N,O

Das Produkt ist nicht fiir die Verwendung mit Gasen fiir den Antrieb von
chirurgischen Instrumenten vorgesehen.

Das Flowmeter ist fiir den Anschluss an die Enddosen der medizinischen
Gasverteilung in Krankenh&usern oder an die Schnellkupplung des medi-
zinischen Regelventils vorgesehen, fiir Nenndruck von max.5 Bar.

A Fir Varianten mit einem max. Durchfluss von 50 I/min muss mit erhéhter

Vorsicht vorgegangen werden und der Flowmeter-Ausgang DARF NICHT
direkt an Atemwege des Patienten z.B. mittels Nasenkaniile angeschlos-
sen werden.

ADer eingestellte Wert des Durchflusswahlers ZEIGT NICHT den aktuel-

len Ist-Durchfluss des medizinischen Gases AN — der Unterschied kann
durch den abweichenden (fehlenden) Eingangsdruck oder eine Stérung
am Ausgangsschlauch (blockiert, geknickt...) verursacht werden.
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3. SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN BETRIEB,
TRANSPORT UND LAGERUNG

A Das Produkt und die zugehdrigen Gerate sind fernzuhalten von:

Warmequellen (Feuer, Zigaretten usw.),
brennbaren Materialien,

Olen oder Fetten, (besondere Vorsicht: keine
Handcreme verwenden)

Wasser,

Staub.

ADas Produkt und die zugehérigen Gerate diirfen wahrend dem Betrieb
nicht gekippt werden.

AES sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzu-
halten.

ADas Produkt und die zugehérigen Geréate nur in gut beliifteten Rdumen
einsetzen.

Vor Erstinbetriebnahme muss sich das Produkt in seiner Originalverpa-
ckung befinden. Im Falle der AuBerbetriebsetzung (fir Transport, Lage-
rung) empfiehlt GCE die Originalverpackung anzuwenden. Es sind die
nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfallverhiitung und
Umweltschutz beim Einsatz von medizinischen Gasen zu beachten.

LAGER- UND
BETRIEBSBEDINGUNGEN TRANSPORTBEDINGUNGEN

Jf -20/+60 °C /}/ -30/+60 °C

101100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

AFUr die Lagerung des Ventils unter -20°C darf das Ventil nicht eingesetzt
werden, bis seine Temperatur wenigstens -20° C erreicht.

4. ANWEISUNGEN FUR MITARBEITER

GemaB Medizingerateverordnung 93/42/EWG, hat der Eigentiimer des
Produkts hat sicherzustellen, dass alle Mitarbeiter, die mit dem Produkt
umgehen, mit der Bedienungsanleitung und den technischen Daten des
Produkts vertraut sind.
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AVerwenden Sie das Produkt nicht, ohne dass Sie das Produkt und seinen
sicheren Betrieb kennen, wie in dieser Bedienungsanleitung angegeben.
Stellen Sie sicher, dass der Benutzer iiber die fiir das verwendete Gas
erforderlichen Informationen und Kenntnisse verfiigt.

5. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Gas aus der medizinischen Gasverteilung stromt durch die Ein-
gangs-Schnellkupplung (A). Es gibt zwei Grundversionen: 1 — Schnell-
kupplung ist direkt am Flowmeter montiert, 2 — Anschluss an die Leiste,
inkl. Schlauch mit Schnellkupplung. Dann wird der Gasdurchfluss durch
das Drehen des Handrads (B) auf den gewiinschten Wert eingestellt. Der
eingestellte Durchfluss wird im Fenster des Handrads angezeigt/am An-
zeiger (C). Dem Benutzer wird das Gas Uber den Benutzerausgang (D)
verabreicht.

A

SN )

<4
§

A. EINGANGS-SCHNELLKUPPLUNG

Das Flowmeter wird an die Endeinheit der medizinischen Gasverteilung
oder an das medizinische Regelventil mittels Schnellkupplung flir das kon-
krete Gas angeschlossen.
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B. HANDRAD

Der geforderte Gasfluss kann durch Drehen des Handrades eingestellt
werden. Der benétigte Wert wird an der Anzeige abgelesen (kalibriert in I/
min). Durch das Handrad kann der Gasdurchfluss gesperrt werden — Ein-
stellung des Nullwerts.

C. LESEFENSTER

Im Lesefenster kann der eingestellte Gasdurchflusswert abgelesen wer-
den/am Anzeiger oben.

D. BENUTZERAUSGANG

Benutzerausgang, liblicherweise mit Schlauchanschluss (Schlauchstutzen)
oder mit Gewinde (fuir Befeuchter).

Dieser Ausgang ist flir die Gaszufuhr (I/min) mit Atmosphé&rendruck direkt
zum Patienten, zum Beispiel liber Kaniile oder Gesichtsmaske vorgese-
hen.

A Der Benutzerausgang darf zum Antrieb keiner Medizingerate verwendet
werden.
Hinweis: Die Farbe des Produkts (insbesondere Farbe des Handrads) ent-
spricht nicht unter Umstanden der Farbkodierung fiir Gase.

6. BETRIEB

6.1. VOR DEM GEBRAUCH

6.1.1. SICHTPRUFUNG VOR DER INSTALLATION

- Das Flowmeter (einschlieBlich der Produktetiketten und Markierun-

gen) auf duBere Beschadigungen Ulberpriifen. Bei Anzeichen duBerer

Beschadigungen das Produkt nicht mehr verwenden und den Status

kennzeichnen.

Das Produkt mittels Sichtprifung auf Verunreinigungen uberprifen.

Falls erforderlich, gemaR dem weiter unten erlauterten Reinigungsver-

fahren reinigen.

Uberpriifen, dass sich das Flowmeter in der Nullstellung befindet (durch

das Drehen gegen den Uhrzeigersinn).

Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fiir Flow-Anschluss-Verbin-

dungen geeignet ist.

ADas Flowmeter darf nur in Verbindung mit dem auf dem Etikett ange-
gebenen Gastyp eingesetzt werden. Das Flowmeter auf keinen Fall fiir
einen anderen als den auf dem Etikett angegebenen Gastyp verwenden.
6.1.2. ANSCHLUSS AN DIE ENDEINHEITEN DER VERTEILUNG DES
MEDIZINISCHEN GASES
Die Regeleinheit kann in Ubereinstimmung mit dem Typ der Terminal Unit
oder dem Druckregler mit einer Schnellkupplung verbunden werden, sie-
he Anhang Nr. 2
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6.1.3. FUNKTIONSPRUFUNG

. Uberpriifen, ob bei der Einstellung eines Wertes groBer als ,0“ durch
das Handrad das Gas abgegeben wird (z. B. durch akustische Uberprii-
fung auf Zischlaute oder visuelle Uberpriifung auf Gasblaschen in einem
Befeuchter).

- Das Handrad in die Nullstellung — gesperrte Stellung drehen.

6.2. ANSCHLUSS UND ANWENDUNG DES AUSGANGS

6.2.1. LISTE DER ZUGELASSENEN ZUBEHORTEILE
Flow-Anschluss:
« Befeuchter, Atemmaske und Kaniile.

AVor dem Anschluss eines Zubehorteils oder medizinischen Gerédts an
das Flowmeter Uberpriifen, dass das Zubehorteil oder medizinisches
Gerat flir den Anschluss an das Flowmeter und dessen Elemente und
Leistungsdaten geeignet ist und dass die Ausgangsparameter des Flow-
meters nicht beeintrachtigt werden.

6.2.2. FLOW-ANSCHLUSS

AVor dem Anschluss von Zubehor an den Flow-Anschluss uberpriifen,
dass kein Patient angeschlossen ist.

« Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fiir Flow-Anschluss geeignet
ist.

« Den Schlauch auf den Flow-Anschluss des Flowmeters stecken / Be-
feuchter schrauben.

- Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter richtig angeschlossen / ge-
schraubt ist.

6.2.3. EINSTELLEN DES FLOWS

- Das Flowmeter an medizinisches Druckgas anschlieBen.

- Mittels Handrad den gewiinschten Durchfluss des medizinischen Gases
einstellen.

AWenn sich der Regler in den Endstellungen befindet, nicht mit Gewalt
weiter drehen; die Teile kdnnen irreversibel beschadigt werden.

AKontrollieren Sie immer, dass der Durchflussregler in die gewiinschte
Stellung einrastet und nicht zwischen den beiden Einstellungen liegt, da
sonst der Durchflusswéhler keinen ordnungsgemé&Ben Durchfluss des
medizinischen Gases gewahrleistet.

A Bei der Verwendung beachten, dass der Schlauch nicht mechanisch be-
schadigt oder gedrosselt oder gebrochen wird, was eine Begrenzung
oder Unterbrechung der Gasmenge fiir den Patienten als Folge hat.

A Der Durchfluss des medizinischen Gases muss durch den klinisch einge-
schulten Benutzer festgelegt und sichergestellt werden.

ASchwankender Eingangsdruck sowie schwankende Umgebungstempe-
ratur konnen die Messgenauigkeit des Durchflusses beeintrachtigen.
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6.3. NACH JEDEM EINSATZ

Vor dem Abschalten des Flowmeters von der Endeinheit der medizini-
schen Gasverteilung oder vom medizinischen Druckminderer das Hand-
rad in die Nullstellung — gesperrte Stellung drehen.

Angeschlossene Zubehorteile vom Flowmeter-Benutzerausgang ab-
schalten.

« Das Flowmeter vom Benutzerausgang abschalten.

7. REINIGEN

Verschmutzungen mit einem weichen, mit fettfreiem und sauerstoffver-
tréglichem Seifenwasser getrénkten Lappen entfernen und mit klarem
Wasser nachwischen. Die angewandten Reinigungsmittel missen die
Normen beziiglich der Reinheit der Sauerstoffeinrichtungen erfiillen. Eine
Desinfektion kann mit Hilfe einer alkoholhaltigen Loésung (Spray oder
Feuchttuch) erfolgen.

Falls andere Reinigungslosungen verwendet werden, iberprifen, ob die-
se Losungen keine abrasiven Wirkungen haben und mit den Produktmate-
rialien (inkl. Schilder) und dem entsprechenden Gas kompatibel sind.

A Produkt nicht mit Reinigungsmitteln reinigen, die Ammoniak enthalten!

A Produkt nicht in Wasser oder eine andere Fliissigkeit tauchen.

A Produkt vor hohen Temperaturen schiitzen, nicht autoklavieren.

ASpritzen Sie die Reinigungslésung nicht ein, da der Spray in das Innere
des Produkts eindringen und Kontaminierungen oder Schaden verursa-
chen kann.

A Verwenden Sie kein Druckwasser, weil es das Produkt beschadigen oder
kontaminieren kann.

AWenn die Innenteile des Produkts kontaminiert wurden, verwenden Sie
das es unter keinen Umstdnden mehr. Das Produkt muss auBer Betrieb
gesetzt werden.

8. WARTUNG

8.1. PRODUKT IDENTIFIKATION

Abhangig vom Herstelldatum wird das Produkt in einer von zwei Weisen
gekennzeichnet, die nicht vertauscht werden kdnnen und leicht identifi-
zierbar sind.

8.1.1. KENNZEICHNUNG VOR IMPLEMENTIERUNG DER UDI-CODES

Das Produkt wird mit neun Ziffern in folgendem Format gekennzeichnet:
JIMMXXXXX

JJ: Baujahr

MM: Baumonat

XXXXX: Ordnungsnummer
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Beispiel: Seriennummer 190300521 gilt fur das im Marz 2019 mit Ord-
nungsnummer 521 hergestellte Produkt.
Bestandteil der Kennzeichnung ist auch ein erganzender 2D Code (fiir in-
terne Zwecke im GCE Fertigungsprozess).
8.1.2. KENNZEICHNUNG NACH IMPLEMENTIERUNG DER UDI-CODES
Auf der Oberflache des Medizinproduktes befinden sich 3 markierte Ken-
nzeichnungen:
14 Nummern mit Préfix (01): GTIN - Global Trade Identifikationsnummer
(Kennung des Selektortyps)
9 Zahlen mit Prafix (21): Seriennummer im Format JJMM XXXXX
6 Zahlen mit Préfix (17): das Ende der Lebensdauer des Produkts im Format
JIMMTT
Beispiel: Die Kennzeichnungsnummer (17) 290227 zeigt, dass das Ende
der Laufzeit vom medizinischen Gerédt am 27. Februar 2029 ist.
Als integraler Bestandteil der UDI-Markierung ist ein 2D-Code, der aus den
gleichen Daten besteht. Die Chargennummer ist im 2D-Code
(mit dem Prafix (10)) enthalten und ist fiir den Hersteller bestimmt.
8.1.3. WARTUNG
AuBer den Kontrollen vor Inbetriebnahme ist keine spezielle Wartung und
kein Service nétig. Um sicherzustellen, dass das Produkt funktionsfahig
ist, wére es dennoch zu empfehlen, dass der Eigentiimer/Flaschenhandler
selbst regelméaBige Priifungen durchfiihrt, z. B. jedes zweite Jahr und/
oder bei Flaschenwechsel (beschrieben in Punkt 6.1). Dies gewéhrleistet,
dass das Produkt ordnungsgemas arbeitet, vor allem wenn der Anwender
aufgrund gesundheitlicher Probleme nicht in der Lage ist, das Produkt
selbst richtig zu priifen.
8.1.4. LEBENSDAUER DES PRODUKTS UND ABFALLBEHANDLUNG
Die maximale Lebensdauer des Produkts betrdgt 10 Jahre ab Herstel-
lungsdatum. Nach dem Ablauf der Lebensdauer (maximal 10 Jahre) darf
das Produkt nicht mehr verwendet werden. Der Eigentiimer des Geréts
muss sicherstellen, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird. Hierbei
sind die Anforderungen der ,Richtlinie 2008/98/EG des Européischen Par-
laments und des Rates lber Abfédlle” einzuhalten®.
GemaB dem Artikel 33 der REACH-Verordnung verpflichtet sich die Ge-
sellschaft GCE, s.r.o. als verantwortungsbewusster Hersteller, alle Kunden
dariiber zu informieren, wenn die Materialien 0,1% oder mehr der auf der
Liste aufgefiihrten besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC) en-
thalten. Die am haufigsten fiir Kérper und andere Messingbauteile ver-
wendeten Messinglegierungen enthalten 2-3% Blei (Pb), EG-Nr. 231-468-
6, CAS-Nr. 7439-92-1. Bei normalem Gebrauch wird Blei nicht in das Gas
oder in die Umwelt freigesetzt. Am Ende seiner Lebensdauer muss das
Erzeugnis von einem zugelassenen Metallrecyclingunternehmen entsorgt
werden, um eine wirksame Entsorgung des Materials bei minimalen Aus-
wirkungen auf Umwelt und Gesundheit zu gewahrleisten.
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Bis zum heutigen Tag liegen uns keine Informationen vor, die darauf hin-
deuten, dass Materialien mit SVHC-Konzentrationen tber 0,1% in GCE-
Produkten enthalten sind.

8.2. SERVICE, REPARATUR UND WARTUNG

8.2.1. SERVICE

GCE empfiehlt, regelméaBige Inspektionen des Produkts mit Dichtheitspri-

fung und Funktionspriifung des Flowmeters durchzufiihren.

