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ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE: MEDIFLOW® ULTRA I

1. FOREWORD

GCE Medical Regulators are medical devices classified as class Ilb according EN
to the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Compliance with the General Safety and Performance Requirements of (EU)
2017/745 Medical Device Regulation is partly based upon EN ISO 10524-4
standard.

Note: The precautions/warnings specified for oxygen are valid for all gases
(gas specification is stated in Appendix Nr. 1), if not specified differently.

2. INTENDED USE

Low pressure regulators (Mediflow® Ultra Il) are designed to be connected
directly at terminal units of a medical gas pipeline system or gas-specific
connection points of devices such as medical high pressure regulators. Low
pressure regulators fitted with the flow-selector device are used to select
specific outlet flow suitable for administering medical gases in the treatment
of patients.

Low pressure regulators are designed to deal with fluctuating inlet pressure
which causes the medical device to deliver accurate and stable flow
consistently.

Low pressure regulators are not intended to be used with gases for driving
surgical tools.

3. OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE
SAFETY REQUIREMENTS

A Always maintain oxygen cleanliness standards:
A Keep the medical device and its associated equipment away from:
heat sources (fire, cigarettes, ...),
flammable materials,
oil or grease (take a great care in the use of hand creams),
- water,
- dust.
A The medical device and its associated equipment must be prevented
from falling over.

A Use only the medical device and its associated equipment in well
ventilated area.
Before initial use the medical device should be kept in its original packaging.
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GCE recommends use of the original packaging (including internal sealing
bag and caps) if the medical device is withdraw from operation (for transport,
storage).

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

STORAGE AND TRANSPORT
OPERATING CONDITI CONDITIONS
Jf 20/+60 °C ‘ Jf ‘ -30/+60 °C

A In case of storage at a temperature below -20 °C, do not operate the medical

device until it has been allowed to increase its temperature to a minimum
of -20 °C.
Note: Low pressure regulators do not indicate an occurring flow or its
accuracy. The accuracy of the outlet flow may be influenced by varying
outlet resistance, or variations in the ambient temperature from 0°C to
+40°C.

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

The medical device provider must ensure that all personnel handling the
medical device are provided with the operating instructions & performance
data. Gas source is not an integrated part of the medical device.

41. INTENDED USER

The intended user is any person, i. e. Healthcare professional or lay user*,
who has read and understood the instructions for use and is able to operate
the device correctly.

*The device is intended for lay users whose ability to operate the device is
approved by the healthcare professional who prescribed the gas therapy.
A Do not use the medical device without proper familiarization with the
medical device and its safe operation as defined in this Instructions for use.
Be aware of particular information and knowledge required for the gas in

use.

Note: In case of doubt regarding the use of the device as described by this
Instructions for use, contact the medical device provider or manufacturer.

Note: In case of doubt regarding the gas therapy, contact your healthcare
professional.
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5. MEDICAL DEVICE DESCRIPTION

Gas from the medical gas A B
pipeline system enters through ™ e
the inlet quick connector, is then ta?
calibrated in the flow control
head and delivered to the user % EN
through the flow outlet user
connection. Different flows can ~
be selected by the flow control I [
knob on the flow head. /—
A - INLET QUICK CONNECTOR {
(QC)
The low pressure regulator is fitted to the medical gas pipeline system
terminal unit or to medical regulator by a gas specific male probe.
B - FLOW CONTROL HEAD
Different flow rates can be selected by turning according to the"+/-" marking
on the flow control knob, which is part of the flow head. The flow control head
is fitted with a stop function in between maximum flow and zero position. It
is not possible to directly set the flow from the zero position to the maximum
flow.
C - USER OUTLET
The user outlet (flow outlet) connection is the outlet from the flow control head.
It is fitted with a fir-tree (for hose nipple) or threaded (for humidifier) connector.
This outlet is intended for supplying a gas flow (I/min) at atmospheric pressure
directly to a patient, e.g. through a cannula or a facemask.
A The flow outlet shall not be used for driving any medical device.
Note also that medical devices colour (specially flow control knob) might not
follow any gas colour coding.

Note: Detailed information about the performance and technical data
related to your medical device can be found in Appendix Nr. 1. Appendix
Nr. 1is in form of symbols. Explanations for the symbols are available in
Chapter 12 - Glossary.

6. INSTALLATION

Not applicable for this medical device.

3/277



EN

7. OPERATIONS

A The medical gas is not an integrated part of the medical device. Gas therapy

must be prescribed by a healthcare professional only.

71. BEFORE USE

VISUAL INSPECTION BEFORE USE

Check if there is visible external damage to the medical device (including
medical device labels and marking) and on the gas cylinder. If it shows
signs of external damages, remove it from service and identify its status.
Remove caps from inlet and/or flow outlet. Keep caps in a safe place for
reuse during transport or storage.

Visually check if the medical device or the medical gas cylinder is
contaminated;ifneeded,fortheregulator,usethecleaningproceduredetailed
in this section (if required for the cylinder, refer to the gas cylinder
manufacturer cleaning recommendation).

Check that the total lifetime of the medical device and the gas cylinder has
not been exceeded, (refer to GCE or owner’s date coding system). If lifetime
has been exceeded, remove the medical device (or the gas cylinder) from
service a suitably identify its status.

Ensure that the medical device inlet stem is compatible with the medical
cylinder valve (gas/ thread type).

Set flow control knob on ZERO position - until the flow control knob
engages.

/\ The medical device is dedicated only for use with the gas specified on its

labelling. Never try to use for another gas.

FITTING TO MEDICAL GAS PIPELINE SYSTEM TERMINAL UNITS

Low Pressure Regulators shall be connected in accordance with a suitable
type of terminal unit or with a regulator with an appropriate quick connector,
see appendix Nr. 2.

LEAKAGE TEST

After connection to medical gas pipeline system terminal unit or to medical
regulator, perform visual and audible check for possible leakages:

- medical device inlet connection to terminal unit or to medical regulator,

- inlet connector to medical device body,

- user outlet.

/\ If any leakage is detected, use the procedure in chapter 7.3 and return the

medical device to GCE for service.

FUNCTIONAL TEST

« Check that there is a gas flow at each setting (for instance, by listening for
the sound of gas flow or checking presence of bubbles in an humidifier).

« Reset flow control knob on ZERO position.
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7.2. CONNECTION & USE OF OUTLET
Associated equipment, see chapter 8.

A Before connecting any associated equipment or medical device to the
medical device, always check that it is fully compatible with the medical
device connection features & the medical device performances.

FLOW OUTLET CONNECTION

A When connecting any associated equipment to the flow outlet make sure
that it is not connected to the patient before operating the medical device.
« Ensure the hose/humidifier is compatible with the flow outlet feature.

« Push the hose onto the regulator flow outlet/outlet for humidifier.

« Ensure the hose/humidifier is well engaged.

FLOW SETTING

- Set the medical gas flow control knob on one of the available flow rates by
turning the flow control knob in the requested position.

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.

AAlways ensure that the flow control knob has engaged and not placed
between two settings otherwise the medical device will not deliver the
correct flow of medical gas.

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

7.3. AFTER USE

- Before disconnecting the low pressure regulator from the medical pipe line
system terminal unit or medical regulator, reset the flow control knob to
ZERO position.

- Vent gas pressure from downstream equipment (i.e. via the connected
consumers).

« Remove connections from user outlets.

- Refit pressure outlet and flow outlet protection caps. Before refitting the
caps, ensure they are clean.

8. ASSOCIATED EQUIPMENT

To be connected to the flow outlet:

- Humidifiers, breathing masks or cannulas, gas savers, nebulizers.

To be connected to the inlet:

- Terminal units of medical gas pipeline systems complying with ISO 7396-1
or terminal unit attached to pressure regulator complying with ISO 10524-1
or ISO 10524-3.
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9. CLEANING

The medical deviceis not sterile and does notrequire cleaning for contamination
control. The purpose of cleaning is solely to remove contamination on the
external surfaces (e.g. physical dirt) that could potentially cause safety issues
with the medical device.

Remove dirt with a soft cloth damped in oil free soap water & rinsed with
clean water. Cleaning can be carried out with an alcohol-based solution (with
damped wipes). If other cleaning solutions are used, check that they are not
abrasive and they are compatible with the medical device materials (including
labels) and gas (convenient cleaning solution - i.e. Meliseptol).

A Do not use cleaning solutions containing ammonia!

A Do not immerse in water or any liquid.
A Do not expose to high temperatures (such as an autoclave).

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

A Do not use pressure water as it could damage or contaminate the medical
device.

A Do not use the medical device under any circumstances if the inner parts
of the medical device have been contaminated. It must be withdrawn from
service.

10. MAINTENANCE
MAINTENANCE

No special maintenance or service, apart from the tests before use, is needed.
However, to make sure the medical device is in good working order, it would
be good if the owner/cylinder distributor performs the checks (see 7.1) 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 medical device works
well, especially in cases where the user has some health problems and is not
able to check the medical device himself properly.

104. REPAIR

Repairs activities cover the replacement of the following damaged or missing
components (spare parts):
- inlet and outlet connector,
« piston.

/\ The repairs shall be carried out by a GCE authorised person only.
Any medical device 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 medical devices to be repaired a short
description of the fault and any reference to a claim number might be helpful.
Some repair activities concerning the replacement of the damaged or missing
components can be carried out by the owner of the medical device.
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The following spare parts can be replaced only:
- caps,
- flow knob and stickers,
» hose nipple (including o-ring).
A To use a suitable component, contact our service organization.

A All labels on the medical device must be kept in good, legible condition by EN
the owner and the user during the entire medical device lifetime.

A All seals and O-rings must be kept in a dry, dark, and clean environment by
the owner and the user during the entire medical device lifetime.

A Use only original GCE components!

10.2. SERVICE

GCE recommends a medical device periodic inspection to be undertaken at
least once a year to do leakage test and check the proper functionality of the
medical device.

10.2.1. LEAKAGE TEST

« After connection to medical gas pipeline system terminal unit or to a
medical regulator, perform visual and audible check for possible leakages:

LEAKAGE TEST OF THE FLOW SELECTOR FOR FLOW SELECTION:

1. Select the value ,,0“ by turning the handwheel of the flow selector. When
closing don't use excessive torque.

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

3. Connect the flow selector to the source of compressed air max. 8 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. Select the value ,,0“ by turning the handwheel of the flow selector.