8.2.2. DICHTHEITSPRUFUNG

« Nach dem AnschlieBen des Flowmeters an die Endeinheit der medizini-

schen Gasverteilung oder an den medizinischen Druckminderer visuell
die Dichtheit priifen:

DICHTHEITSPRUFUNG DES FLOW-REGLERS:

1. Das Handrad des Flowmeters in die Nullstellung drehen. Wahrend des
SchlieBens keine libermaBige Gewalt anwenden.

2. SchlieBen sie die Ausgangsverbindung der Regeleinheit mit Hilfe
des Einschraubers. Dieser und die Ausgangsverbindung miissen
dasselbe Gewinde haben. Oder, wenn ein Schlauch verwendet wird,
ein Schlauch mit Blindstopfen.

3. Das Flowmeter an die Druckluft von max. 5 bar anschlieBen

4. Eigentest: auf die Dauer von 1 min das Flowmeter unter Druck lassen. 3
Blasen pro 1 Minute sollten nicht tiberschritten werden.

5. Nach dem Test das Flowmeter von der Druckluft abschalten

EXTERNE DICHTIGKEITSPRUFUNG:

1. Das Handrad des Flowmeters in die Nullstellung drehen. Wahrend des
SchlieBens keine libermaBige Gewalt anwenden.

2. Den Ausgangsanschluss des Flowmeters mittels Gewindestopfen
schlieBen, der gleiches Gewinde aufweisen muss, wie der
Ausgangsanschluss des Flowmeters

3. Das Flowmeter an die Druckluft von max. 5 bar anschlieBen

4. Das Handrad des Flowmeters auf den maximalen Durchflusswert
drehen. Wahrend des Offnens keine iibermaBige Gewalt anwenden.

5. Zur Leckortung die Verbindungen mit Seifenwasser bestreichen.

7. Nach dem Test das Flowmeter von der Druckluft abschalten, den
Gewindestopfen vom Ausgangsanschluss entfernen und die
Flowmeteroberflache sorgféltig reinigen, siehe Kapitel 7 (Reinigen).

AWenn Leckage entdeckt wird, die im Kapitel 6.3 beschriebene Vorge-
hensweise anwenden und die Anlage zur Reparatur zuriickgeben.

A Das Produkt nie demontieren und reparieren, wenn es an die Druckquel-
le angeschlossen ist.

59/84



DE

DIE REPARATUREN ENTHALTEN DEN ERSATZ FOLGENDER BESCHA-
DIGTER ODER FEHLENDER TEILE:

« schnellverbindung (Sonde),

« durchflusskopf (gtiltig nur fiir MFIl und MF+)

- kunststoffdeckel und Handrad (glltig nur fiir MFT)

Reparaturen sind nur von einer GCE autorisierten Person durchzufiihren.
Alle zur Wartung an GCE autorisierte Person eingesandten Produkte sind
ordentlich zu verpacken.

Der Grund der Einsendung ist deutlich und verstéandlich anzugeben (Repa-
ratur, allgemeine Wartung). Fiir Reparaturen sind eine kurze Fehler- oder
Storungsbeschreibung sowie ein Verweis auf die Reklamationsnummer
anzugeben.

Einige Reparaturen bezliglich des Ersatzes von beschadigten oder fehlen-
den Bauteilen diirfen vom Eigentiimer vorgenommen werden.

Nur folgende Bauteile kdnnen ersetzt werden:

« Schutzkappen,

« Etiketten,

« Schlauchstutzen (inkl. O-Ring).

AZur Feststellung einer geeigneten Komponente setzen Sie sich mit unse-
rer Serviceorganisation in Verbindung

AAIIe Etiketten am Produkt sind vom Eigentiimer und Benutzer wahrend
der gesamten Lebensdauer des Produkts in gutem und leserlichem Zu-
stand zu halten.

AAIIe Dichtungen und O-Ringe miissen wahrend des gesamten Produkt-
lebenszykluses in trockener, dunkler und sauberer Umgebung gelagert
werden.

AAusschlieBIich Original-Bauteile von GCE verwenden!

9. ZEICHENERKLARUNG

Fir die hausliche Pflege

[:E] In Bedienungsanleitung
geeignet

nachsehen

A Vorsicht

Von Wé&rme und brenn-
@ barem Material fern
halten

Fir die klinische Pflege
geeignet

Fir die Notfallpflege
geeignet

4 3 B

g Von Olen und Fetten

Produktseriennummer
fern halten
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Obere und untere
Feuchtigkeitsgrenze

Bestellnummer (Teile-
nummer)

Obere und untere Tem-

peraturgrenze Chargennummer

Vor Feuchtigkeit

. Zerbrechlich
schitzen

Herstellungsdatum Hersteller

Verwenden bis Eingangsdruck

ufDelIERE SER O
P >E «[ 3

Eingangsparameter Ausgangsparameter

10. GEWAHRLEISTUNG

Die Standard Garantiezeit betrdagt zwei Jahre ab dem Datum des Waren-
empfangs beim GCE Kunden (oder falls das nicht ermittelbar ist, ab dem
Produktionsdatum welches auf der Ware ausgewiesen ist.) Die Standard
Garantiezeit ist nur gultig flir Waren, die entsprechend der Bedienungs-
anleitung und der generell glltigen Praxis und Normen der Industrie ge-
handhabt wurden.

ANLAGE:

Nr. 2: Eigenschaften der Schnellkupplung und Vorgehensweise fiir das
AnschlieBen/Abschalten.

HERSTELLER:

GCE, s.r.0. Tel: +420 569 661111

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

Tschechische Republik © GCE, s.r.o. c € 2460
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CESKY
NAVOD K POUZITI:
MediFlowTec", MEDIFLOW® I, MEDIFLOW +

1. UvoD

Pritokoméry GCE jsou zdravotnické prostiedky klasifikované jako tfida lla
podle smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Shoda se zakladnimi pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich je zalozena na normé 15002.

2. UCEL POUZITI

Priitokomér je zafizeni uréené k regulaci pratoku pfi poddvani nasledu-
jicich medicindlnich plynt pfi Ié¢bé a péci o pacienty:

« kyslik 02

« medicindini vzduch AIR

- rajsky plyn (oxid dusny) N20

Vyrobek nenf uréen pro pouziti s plyny pro pohon chirurgickych ndstroj.
Priitokomér je uren pro pfipojeni ke koncovym zdsuvkam rozvodu
medicindlniho plynu v nemocnicich nebo v sanitkdch nebo k rychlospojce
zdravotnického redukéniho ventilu, pfi jmenovitych tlacich max. 5 Bar.

A Pfi pouziti variant s maximalnim pritokem 50 | / min je nutné postupovat

opatrnéji a vystup pritokoméru NESMI byt pfipojen piimo k pacientovi,
napfiklad kanylou.

Nastavena hodnota na pritokoméru NEUDAVA skuteény pritok
medicindlniho plynu - pfipadny rozdil mdze byt zplsoben odlisnym
(chybéjicim) vstupnim tlakem nebo jakoukoli zadvadou na vystupni hadici
(zablokovani, zalomeni...)

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI

AVYrobek, véetné pfislusenstvi, udrzujte mimo:

zdroje tepla (ohen, cigarety ..),

hoflavé materidly,

olej nebo tuk, (dbejte zvy$ené opatrnosti pfi pouzivani krému na ruce)
« vodu,

« prach.

Avyrobek, véetné prisluSenstvi, musi byt zajiStén pred preklopenim,

pfevracenim nebo padem.
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AVYrobek, vcetné prislusenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych
prostorech.

A Vzdy dodrzujte normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zafizeni.
Pfed prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindlnim obalu. V
pfipadé stazeni z provozu (pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE
pouzit origindIni obal (véetné vnitinich vypliiovych materidld).
Musi byt dodrzovany narodni zakony, vyhlasky a predpisy pro medicinalni
plyny, bezpeénost prace a ochranu zivotniho prostredi.