When closing dont 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 cases where the hose nipple is used, use the hose with the blind plug.

3. Connect the flow selector to the source of compressed air max. 8 bar.

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

5. Possible leakage can be detected by application of soap water on medical
device joints.

6. After the 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 9 (cleaning).

A If any leakage is detected, use the procedure in chapter 7.3 and return the
medical device to GCE for service.
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A The medical device shall not be disassembled or repaired when connected
to the source of the pressure.

11. MEDICAL DEVICE LIFETIME
111, LIFETIME

Maximum lifetime of the medical device is 10 years.
At the end of the medical device’s lifetime, the medical device must be
withdrawn from service (max. 10 years).

11.2. SERIAL NUMBER AND DATE OF MEDICAL DEVICE
MARKING PRIOR TO IMPLEMENTING UDI CODING

Form of nine digits serial number stamped on the medical device

is following: YYMMXXXXX

YY: year of production

MM: month of production

XXXXX: sequence number

Example: serial number 290300521 shows the medical device produced in
March 2029, with sequence number 521.

11.3. MARKING UDI CODING IMPLEMENTATION

There are 4 marked identifiers on the medical device surface:

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

10 numbers with prefix (10): batch number (LOT)

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

6 numbers with prefix (17): the end of the medical device’s lifetime 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 Data matrix, which consists of the
same data.

11.4. DISPOSAL OF WASTE MANAGEMENT

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

Contact your local GCE representative for further details, before returning
or removing the medical device. All components should be disposed of
according to local environmental laws applicable in the country of disposal.
If required, a list of component materials is available from GCE.
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11.5. REACH AND ROHS

In accordance with Article 33 of REACH, GCE, s.r.0., as the legal manufacturer,
shall inform all customers if any materials exist contain 01% or more
of substances included in the list of Substances of Very High Concern
(SVHC). The most commonly used brass alloys used for bodies and other
brass components contain 2-3% of lead (Pb), EC no. 231-100-4, CAS no.
7439-92-1. The lead will not be released into the gas or surrounding
environment during normal use. After the end of life, the medical device
shall be scrapped by an authorized metal recycler to ensure efficient
material handling with minimal impact on the environment and health.
To date, we have no information that indicates that other materials containing
SVHC of concentrations exceeding 0.1% are included in any GCE medical
device.

11.6. REPORTING OF A SERIOUS INCIDENT

If any suspected serious incident has occurred in relation to this medical
device, notify the manufacturer, e-mail: adverse_events@gcegroup.com,
and the competent authority of the State in which the user and/or patient is
established.

By reporting a suspected serious incident, you can help obtain more
information about the safety of this medical device.

12. GLOSSARY

Suitable for Hospital

EE] Consult instructions for
care use

use

A Caution

@ Keep away from heat and
flammable material

Suitable for Home care
use

Suitable for Emergency
care use

W Keep away from oil and Serial number

grease

‘T' Keep dry Catalogue number
g Use by date Customer number
P Inlet pressure range Batch code

P Outlet pressure Fragile, handle with care

IR M =
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P

Max outlet pressure

. Manufacturer
(closing pressure)

Inlet parameter Weight of medical device

Temperature limit Outlet parameter

&
EN j&/
&

Authorised
representative
for Switzerland

Contains hazardous
substances

g § Por

Unique Device

Medical Device Identification

13. WARRANTY

The Standard Warranty period is 2 years from date of receipt by the GCE
Customer (or if this is not known 2 years from time of the medical device
manufacture shown on the medical device).

The standard warranty is only valid for medical devices handled according to
Instructions for use (IFU) and general industry good practice and standards.

APPENDIX:
Nr. 1- Technical and performance data

Nr. 2 - Quick coupling feature and connecting / disconnecting procedure
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01Ch

otebor  http://www.gcegroup.com
Czech Republic © GCE, s.r.o. c € 2460
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CESTINA
NAVOD K POUZITI: MEDIFLOW® ULTRA Il

1. PREDMLUVA

2

MedicindIni redukéni ventily GCE jsou zdravotnické prostiedky klasifikované
jako tfida llb podle Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostifedcich.
Soulad s obecnymi pozadavky na bezpecnost a vykon podle Nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich je ¢dste¢né zalozen na normé EN
I1SO 10524-4.

Pozndmka: Bezpecnostni opatreni/upozornéni uvedend pro kyslik plati pro
vsechny plyny (specifikace plynu je uvedena v priloze ¢. 1), pokud nejsou
specifikovdna jinak.

UCEL POUZITI

Nizkotlaké redukéni ventily (Mediflow® Ultra ll) jsou urceny k pfimému pfipojeni
k termindlnim jednotkdm potrubniho rozvodu medicindlnich plynt nebo ke
specifickym plynovym piipojkam zafizeni, jako jsou medicindlni vysokotlaké
redukéni ventily. Nizkotlaké redukéni ventily vybavené ovliadaéem pritoku
se pouzivaji k nastaveni specifického vystupniho pratoku vhodného pro
poddavani medicindlnich plynt pfi Ié¢bé pacientd.