SKLADOVACI A PREPRAVNI
PODMINKY

{ | ome0%c A | someocc
10/100% 101100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

AV pfipadé skladovani pfi teploté pod -20 °C nepouzivejte pratokomér,
dokud nedojde ke zvyseni jeho teploty nad -20 °C.

4. INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicindini direktivy 93/42/EHS ma poskytovatel zafizeni povinnost
poskytnout véem uzivateldim a osobam manipulujicim s vyrobkem ndvod k
pouziti & technickou dokumentaci pro dany produkt.

ANepouil'vejte produkt bez fadného seznameni s vyrobkem a jeho
bezpecného provozu, jak je definovdno v tomto ndvodu k pouziti.
Zajistéte, aby si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a znalosti
pozadovanych pro pouzivany plyn.

PROVOZNI PODMINKY
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5. POPIS VYROBKU

Plyn z rozvodu medicindiniho plynu prochdzi vstupni rychlospojkou
(A). Existuji dvé zdkladni verze: 1 — rychlospojka pfimo namontovana na
pritokomér, 2 — pfipojka na listu, véetné hadice s rychlospojkou. Poté je
pritok plynu nastaven na pozadovanou hodnotu otdacenim ovlddaciho
kolecka (B). Nastaveny prutok je indikovan v okénku ovlddaciho kolecka /
na ukazateli (C). Uzivateli je plyn dodavan pfes uzivatelsky vystup (D).

A C A

SN )

<4
é

A. VSTUPNI RYCHLOSPOJKA

Pritokomér je pfipojovdn ke koncové jednotce rozvodu medicindlniho
plynu nebo k lékarskému redukénimu ventilu pomoci rychlospojky pro
konkrétni plyn.

B. OVLADACI KOLECKO

Pomoci ovlddaciho kolecka je mozné nastavit pozadovanou hodnotu
pratok plynu v okénku/na ukazateli (kalibrovdno v I/min). Ovlddacim
kole¢kem je mozné pratok plynu uzaviit — nastaveni hodnoty “0”.

C. CTECI OKENKO

Ve ¢tecim okénku/na horni strané ukazatele Ize precist nastavenou hod-
notu pratoku plynu.
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D. UZIVATELSKY VYSTUP
UZivatelsky vystup “priitokovy vystup”, obvykle s pfipojenim pro hadici
(hadicovy nastavec) nebo se zavitem (pro zvlih¢ovac).
Tento vystup je uréen pro pfivod plynu (I/min) pfi atmosférickém tlaku
pfimo k pacientovi, napfiklad pfes kanylu nebo obli¢ejovou masku.

A Pratokovy vystup se nesmi pouzivat k pohonu zdravotnickych
prostiedka.
Upozornéni: Barvy vyrobku (zejména barva ovlddaciho kole¢ka) nemusi
odpovidat barevnému kédovani plynd.

6. PROVOZ

6.1. PRED POUZITIM

6.1:1. VIZUALNI KONTROLA PRED INSTALACI

« Zkontrolujte, zda neni pritokomér (véetné $titkll a znaceni) viditelné
zevné poskozen. Pokud vykazuje znaky vnéjsiho poskozeni, vyfadte jej
z provozu a oznacte jeho stav.

Vizudlné zkontrolujte, zda nenfi vyrobek znecistény; v piipadé potreby
postupujte dle postupu cisténi, ktery je popsén v tomto ndvodu k pouziti.
Ovéite, ze je pritokomér nastaven na hodnotu ,0 (otd¢enim proti
sméru hodinovych rucicek). cs
Ujistéte se, zda jste pripojili na vystup hadicovy nastavec nebo zvlihéovac
s odpovidajicimi rozméry.

A Pratokomér je uréen pro pouziti pouze s plynem uvedenym na jeho stit-
ku. Nikdy se nepokousejte pouzit ho pro jiny plyn.
6.1.2. PRIPOJENI KE KONCOVYM JEDNOTKAM ROZVODU
MEDICINALNIHO PLYNU
Priitokomér musi byt pfipojen k vhodnému typu koncové jednotky nebo
k redukénimu ventilu s vhodnou rychlospojkou, viz pfiloha ¢. 2
6.1.3. FUNKCNI ZKOUSKA
« Zkontrolujte, zda pfi nastaveni jakékoli hodnoty vétsi nez ,,0“ ovlddacim
kole¢kem dochdzi k pratoku plynu (napfiklad zvukem nebo kontrolou
pritomnosti bublinek ve zvlihéovacdi).
« Vratte ovlddaci kole¢ko pratoku do polohy zavieno — hodnota ,,0
A Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapi-
tole 6.3 a zafizeni vratte GCE k provedeni servisu.
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6.2. PRIPOJENI A POUZITI VYSTUPU
6.2.1. SEZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTVI
K pfipojeni na pratokovy vystup:
« Zvlh¢ovac, dychaci masky a kanyly.

A Pred pfipojovanim jakéhokoli pfisluSsenstvi nebo zdravotnického
prostiedku k pratokoméru vzdy zkontrolujte, zda jsou plné kompatibilni
s prvky a vykonovymi Udaji pritokoméru a Ze nemaji negativni vliv na
vykonové parametry pritokoméru.
6.2.2. PRIPOJENI K PRUTOKOVEMU VYSTUPU

A Pied napojenim jakéhokoli pfislusenstvi k pritokovému vystupu se
presvédcte, ze pacient neni pfed zahdjenim provozu vyrobku napojen.
. Ujistéte se, ze je hadice/zvih¢ovac kompatibilni' s pritokovym vystupem.
. Natla¢te hadici na pritokovy vystup pratokoméru/nasroubujte

zvihcovac.
- Ujistéte se, Ze hadice/zvihcovac je ve spravné pozici.
6.2.3. NASTAVEN{ PRUTOKU
« Pripojte pritokomér ke zdroji medicindlniho plynu.
- Nastavte pomoci ovldadaciho kolec¢ka pozadovany priitok medicindlniho
plynu.
cs A Pokud je ovladac¢ v koncovych polohdch nepokousejte se vyvinout nad-

mérnou silu.

Avidy se ujistéte, ze ovladaci kolecko spravné zapadlo a neni mezi dvéma
pozicemi. Pritokomér jinak nezajisti spravny pritok medicindiniho plynu.

A Béhem pouzivani zajistéte, aby pfipojend hadice nebyla mechanicky pos-
kozena, pfiskrcena nebo zalomena, coz by snizilo nebo prerusilo privod
plynu k pacientovi.

A Pratok medicindiniho plynu musi byt pfedepsdn a poddvan Klinicky
vyskolenym uzivatelem.

A Kolisani vstupniho tlaku a okolni teploty mlze mit vliv na pfesnost méfeni
priatoku

6.3. PO POUZITI

Pfed odpojovanim pritokoméru od koncové jednotky rozvodu
medicindiniho plynu nebo od zdravotnického redukéniho ventilu vratte
ovlddaci kole¢ko pratoku do polohy zavieno — hodnota ,,0™.

Odpojte pfipojené prislusenstvi od uZivatelského vystupu.

Odpojte pratokomér od uzivatelského vystupu.
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7. CISTENI
Necdistoty odstrante jemnym hadifikem namocenym v bezolejnaté, s kys-
likem slucitelné, mydlové vodé a provedte oplach Cistou vodou.
Dezinfekce mize byt provedena roztokem na alkoholové bazi (postfikem
nebo otiranim hadfikem).
Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, ze tyto roztoky nemaiji
abrazivni U¢inky a jsou kompatibilni s materidly vyrobku (véetné stitkd) a
pfislusnym plynem.

A Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!

A Zafizeni nevystavujte ptisobeni vody ani jiné kapaliny.