Nizkotlaké redukéni ventily jsou navrzeny tak, aby dokazaly vykompenzovat
kolisajici vstupni tlak, diky cemuz dokdze tento zdravotnicky prostredek
doddvat pfesny a stabilni pratok.

Nizkotlaké redukéni ventily nejsou uréeny k pouziti s plyny pro pohon
chirurgickych néstroju.

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,

DOPRAVU A SKLADOVANI

/N Vzdy dodrzujte normy &istoty kysliku:
A Uchovavejte zdravotnicky prostfedek a pfidruzena zafizeni mimo dosah:

zdroju tepla (ohné, cigaret,...),

hoflavych materiald,

oleje nebo maziv (rovnéz budte velmi opatrni pfi pouzivani kréml na
ruce),

« vody,

« prachu.

A Zdravotnicky prostiedek a pfidruzena zafizeni je tfeba chranit pred padem.
& Zdravotnicky prostfedek a pridruzena zafizeni pouzivejte pouze na dobfe

vétraném misté.
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Pfed prvnim pouzitim by mél byt zdravotnicky prostfedek ulozen v ptivodnim
obalu. Spole¢nost GCE doporucuje pouzit origindlni baleni (véetné vnitfniho
obalu a vic¢ek), pokud je zdravotnicky prostfedek stazen z provozu (pro
pfepravu a skladovani). Je tfeba dodrzovat zakonné predpisy, pravidla a
predpisy pro medicindlni plyny, prevenci traz(i a ochranu zivotniho prostredt.

PODMINKY SKLADOVANI

PROVOZNI PODMINKY A PREPRAVY

Jf -20/+60 °C Jf -30/+60 °C

A V pfipadé skladovaniventilu pfi teploté pod -20°C, nepouzivejte zdravotnicky
prostfedek do té doby nez jeho teplota dosdhne alespori -20°C.
Pozndmka: Nizkotlaké redukéni ventily neindikuji stdvajici pratok nebo
jeho presnost. Pfesnost vystupniho prutoku mizZe byt ovlivnéna ménicim
se vystupnim odporem nebo kolisdnim okolni teploty od O °C do +40 °C.

4. POZADAVKY NA PERSONAL

Poskytovatel zdravotnického prostiedku musi zajistit, aby vSichni pracovnici,
ktefi se zdravotnickym prostfedkem manipuluji, byli sezndmeni s navodem k
pouziti a se specifikaci. Ur¢enym uzivatelem je kazdd osoba, kterd si precetla
a pochopila ndvod k pouziti a je schopna prostredek spravné obsluhovat.

41. URCENY UZIVATEL

Urcenym uzivatelem je kazdd osoba, tj. zdravotnicky pracovnik nebo
laicky uzivatel*, kterd si pfecetla a pochopila ndvod k pouziti a je schopna
prostfedek sprdvné obsluhovat.

*Pfistroj je uréen pro laické uzivatele, jejichz schopnost obsluhovat pfistroj
schvdlil zdravotnicky pracovnik, ktery plynovou terapii predepsal.

/N Nepouzivejte zdravotnicky prostiedek bez Fadného sezndmeni se
zdravotnickym prostiedkem a jeho bezpecnou obsluhou, jak je definovdno
v tomto ndvodu k pouziti. Je nezbytné, abyste méli konkrétni informace a
znalosti pozadované pro pouzivany plyn. V pfipadé pochybnosti se obratte
na vyrobce.

Pozndmka: V pripadé pochybnosti ohledné pouZiti pristroje podle tohoto
ndvodu k pouZiti se obratte na dodavatele zdravotnického prostredku nebo
na vyrobce.

Pozndmka: V pfipadé pochybnosti ohledné plynoveé terapie nebo v pripadé
neZddouci zmény zdravotniho stavu se obratte na svého Iékare.
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5. POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Plyn z potrubniho rozvodu A B
medicindlniho  plynu  vstupuje
pres vstupni rychlospojku, poté
je kalibrovan v pratokové hlavé a
privadén k uzivateli pres vystupni
uzivatelskou pfipojku. RUzné
hodnoty pritoku Ize nastavit PRy,

pomoci oto¢ného ovladace na I C
priitokové hlavé. :/
A - VSTUPNi RYCHLOSPOJKA |

(QcC)

Nizkotlaky redukcni ventil se pripojuje k termindini jednotce potrubniho
rozvodu medicindlnich plynd nebo k medicindlnimu redukénimu ventilu
pomoci nastavce specifického pro dany plyn.

B - PRUTOKOVA HLAVA

Razné pritoky Ize volit otd¢enim podle oznaceni ,+/-“ na otoéném ovladadi,
ktery je soucldsti prGtokové hlavy. Priitokovd hlava je vybavena funkci
zastaveni mezi maximalnim pritokem a nulovou polohou. Neni mozné pfimo
nastavit priitok z nulové polohy na maximalini priitok.