A Zarizeni nevystavujte vysokym teplotam (napf. v autokldvu).

A Chcete-li pouzit Cistici roztok, nestfikejte jej, protoze sprej muze vniknout
do vnitfnich ¢asti produktu a zpusobit zneéisténi nebo poskozeni.

ANepouil’vejte tlakovou vodu, protoze by mohla vyrobek poskodit nebo
kontaminovat.

AZa zadnych okolnosti vyrobek nepouzivejte, pokud byly vnitini c¢asti
vyrobku kontaminovany. Musi byt vyfazen z provozu.

8. UDRZBA

81. ZIVOTNOST VYROBKU

V zavislosti na datu vyroby, které najdete na produktu, je oznaceni

v jedné ze dvou dobre viditelnych a snadno rozlisitelnych variantach.
8.11. ZNACENI{ PRED IMPLEMENTACI KODOVANI UDI

Podoba devitimistného sériového ¢isla vyrazeného na produktu je
nasledujici: RRMMXXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX: poradové ¢islo

Priklad: sériové cislo 190300521 zobrazuje produkt vyrobeny v bfeznu
2019 s pofadovym cislem 521.

Soucdsti oznaceni produktu je také dalsi 2D kéd (pro interni pouziti ve
vyrobnim procesu v GCE).

8.1.2. ZNACENI PO IMPLEMENTACI KODOVANI UDI

Na povrchu zdravotnického prostfedku jsou 3 oznacené identifikatory:

14 Cisel s predponou (01): GTIN — Globalni ¢islo obchodni polozky
(identifikace typu selektoru)

9 Cisel s predponou (21): sériové Cislo ve formatu RRMMXXXXX

6 Cisel s predponou (17): konec zivotnosti produktu ve formdtu RRMMDD,
piiklad: oznaceni ¢islem (17) 290227 zobrazuje zdravotnicky prostfedek s
koncem zkrdceného ¢asu 27. inora 2029.
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Nedilnou soucdsti oznac¢eni UDI je 2D kod, ktery se sklddd ze stejnych dat.
Cislo $arze je soucasti 2D kédu (s predponou (10)) a je uréeno pro vyrobce.
8.1.3. UDRZBA

Na vyrobku nenf tfeba provddét kromé kontroly pred pouzitim zadnou dal-
Siudrzbu nebo servis. | pfesto by bylo vhodné, aby majitel nebo distributor
osobné proved! testy (viz 6.1) pravidelné a/nebo pfi kazdé vyméné lahve.
Tim se majitel ujisti, Ze zafizeni funguje spravné, zvlasté v pfipadech, kdy
je uzivatel omezen zdravotnimi problémy a neni schopen sam provést fad-
nou kontrolu.

8.1.4. ZIVOTNOST VYROBKU A NAKLADANI S ODPADEM

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

Na konci Zivotnosti vyrobku (maximalné 10 let) musi byt vyrobek vyfazen
z provozu. Vlastnik zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vyrob-
ku a ddle s nim nakladat dle “Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/98/ES o odpadech®.

V souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni REACH se spole¢nost GCE, s.r.o. jako
odpovédny vyrobce zavazuje informovat vSechny zakazniky, pokud
materialy obsahuji 0,1 % nebo vice ldtek uvedenych na seznamu ldtek
vzbuzujicich velmi velké obavy (SVHC).

Nejcastéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dalsi mosazné
komponenty obsahuji 2 - 3 % olova (Pb), C. ES 231-468-6, C. CAS
7439-92-1. Pfi normdlnim pouzivadni se olovo neuvolni do plynu ani do
okolniho prostredi. Po skoncenfi Zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovédn
autorizovanou firmou pro recyklaci kovl, aby byla zaji$téna ucinnd
likvidace materidlu s minimalnim dopadem na Zivotni prostfedi a zdravi.

K dne$nimu dni nemdme zadné informace, které by naznacovaly, ze
v jakémkoli produktu GCE jsou zahrnuty dalSi materidly obsahujici
koncentrace SVHC nad 0,1 %.

8.2. SERVIS, OPRAVY A UDRZBA
8.21. SERVIS
GCE doporucuje pravidelné, alespon jednou ro¢né, provést zkousku
tésnosti a kontrolu spravné funkce pritokoméru.
8.2.2. ZKOUSKA TESNOSTI
« Po pfipojeni pratokoméru ke koncové jednotce rozvodu medicindiniho
plynu nebo ke zdravotnickému redukénimu ventilu zkontrolujte vizudlné
tésnost:
ZKOUSKA TESNOSTI PRUTOKOMERU PRO REGULACI PRUTOKU:
1. Ovladacim kole¢kem nastavte hodnotu ,0“ Pfi zavirdni nepouzivejte
nadmeérnou silu.
2. Pripojte prlitokovy vystup a hadicovy ndstavec s hadici a konec hadice
ponofte do nddoby s vodou.
3. Pripojte priitokomér ke zdroji stla¢eného vzduchu max. 5 bar(.
4. Test: Nechte pratokomér 1 min pod tlakem. Pocet bublin by nemél byt
vy$si nez 3 bubliny za 1 minutu.
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5. Kdyz je test pfipraven, odpojte pritokomér od zdroje stlaéeného
vzduchu.

KONTROLA VNEJSi NETESNOSTI:

1. Ovladacim koleckem nastavte hodnotu , 0% P¥i zavirdni nepouzivejte
nadmérnou silu.

2. Zavrete vystupni pfipojku pritokoméru uzavérem.Uzévér musi mit
stejny zdvit jako vystupni konektor pritokoméru. Pfi pouziti hadicového
ndstavce pouzijte hadici se zdslepkou.

3. Pfipojte pritokomér ke zdroji stlaéeného vzduchu max. 5 bar(.

4. Nastavte ovladaci kole¢ko pritokoméru na maximalni hodnotu. Pfi
otevirdni nepouzivejte nadmérnou silu.

5. Piipadné uniky zjistite potfenim spoju mydlovou vodou.

6. Po zkouSce odpojte pritokomér od zdroje stlateného vzduchu,
vytdhnéte uzdvér z vystupni pfipojky a opatrné ocistéte povrch
pratokoméru, viz kapitola 7 (¢isténi).

A Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapi-
tole 6.3 a zafizeni vratte GCE k provedeni servisu.

A Produkt nesmi byt rozebiran nebo opravovan, pokud je pfipojen ke zdroji
tlaku.

CINNOSTI OPRAVY  ZAHRNUJI  VYMENU NASLEDUJICICH

POSKOZENYCH NEBO CHYBEJICICH SOUCASTI:

- rychlospojka (sonda),

. pratokova hlava (plati pouze pro MFIl a MF+)

« plastova krytka a ovladaci kolecko (plati pouze pro MFT)

A Opravy smi provadét pouze autorizovana osoba GCE.

Jakykoli vyrobek zaslany GCE autorizované osobé k provedeni Udrzby

musi byt fddné zabalen. Dlvod opravy musi byt jasné specifikovan (op-

rava, udrzba). K vyrobku je tfeba uvést kratké vysvétleni a odkaz na cislo
reklamace.

Nékteré opravy tykajici se vymény poskozenych nebo chybéjicich soucasti

mohou byt provddény majitelem vyrobku.

Pouze nésledujici sou¢asti mohou byt vyménény:

« Krytky,

« Samolepky,

« Hadicovy ndstavec (v¢etné o-krouzku),

A Pro zajisténi pouziti vhodnych komponent, kontaktujte nasi servisni or-
ganizaci.

AVéechny Stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovény v
dobrém a citelném stavu po celou dobu zivotnosti.

AVéechna tésnéni a o-krouzky musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany
v suchém, tmavém a cistém prostiedi po celou dobu zivotnosti.

A Pouzivejte pouze origindlni dily GCE!
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9. VYSVETLIVKY

Ctéte nédvod k pouziti

Vhodné pro pouziti v
domaci péci

Pozor (vystraha)

Vhodné pro pouziti v
nemocnicich

Udrzujte mimo zdroje
pozaru a hotlavé
materidly

Vhodné pro pouziti v
sanitnich vozech

Urzujte mimo olej a
mastnotu

Vyrobni ¢islo

Omezeni vihkosti

Katalogové ¢islo

Omezeni teploty

Cislo davky

Udrzujte v suchu!

Kfehké, opatrné zachdzet

Datum vyroby

Vyrobce

Pouzit do data

Rozsah vstupniho tlaku

heEk~® 4 ® b E

Vstupni parametr

F-ErafEl § B

Vystupni parametr

10. WARRANTY

Béznd zdaru¢ni doba na vyrobek je dva roky od data doruceni vyrobku
zdkaznikiim GCE (pokud neni datum doruéeni znamo, po¢itd se zaruéni
doba od data uvedeného na vyrobku). Béznd zaruka je platnd pouze na
vyrobky, které jsou pouzivany dle ndvodu k pouziti, predepsanych norem
a spravné technické praxe.
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PRILOHA:

C.2:  Specifikace postupu pro pfipojeni a odpojeni rychlospojek.

VYROBCE:

GCE, s.r.o.
Zizkova 381

583 01 Chotébof
Ceska republika

Tel: +420 569 661111
Fax: +420 569 661602

http://www.gcegroup.com c € 2460

© GCE, s.r.o.
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MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS:
MediFlowTec", MEDIFLOW® I, MEDIFLOW +

1. ELOGSZ0

A GCE dramldsvdélasztok a 93/42/EGK orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lo
direktiva alapjén a lla osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6zok.

A 93/42/EGK Orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 irdnyelv [ényeges kovet-
elményeinek valé megfeleléségiik alapja az EN ISO 15002 szabvdény.

2. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Mediflow késziilékek a betegek kezelése és dpoldsa soran kovetkezd
orvosi gazok adagoldsdra haszndlhatdk:

. oxigén 02
- orvostechnikai levegé LEVEGO
- dinitrogén-oxid N20

A termék sebészeti eszk6z6k meghajtasdra haszndlt levegével vagy nitro-
génnel nem alkalmazhato.

Ez az dramldsvdlaszto a kérhdzban vagy a mentdautoban levé orvostech-
nikai gazvezetékrendszer csatlakozasi pontjaira vagy az orvostechnikai
nyomdsszabalyozé gyorscsatlakozd kimenetére kapcsolhatd legfeljebb 5
bar névleges nyomdsig.

AAZ 50 I/perc aramlasi sebességli valtozatokat fokozott dvatossaggal

kell kezelni, és az dramlasvalasztét NEM SZABAD kozvetlentil, példaul
kaniilon keresztiil a betegre kapcsolni.

AAZ dramldsvalasztdn lathato bedllitott dramldsi sebesség NEM az orvos-

technikai gdz valds pillanatnyi dramldsi sebességét mutatja — a kiilénb-
séget okozhatja az eltéré (alacsony) bemeneti nyomas vagy a kimeneti
tomlé hibdja (dugulds, megtorés stb.).

3. UZEMELTETESI, SZALLITASI ES TAROLASI

BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

AA terméket és a hozza tartozé berendezéseket tartsa tavol:

héforrasoktal (tliz, cigaretta ...)
tlizveszélyes anyagoktdl,
olajtol és zsirtdl,

o viztdl,

« portdl.

AA terméket és a hozzd kapcsolédé berendezéseket feldblés ellen

biztositani kell.
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AA terméket és a hozzd kapcsolédd berendezéseket csak jol szell6zo6tt
helyiségekben haszndlja.

A Mindig tartsa be az oxigéntisztasdgi szabvanyokat.
Az els6 haszndlat el6tt tartsa a terméket az eredeti csomagoldsaban. A
GCE javasolja, hogy az eredeti csomagoldst hasznalja (beleértve a belsd
|égzard tasakot és kupakokat is), ha a terméket kivonja a hasznalatbdl
(szallitas és tarolds). Mindig tartsa be az orvostechnikai gdzok hasznalatara
vonatkozd, valamint a baleset-megel6zési és kornyezetvédelmi torveé-
nyeket, szabdlyokat és rendeleteket.

TAROLASI ES
SZALLITASI KORULMENYEK

A | om0 J | someo-c
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Ha -20 °C alatt tarolta, akkor ne haszndlja az dramlasvdlasztét, hagyja,
hogy az legaldbb -20 °C-ra melegedjen.

4. UTASITASOK A SZEMELYZETNEK HU

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

A Csak akkor haszndlja a terméket, ha a termékkel és a jelen hasznélati uta-
sitdsban leirt biztonsdgos miikddtetéssel megismerkedett. Gondoskod-
jon rdla, hogy a felhaszndlé a haszndlt gdzzal kapcsolatos informaciok és
tudas birtokdban van.

MUKODESI KORULMENYEK
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5. TERMEKLEIRAS

Az orvostechnikai gazvezeték rendszerbdl érkezé gaz a bemeneti csatla-
kozén (A) keresztiil jut be. Alapvetéen két valtozat Iétezik: 1 — a bemeneti
csatlakozé kdzvetleniil az aramldsvalasztéra van felszerelve, 2 — csatla-
kozas a tomlével és bemeneti csatlakozoval felszerelt sinre. A megfeleld
mérték( aramlast ezutdn a kézikerék (B) forgatasaval allithatja be. A bedlli-
tott dramldst a kézikerék ablakdban / a mutatén (C) olvashatja le. A fel-
hasznal6 a gdzt a felhasznaldi kimeneti csatlakozon (D) keresztiil kapja.
A Cc A

Y

A. BEMENETI GYORSCSATLAKOZO

Az aramldsvalaszté gdzspecifikus szondaval kapcsolddik az orvostech-
nikai gdzvezeték rendszer csatlakozdéjéhoz vagy az orvostechnikai ny-
omdsszabalyozéhoz.

B. KEZIKEREK

A kivént gdzdram bedllitdsédhoz csavarja addig a kézikereket, amig a (liter/
percben meghatdrozott) kivant érték meg nem jelenik a kerék ablakdban,
illetve a mutatonal. A kézikerékkel lehetséges a gazaramlas elzardsa —
bedllitasi érték “0”.

C. LEOLVASO ABLAK

A gdzdramlds bedllitott értéke Iathatd a leolvasd ablakban, illetve a mutatd
felsé oldalan.
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D. FELHASZNALOI KIMENET
A “gdzdram kimenet” felhaszndldi csatlakozdja altaldban fel van szerelve
témlécsatlakozéval vagy menetes csatlakozéval (a pérasitohoz).
Ez a kimenet biztositja a gdzdramlast (I/min) Iégkori nyomdson kdzvetlendl
a betegnek pl. kanilén vagy arcmaszkon keresztiil.

AA gdzdram kimenetet nem szabad orvostechnikai eszk6zok meghaj-
tdsdra hasznalni.
Vegye figyelembe, hogy a termékek szine (kiiléndsen a kézikerék szine)
nem feltétlenil koveti a gdzok szinjelolését.

6. MUKODTETES

6.1. HASZNALAT ELOTT

6.1.1. SZEMREVETELEZESES ELLENORZES OSSZEILLESZTES ELOTT

- Ellendrizze, hogy nincs-e lathatd kiilsé sériilés a terméken (beleértve a
termék cimkéit és jeloléseit is). Ha kiils6 sériilés jelei mutatkoznak, akkor
vonja ki a terméket a hasznélatbdl, és tiintesse fel az éllapotat.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem szennyezett-e a termék; ha
szilikséges, alkalmazza a jelen haszndlati utasitdsban bemutatott tiszti-
tasi eljardst.