C - UZIVATELSKY VYSTUP

UZivatelskd pfipojka (pritokovy vystup) je vystup z prltokové hlavy. Je
vybavena ,stromeckovou® pfipojkou (pro hadicovy nastavec) nebo zavitovou
pfipojkou (pro zvih¢ovacd). Tento vystup je uréen k zajisténi pritoku plynu
(I/min) pfi atmosférickém tlaku pfimo k pacientovi, napf. pfes kanylu nebo
obli¢ejovou masku.

'

ﬂ Hea,%
o
Y

& Pratokovy vystup se nesmi pouzivat k pohonu zddného zdravotnického
prostredku.
Rovnéz méjte na paméti, Ze barva zdravotnického prostiedku (obzvlasté
ovladace pratoku) nemusi odpovidat barevnému kédovani plynu.

Podrobné informace o vykonu a technické udaje tykajici se vaseho pristroje
naleznete v pfiloze & 1. Priloha ¢. 1 je ve formé symbold. Vysvétlivky k
symbolum jsou k dispozici v kapitole 12 - Symboly.

6. INSTALACE
Nevztahuje se na tento zdravotnicky prostiedek.
7. PROVOZ

& MedicindIni plyn neni nedilnou souédsti zdravotnického prostfedku. Plynova
terapie smi byt pfedepsdna pouze zdravotnickym pracovnikem.
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7.. PRED POUZITIM
VIZUALNi KONTROLA PRED MONTAZ{
« Zkontrolujte, zda na zdravotnickém prostiedku (véetné $titk(i a oznacenf
zdravotnického prostiedku) a na plynové lahvi nejsou viditelnd vnéjsi
poskozeni. V pfipadé znamek poskozeni jej stéhnéte z provozu a oznacte
jeho stav.
Odstrante krytky ze vstupni pfipojky a/nebo pratokového vystupu.
Uchovejte krytky na bezpec¢ném misté pro opétovné pouziti béhem
prepravy nebo skladovani.
Vizudlné zkontrolujte, zda nejsou zdravotnicky prostfedek nebo tlakova
lahev na medicindIni plyn znecistény; v pfipadé potfeby pouzijte u
redukéniho ventilu postup cisténi popsany v této ¢asti (v piipadé potreby
cisténi tlakové lahve se fidte doporucenim vyrobce tlakové lahve).
Zkontrolujte, zda nebyla prekrocena celkovd Zivotnost zdravotnického
prostfedku a plynové lahve (podle datového kddovaciho systému majitele
nebo GCE). Pokud byla zZivotnost prekrocena, stdhnéte zdravotnicky
prostfedek (nebo plynovou lahev) z provozu a vhodnym zplsobem
identifikujte jeho stav.
Zajistéte, aby vstupni pfipojka zdravotnického prostifedku byla kompatibilni
s medicindInim lahvovym ventilem (plyn/typ z&vitu).
Nastavte ovlada¢ pritoku do NULOVE polohy — aby ovlada¢ préitoku
zapad| do polohy.
A Zdravotnicky prostfedek je urc¢en pouze k pouziti s plynem uvedenym na
Stitku. Nikdy ho nezkousejte pouzit pro jiny plyn.
PRIPOJENI KE KONCOVYM JEDNOTKAM ROZVODU MEDICINALNIHO
PLYNU
Nizkotlaké redukéni ventily se pfipojuji podle pfislusného typu termindini
jednotky nebo pomoci redukéniho ventilu s vhodnou rychlospojkou, viz
pfiloha ¢. 2.
ZKOUSKA TESNOSTI
Po pfipojeni k termindini jednotce rozvodu medicindlniho plynu nebo
medicinalnimu redukénimu ventilu provedte vizudini a poslechovou kontrolu
moznych netésnosti:
« pfipojeni vstupni pfipojky zdravotnického prostiedku k termindini jednotce
nebo medicindlnimu redukénimu ventilu,
« pripojeni vstupni pfipojky k télu zdravotnického prostredku,
- uzivatelsky vystup.

A Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapitole
7.3 a zdravotnicky prostfedek vratte GCE k provedeni servisu.
FUNKCNI ZKOUSKA
« Zkontrolujte, zda pfi kazdém nastaveni dochazi k pritoku plynu (naptiklad
poslechem zvuku proudiciho plynu nebo kontrolou pfitomnosti bublinek
ve zvih¢ovaci).
« Nastavte oto¢ny ovlada¢ do NULOVE polohy.
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7.2. PRIPOJENI A POUZITI VYSTUPU
Souvisejici zafizenli, viz kapitola 8.

A Pred napojenim jakéhokoliv pfidruzeného zafizeni nebo zdravotnického
prostfedku k tomuto zdravotnickému prostiedku vzdy zkontrolujte
vzdjemnou kompatibilitu s pfipojovacimi prvky a vykonem zdravotnického
prostiedku a Ze nedojde k negativnimu ovlivnéni vystupnich parametrd
zdravotnického prostiedku.

PRIPOJENI K PRUTOKOVEMU VYSTUPU

A Pred pfipojenim jakéhokoli zafizeni nebo zdravotnického prostiedku k
prutokovému vystupu se piesvédéte, ze pied zahdjenim provozu vyrobku k
nému neni pfipojen pacient.

- Ujistéte se, Ze je hadice/zvihéovac kompatibilni' s pritokovym vystupem.

. Natla¢te hadici na pratokovy vystup redukéniho ventilu/vystup pro
zvlhcovac.