Az dramutatd jardsaval ellenkezd irdnyba forgatva gy6zédjon meg rdla,
hogy a kézikerék ,0” dlldsban van.

Ellenérizze, hogy a kimenetnek megdfelelé-e a csatlakoztatott
tomlécsatlakozé vagy pardsitd atmérdje.

AAZ dramldsvalaszté csak a cimkéjén meghatdrozott gdzokkal haszndlha-
t6. Soha ne haszndljon mds gazt.
6.1.2. CSATLAKOZTATAS ORVOSTECHNIKAI CSOHALOZA
CSATLAKOZO EGYSEGEHEZ
Az dramldsvdélasztot megfeleld tipusu csatlakozo egységhez vagy
medgfelel6 gyorscsatlakozdval felszerelt nyomasszabdlyozéhoz kell csatla-
koztatni, Id. 2. sz. melléklet.
6.1.3. A MUKODES ELLENORZESE
- Ellendrizze, hogy van-e gazdram a kézikerék ,0” alldsan kivil barmi-
lyen allasban (példaul figyelje a gazaramlas hangjat vagy ellenérizze a
gdzaramot buborékokkal a parasitéban).
- Allitsa vissza a kézikereket zart alldsba — ,0” érték.
A Ha szivargdst észlel, alkalmazza a 6.3 fejezetben leirt eljarast, és
szervizre szdllitsa vissza a szelepet a GCE-hez.
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6.2. CSATLAKOZTATAS ES A KIMENET HASZNALATA

6.2.1. AZ ELFOGADOTT TARTOZEKOK LISTAJA
Az aramlas kimenetéhez csatlakoztatando:
- Parasito, légzémaszk vagy kaniil.

AMielétt barmilyen tartozékot vagy orvostechnikai eszkdzt csatlakoztat
az amaldsvélasztéhoz, mindig ellendrizze, hogy az teljes mértékben ko
patibilis a termék csatlakozéival és a termék teljesiményével, valamint
azt, hogy az nincs kedvezétlen hatdssal az dramldsvalaszté kimeneti pa-
ramétereire.

6.2.2. KIMENETI CSATLAKOZO

AHa barmilyen tartozékot csatlakoztat az dramlds kimenetére, a termék
mikddtetése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az nincs a beteghez csatla-
koztatva.

« Ellendrizze, hogy a tomlé/pdrdsité kompatibilis az dramlds kimeneti cs-
atlakozojdval.

« Nyomja a tomlét az dramldsvélasztd kimenetére / csavarozza rd a paré-
sitéra.

« Ellendrizze, hogy a tomlé/pdrdsité megfeleléen kapcsolodik.

6.2.3. AZ ARAMLAS| SEBESSEG BEALLITASA

- Csatlakoztassa az dramldsvalasztét az orvostechnikai gdz forraséhoz.

. Allitsa be az orvostechnikai géz kivant dramldsi sebességét.

HU A Ha a kézikerék megall a maximalis dramlds allasban vagy nulla alldsban,
akkor ne erdltesse a kézikerék forgatasat.

AMindig gy6z6djon meg réla, hogy a szabdlyozé gomb bekattant egy bi-
lasvélaszté nem a megfelelé sebességgel dramoltatja az orvostechnikai
gazt.

AHasznélat sordn gy6z6édjon meg rdla, hogy a csatlakoztatott tomlé nem
sériilt, nem csipédott 6ssze, nincs megtdrve, mert az csokkentheti vagy
elzarhatja a beteg gdazellatasat.

AAZ orvostechnikai gdz dramldsi sebességét klinikailag képzett fel-
haszndlénak kell meghatdroznia és bedllitania.

AA vdltakoz6 bemeneti nyomds és kérnyezeti hdmérséklet hatdssal lehet
az dramlds mérésének pontossagdra.

6.3. HASZNALAT UTAN

Mielétt levdlasztja az aramldasvalasztét az orvostechnikai gdzveze-
tékrendszer csatlakozojérdl vagy nyomdsszabalyozdjardl, allitsa a kézik-
ereket zart, azaz ,,0” dlldsba.

Tévolitsa el a felhasznaldi kimenetre csatlakoztatott tartozékokat.
Vélassza le az dramldsvélasztét a felhasznaldi kimenetrdl.
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7. TISZTITAS

A kozdnséges szennyezédéseket olajmentes, oxigénnel hasznalhatd tisz-
titdszeres vizzel megnedvesitett puha ronggyal tordlje le, és tiszta vizzel
Oblitse.

Fertétleniteni alkoholos oldattal lehet (permetezéssel vagy torléssel).

Ha mas tisztité oldatokat hasznal, ellenérizze, hogy azok nem karcolnak,
és Osszeférhetdk a termék anyagaival (beleértve a cimkéket is) és a gazzal.

A Ne hasznéljon ammaéniat tartalmazé tisztité oldatot!

A Ne meritse vizbe vagy barmilyen folyadékba.

A Ne tegye ki magas hémérsékletnek (példaul autoklav).

AA tisztité folyadékot ne permetezve vigye fel, mert a permet bejuthat
a termék belsé alkatrészeibe, és beszennyezheti vagy megrongdlhatja
azokat.

A Ne tisztitsa magasnyomdsu mosdval, mert az megrongdlhatja vagy
beszennyezheti a terméket.

ASemmilyen korlilmények kozétt ne haszndlja tovdbb a terméket, ha a
belsé alkatrészei beszennyezdédtek. Ki kell azt vonni a hasznalatbdl.

8. KARBANTARTAS

81. A TERMEK ELETTARTAMA

A gyartds napjatdl fliggden a terméken a kévetkezd két kénnyen
felismerheté és megkiilonboztethetd jelolés valamelyikét taldlja.

8.11. JELOLES AZ UDI KODOLAS BEVEZETESE ELOTT

Kilenc szamjegybdl allé sorozatszam, amely a termékre van bélyegezve a
kovetkezdk szerint:

EEHHXXXXX

EE: gyartdsi év

MM: gyartds honapja

XXXXX: sorszam

Példa: a 190300521 sorozatszam jelentése: a termék 2019 mérciusaban
készlilt, a sorszama 521. A termék jeldlésének része még egy tovdbbi 2D
kod (belsé haszndlatra a GCE gyartdsi folyamatédban).

8.1.2. JELOLES AZ UDI KODOLAS BEVEZETESE UTAN

Harom jeldlt azonositd taldlhaté az orvostechnikai eszkoz feliiletén:

14 szam (01) elétaggal: GTIN Global Trade Identification Number (Globalis
Kereskedelmi Azonosité Szam) a valasztd tipusat azonositja

9 szém (21) elétaggal: EEHHXXXXX formatumu sorozatszém

6 szém (17) el6taggal: a termét élettartamat jelzi EEHHNN formatumban.
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Példa: a (17) 290227 jel6lé szam olyat orvostechnikai eszkozt jeldl, amely-
nek az élettartama 2029 februdr 27-én jér le. Az UDI jelolés szerves része
a 2D kod, ami ugyanezeket az adatokat tartalmazza. A tételszdmot 2D kdd
tartalmazza (elétegja (10)), ez gyartdi felhasznaldsra szolgal.

8.1.3. KARBANTARTAS

Eltekintve a haszndlat el6tti tesztelést, nincs sziikség kilonleges karba
tartdsra vagy szerviztevékenységre. Ahhoz, hogy az eszkoz j6 allapotban
mukoédhessen, ajanlott, hogy az lzemben tarté/gazpalack forgalmazé
rendszeres ellenérzést végezzen (pl. kétévente egyszer) és/vagy minden
palackcsere esetén (ldsd 6.1.). A gdzpalack tulajdonosdnak kell megbizo-
nyosodni arrdl, hogy az eszkdz megfeleléen mikddik, kiilondsen olyan
esetekben, amikor a felhasznaldnak egészségiigyi problémai vannak, és
nem képes 6nmaga ellendrizni a terméket.