« Zajistéte dobré pripojeni hadice/zvihcovace.

NASTAVENI PRUTOKU

« Otocenim oto¢ného ovladade pro regulaci pritoku medicindlnich plynt do
pozadované polohy nastavte jeden z dostupnych pratokd.

A Nepokousejte se aplikovat nadmérny toc¢ivy moment na ovladaé pratoku,
kdyz se zastavi v poloze maximélniho pritoku nebo v nulové poloze.

AVidy se presvédcte, ze regulacni hlavice je ve spravné poloze a neni v
poloze mezi dvéma hodnotami, jinak nebude zdravotnicky prostfedek dévat
spravny pratok medicinélniho plynu.

A Béhem pouzivani dbejte na to, aby pfipojend hadice nebyla mechanicky
poskozena, zaskrcena nebo zalomena, coz by omezilo nebo prerusilo
pfivod plynu k pacientovi.

7.3. PO POUZITI

« Pred odpojenim nizkotlakého redukéniho ventilu od termindini jednotky
rozvodu medicindlniho plynu nebo medicindiniho redukéniho ventilu
nastavte otoény ovlada¢ do NULOVE polohy.

Z ptipojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu (napf. pfes pfipojeny spotiebic).

Odpojte pfipojky od uzivatelskych vystup(.

Nasadte na tlakovy a pritokovy vystup ochranné krytky. Pfed nasazenim

krytek se presvédcte, ze jsou Cisté.

8. PRIDRUZENA ZARIZENI

K pfipojeni na pratokovy vystup:

« Zvlhcovace, dychaci masky nebo kanyly, spofi¢e plynu, nebulizéry.

K pfipojeni na vstup:

« Termindlni jednotky potrubniho rozvodu medicindlnich plynt dle ISO 7396-
1 nebo termindlni jednotka pfipojend k tlakovému redukénimu ventilu dle
I1SO 10524-1 nebo ISO 10524-3.
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9. CISTENI
Zdravotnicky prostfedek neni sterilni a nevyzaduje cisténi pro zamezeni
kontaminace. U¢elem ¢&iténi je vyhradné odstranéni kontaminace na vnéjsich
povrsich (napf. fyzickych nedistot), kterd by mohla potencidlné zpudsobit
bezpecnostni problémy zdravotnického prostredku.
Odstrante necistoty mékkou textilii namocenou v mydlové vodé bez oleje
kompatibilni s kyslikovymi systémy a opldchnéte &istou vodou. Cidténi Ize
provadét roztokem na bézi alkoholu (sprej nebo ubrousky). Pokud pouzivéte
jiné Cistici roztoky, zkontrolujte, zda nejsou abrazivni a zda jsou kompatibilni
s materialy zdravotnického prostfedku (véetné &titkd) a plynem (vhodny Eistici
prostfedek je napf. Meliseptol).

/\ Nepouzivejte ¢istici roztoky obsahujici amoniak!

/\ Neponotujte do vody ani do zédné kapaliny.

/\ Nevystavujte vysoké teploté (napfiklad autoklavu).

A Chcete-li pouzit Cistici roztok, nestfikejte jej, protoze sprej muze proniknout
do vnitfnich ¢asti lahvového ventilu a zplsobit kontaminaci nebo poskozeni.

A Nepouzivejte tlakovou vodu, protoze by mohla poskodit nebo kontaminovat
zdravotnicky prostredek.

/\ Zdravotnicky prostiedek v 2adném piipadé nepouzivejte, pokud byly
vnitini ¢asti zdravotnického prostfedku kontaminovany. Musi byt vyfazen
z provozu.

10. UDRZBA
UDRZBA
Kromé zkousek pred pouzitim neni nutnd zadna zvlastni Udrzba ani servis.
Aby se vSak vlastnik/distributor ujistil, Ze je zdravotnicky prostfedek v dobrém
provoznim stavu, bylo by dobré, aby vlastnik / distributor lahvi provadél
kontroly (viz 71) a to pravidelné (napf. kazdy druhy rok) nebo pfi kazdé
vymeéneé lahvi. Je na majiteli, aby zajistil, Ze zdravotnicky prostiedek funguje
dobre, zejména v pfipadech, kdy ma uzivatel néjaké zdravotni problémy a
neni schopen sdm zdravotnicky prostfedek spravné zkontrolovat.

10.1. OPRAVY

Opravy zahrnuji vyménu ndsledujicich poskozenych nebo chybéjicich
soucasti (ndhradnich dilfi):

- vstupni a vystupni pfipojka,

« pist.

A Opravy mize provddét pouze osoba autorizovand spoleénosti GCE.
Jakykoli zdravotnicky prostiedek zaslany osobé autorizované spole¢nosti
GCE k provedeni udrzby musi byt fddné zabalen. Dlivod udrzby musi byt
jasné specifikovan (oprava, Udrzba). Ke zdravotnickému prostredku ur¢enému
k opraveé je tfeba uvést kratky popis poruchy a odkaz na ¢islo reklamace.
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Nékteré opravy tykajici se vymény poskozenych nebo chybéjicich soucasti
mohou byt provddény poskytovatelem/uzivatelem  zdravotnického
prostiedku.

Pouze nasledujici souc¢asti mohou byt vyménény:

o krytky,

- ovladac¢ pritoku a nélepky,

« hadicovy néastavec (véetné o-krouzku).

AAbyste zajistili pouziti vhodné souédsti, obratte se na nasi servisni

organizaci.

A Vsechny stitky na zafizeni musi poskytovatel a uzivatel udrzovat v dobrém a

citelném stavu po celou dobu zivotnosti zdravotnického prostredku.

/N Vsechna tésnéni a o-krouzky musi majitel a uzivatel uchovavat v suchém,

tmavém a cistém prostfedi po celou dobu Zivotnosti zdravotnického
prostredku.

/\ Pouzivejte pouze originalni komponenty GCE!

10.2. SERVIS

Spole¢nost GCE doporucuje provddét alespon jednou roc¢né pravidelnou

kontrolu zdravotnického prostfedku, kterd zahrnuje zkousku tésnosti a

kontrolu spravné funkce zdravotnického prostfedku.

10.2.1. ZKOUSKA TESNOSTI

« Po pfipojeni k termindlni jednotce rozvodu medicindIniho plynu nebo
medicindlnimu redukénimu  ventilu provedte vizudlni a poslechovou
kontrolu moznych netésnosti:

ZKOUSKA TESNOSTI OVLADACE PRUTOKU PRO VOLBU PRUTOKU:

1. Otad¢enim ru¢niho kole¢ka ovladace pratoku zvolte hodnotu "O". Pfi
zaviréni neutahujte nadmérnou silou.

2. Propojte priitokovy vystup a hadicovy ndstavec hadici, konec hadice
ponofte do nddoby naplnéné vodou.

3. Pfipojte ovladac pritoku ke zdroji stlaceného vzduchu (max. 8 bard).

4. Zkouska: nechte pratokovy voli¢ 1 min pod tlakem. Pocet bublinek nesmf
byt vy$si nez 3 bublinky za 1 minutu.

5. Po dokonéeni zkousky odpojte ovlada¢ priitoku od zdroje stlateného
vzduchu.

EXTERNI ZKOUSKA TESNOSTI:

1. Otdéenim ruéniho kole¢ka ovladace pratoku zvolte hodnotu "0".

Pfi zavirdni neutahujte nadmérnou silou.

2. Uzaviete vystupni pfipojku ovladace pritoku pomoci zatky, kterd musi
mit stejny zdvit jako vystupni pfipojka ovladace pratoku, nebo v pfipadé
pouziti hadicového néstavce pouzijte hadici se zaslepkou.

3. Pfipojte ovladac pratoku ke zdroji stlaceného vzduchu (max. 8 bard).

4. Otad¢enim ruéniho kolecka ovladacée pratoku zvolte maximalni hodnotu.
Pfi otevirani nepouzivejte nadmeérnou silu.

5. Pfipadnou netésnost Ize zjistit nanesenim mydlové vody na spoje
zdravotnického prostredku.
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6. Po zkousce odpojte ovlada¢ pritoku od zdroje stlaceného vzduchu,
vyjméte zdatku z vystupni pfipojky a peclivé ocistéte povrch ovladace
pritoku, viz kapitola 9 (Cisténi).

A Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapitole

7.3 a zdravotnicky prostfedek vratte GCE k provedeni servisu.

/\ Zdravotnicky prostiedek se nesmi rozebirat ani opravovat, pokud je

1"

pfipojen ke zdroji tlaku.

ZIVOTNOST ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

111. ZIVOTNOST
Maximalni doba Zivotnosti zdravotnického prostfedku je 10 let.
Po uplynuti doby Zivotnosti zdravotnického prostfedku musi byt zdravotnicky
prostfedek vyfazen z provozu (max. 10 let).
11.2. SERIOVE CISLO A DATUM VYROBY ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU
ZNACENI PRED ZAVEDENIM KODOVANI UDI
Devitimistné sériové cislo vyrazené na zdravotnickém prostfedku je v
nasledujicim formatu:
RR MM XXXXX
RR: rok vyroby
MM: mésic vyroby
XXXXX: pofadové ¢islo
Priklad: sériové ¢islo 290300521 oznacuje zdravotnicky vyrobek vyrobeny v
breznu 2029 s poradovym cislem 521.
11.3. IMPLEMENTACE ZNACENI UDI
Na povrchu zdravotnického prostfedku jsou vyznaceny 4 identifikacni kody:
14 &isel s predcislim (01): GTIN - Globalni ¢islo obchodni polozky (identifikace
typu selektoru)
10 ¢cisel s predcislim (10): ¢islo Sarze (LOT)
9 Cisel s predcislim (21): sériové cislo ve formdtu RR MM XXXXX
6 Cisel s predcislim (17): konec zivotnosti zdravotnického prostfedku ve
form&tu RRMMDD
Priklad: kéd (17) 290227 oznacuje zdravotnicky prostiedek s koncem
zivotnosti 27. tinora 2029.
Nedilnou soucasti oznaceni UDI je Data matrix, ktery je tvofen stejnymi tdaji.
11.4. LIKVIDACE, NAKLADANI S ODPADY
Majitel zdravotnického prostfedku je povinen zabranit opétovnému pouziti
zdravotnického prostiedku a zachdzet se zdravotnickym prostiedkem
v souladu se ,smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES o
odpadech®.
Pfed vracenim nebo odstranénim zdravotnického prostiedku se obratte na
mistniho zastupce spolecnosti GCE, ktery vam poskytne dalsi informace.
VSechny soucdsti by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi zékony o
ochrané zivotniho prostfedi platnymi v zemi likvidace.
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V piipadé potfeby ma spole¢nost GCE k dispozici seznam materidld, z nichz
jsou soucdsti vyrobeny.