8.1.4. A TERMEK ELETTARTAMA ES HULLADEKKEZELES

A termék maximalis élettartama 10 év. A termék élettartamdnak végén a
terméket a hasznalatbdl ki kell vonni (maximum 10 év).

A készilék tulajdonosa koteles megakaddlyozni a termék tovabbi
hasznalatat, és a terméket “Az Eurdpai Parlament és a Tandcs a hulladékrdl
sz4l6 2008/98/EK irdnyelve” alapjan kezelni.

A REACH 33. cikkelye alapjén a GCE s.r.o. mint felelés gyartd koteles
tdjékoztatni az lgyfeleket, ha a termékek a kiilonos aggodalomra okot adé
anyagok (SVHC) listdjén szerepel6 anyagokbdl 0,1%-ot vagy anndl tobbet
tartalmaznak. A hazak és mas sdrgaréz alkatrészek anyagdul szolgald leg-
gyakrabban haszndlt sérgaréz otvozetek 2-3% dlmot tartalmaznak, EC kéd
231-468-6, CAS kod 7439-92-1. Rendeltetésszer(i haszndlat soran az dlom
nem kerill bele a gdzba és a kdrnyezetbe.

Az élettartam lejarta utdn meghatalmazott fémhasznosité selejtezze le a
terméket, és gondoskodjon a hatékony, a kornyezetre és az egészségre
minimdlis hatdssal levé anyagkezelésrél. Jelen éllds szerint nincs tu-
domasunk rdla, hogy kiilonos aggodalomra okot adé anyagokbdl 0,1%-ot
meghaladé mennyiséget tartalmazé mas anyagok barmely GCE termékben
eléfordulndnak.

8.2. SZERVIZ, JAVITAS ES KARBANTARTAS
8.2.1. SZERVIZ

A GCE azt javasolja, hogy legaldbb évente egyszer végezzenek

szivargdsellendrzést és az dramldsvalaszté funkciondlis ellendrzését.

8.2.2. SZIVARGAS ELLENORZES

« Miutdn csatlakoztatta az orvostechnikai gdz csévezetékrendszerének
csatlakozoéjdhoz vagy az orvostechnikai nyomdsszabdlyozéhoz, szem-
revételezéssel ellendrizze a szivargast:
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AZ ARAMLASVALASZTO SZIVARGAS ELLENORZESE ARAMLAS BEALLI-

TASAHOZ:

1. 1. Allitsa a kézikereket ,0” &lldsba. Elzéraskor ne alkalmazzon tdl nagy
nyomatékot.

2. Csatlakoztasson az dramlas kimenetén a tomlécsatlakozora egy tomlét,
a tomlé végét meritse vizzel toltott korsdba.

3. Csatlakoztassa az dramldsvdlasztot a max. 5 bar nyomasu sdritett
levegé forrasahoz.

4. A préba: hagyja az aramldsvalasztét egy percig nyomas alatt. A
buborékok szama nem lehet tobb, mint 3 buborék percenként.

5. Ha végzett a prébdval, vdlassza le az dramldsvalasztot a slritett levegd
forrdsardl.

KULSO SZIVARGAS ELLENORZES:

1. Allitsa a kézikereket ,0” alldsba. Elzardskor ne alkalmazzon til nagy
nyomatékot.

2. Egy dugdval zarja el az dramlasvalasztd kimeneti csatlakozdjat, a dugd
menete egyezzen meg az dramldsvdlaszto kimeneti csatlakozdjdnak
menetével, vagy tomlbcsatlakozd haszndlata esetén hasznaljon
vakdugods tomlét.

3. Csatlakoztassa az dramldsvdlasztot a max. 5 bar nyomasu sdritett
levegé forrasahoz.

4. Allitsa a kézikereket maximum &lldsba. Nyitdskor ne alkalmazzon tl
nagy nyomatékot.

5. Az esetleges szivdrgdsokat a termék csatlakozdindl szappanos vizzel
deritheti fel.

6. A proba utdn valassza le az aramlasvalasztdt a s(iritett levegd forrasardl,
tavolitsa el a dugét a kimeneti csatlakozébdl, majd gondosan tisztitsa
meg az dramlasvalaszto fellletét, Id. 7. fejezet (tisztitas).

A Ha szivargdst észlel, alkalmazza a 6.3 fejezetben leirt eljarast, és
szervizre szdllitsa vissza a szelepet a GCE-hez.

AA terméket nem szabad szétszerelni vagy javitani, amig az a nyomas for-
rasdhoz csatlakozik.

A JAVITASI TEVEKENYSEGEKBE BELETARTOZIK A KOVETKEZO SERULT

VAGY HIANYZO ALKATRESZEKNEK A CSEREJE:

« gyorscsatlakozé (szonda),

. dramldsszabdlyozo fej (csak MFIl és MF+ esetén)

- mdanyag burkolat és kézikerék (csak MFT esetén)

AA javitast csak a GCE 4ltal felhatalmazott személy végezheti.

A GCE altal meghatalmazott személyhez javitdsra visszakildott minden

terméket megfeleléen be kell csomagolni. A szallitds céljat pontosan fel

kell tlintetni (javitas, karbantartds). A javitando termékkel kapcsolatban
ajdnlatos a hibat roviden kordilirni és a hivatkozasi szamot feltlintetni.
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A sériilt vagy hidnyzé alkatrészek pdtldsdra irdnyulé bizonyos tevéke-
nységeket a termék tulajdonosa is elvégezheti. Csak a kovetkezé alka-
trészek cserélhetdk:
« Kupakok
« Matricdk
« Tomldcsatlakozd (O-gydirtivel)
AA megfelel6 alkatrészekkel kapcsolatban forduljon a szerviziinkh6z.
AA berendezésen levé minden cimkét a tulajdonosnak és a felhaszndlénak
jol olvashaté allapotban kell megdriznie a termék teljes élettartama alatt.
AA tomitéseket és O-gytirlket a tulajdonosnak és a felhaszndlénak széraz,
sotét és tiszta kornyezetben kell térolnia a termék teljes élettartama alatt.

A Csak eredeti GCE alkatrészeket hasznaljon.

9. JELMAGYARAZAT

Olvassa el a hasznélati
utasitast

Otthonapolasi felhaszna-
lasra alkalmas

Vigydzat

Korhazi gondozasi fel-
hasznaldsra alkalmas

Hotél és tlizveszélyes
anyagoktdl tartsa tévol

Siirgésségi elldtasban
torténd felhasznalasra
alkalmas

Olajtdl és zsiroktol tartsa
tavol

Sorozatszam

Paratartalom hatar

Katalégusszam

Hémérséklet hatar

Tételszdm

Tartsa szdrazon

Torékeny, 6vatosan
kezelendé

Gyartas napja

Gyarté

Felhaszndlhatdsag
hatdrideje

Bemeneti nyomds

hEE Q% ® DB

Bemeneti paraméter

P~Eral3E s § B

Kimeneti paraméter
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10. GARANCIA

A szokasos garancia idészak két év a GCE Vasarldja altali dtvételtdl szamit-
va (vagy ha ez nem ismert, akkor 2 év a terméken feltlintetett gydartasi
datumtdl szamitva).
A szokdsos garancia csak olyan termékekre vonatkozik, amelyeket a
hasznalati utasitas, valamint az altaldnos ipari jo gyakorlat és szabvanyok
szerint hasznaltak.

MELLEKLET:
2. sz. — Gyorscsatlakozds / gyors levdlasztas eljdras

GYARTO:
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c € 2460

Csehorszag © GCE, s.r.o.
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