11.5. REACH A ROHS

V souladu s ¢lankem 33 nafizeni REACH musi GCE, s.ro. jako zdkonny
vyrobce informovat vSechny zdkazniky, pokud materidly obsahuji 0,1% nebo
vice latek zahrnutych do seznamu latek vzbuzujicich mimofddné obavy
(SVHC). Nejbéznéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a jiné
mosazné soucdasti obsahuji 2—3 % olova (Pb), ¢. 231-100-4, CAS ¢&. 7439-92-1.
Pfi normalnim pouzivani se olovo neuvolni do plynu ani do okolniho prostiedi.
Po skonceni Zivotnosti musi byt zdravotnicky prostfedek zlikvidovan
autorizovanym recyklatorem kovl, aby byla zajisténa efektivni likvidace
materidlu s minimalnim dopadem na Zivotni prostfedi a zdravi.

K dnesnimu dni nemame z&dné informace, které by naznacovaly, ze v
jakémkoli zdravotnickém prostfedku GCE jsou obsazeny dalsi materidly
obsahujici SVHC v koncentracich vys$sich nez 0,1%.

11.6. HLASENI ZAVAZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud se v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem vyskytne
podezfeni na zdvaznou nezadouci udalost, oznamte to vyrobci, e-mail:
adverse_events@gcegroup.com, a pfislusnému organu statu, ve kterém ma
uzivatel a/nebo pacient sidlo/bydlisté.

Nahlasenim podezieni na zévaznou nezadouci uddlost mizete pomoci ziskat
vice informaci o bezpecnosti tohoto zdravotnického prostredku.

12. VYSVETLIVKY

Vhodné pro nemocnic¢ni

D}] Viz navod k pouziti yiro
pouziti

A Upozornéni

Uchovévejte mimo
@ dosah tepla a hoflavych

Vhodné pro domaci
pouzitl

Vhodné pro zdchrannou

e sluzbu
materidlQ
Chrarite pred olejem a s
\sazgl - Sériové &islo
mazivy

Katalogové ¢islo

SHEHES BN =

Pouzit do data Cislo zékaznika

‘T Uchovdveijte v suchu!
P

l_
[©]
=

Vstupni tlak Koéd sarze
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13.

P

2

Vystupni tlak

Krehké, opatrné zachazet

P

Maximalni vystupni tlak
(uzaviraci tlak)

Vyrobce

Vstupni parametr

Hmotnost zdravotnického
prostfedku

Omezeni teploty

Y
e
[
=

Vystupni parametr

=
A
®

Obsahuje
nebezpecné latky

Autorizovany zdstupce
pro Svycarsko

Zdravotnicky prostredek

Jedinecny identifikdtor
prostfedku

ZARUKA

Standardni zaru¢ni doba je 2 roky od data prevzeti zdkaznikem GCE (nebo
pokud toto datum neni zndmo, 2 roky od data vyroby zdravotnického

prostiedku uvedeného na zdravotnickém prostfedku).

Standardni zdruka plati pouze pro zdravotnické prostredky, se kterymi je
nakldddno v souladu s ndvodem k pouziti (IFU) a obecnou spravnou praxi a

normami v oboru.

APPENDIX (PRILOHA):
¢. 1: Technicka specifikace a Udaje o vykonu
¢. 2: Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani / odpojovani

ad

GCE, s.r.o.
Zizkova 381
583 01 Chotébof

Ceska republika  © GCE, s.r.0.

Tel : +420 569 661111
Fax : +420 569 661602
http://www.gcegroup.com
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AAchten Sie wahrend der Verwendung darauf, dass der angeschlossene

9

Schlauch nicht mechanisch beschéadigt, abgeschniirt oder geknickt ist, was
die Gaszufuhr zum Patienten einschréanken oder unterbrechen wiirde.

7.3. NACH DER VERWENDUNG

« Vor dem Trennen des Niederdruck-Druckminderventils von der
Terminaleinheit der Leitung des medizinischen Gases oder vom
medizinischen Druckminderventil stellen Sie den Drehregler in die
Nullposition.

Von den angeschlossenen Geraten lassen Sie den Gasdruck ab (z.B. Uber
ein angeschlossenes Gerat).

Trennen Sie die Anschlisse von den Benutzerausgangen.

Setzen auf den Druck- und Durchflussausgang die Schutzkappen auf.
Uberzeugen Sie sich vor dem Aufsetzen der Kappen, dass sie sauber sind.

ANGESCHLOSSENE GERATE

Zum Anschluss an den Durchflussausgang:

« Anfeuchter, Atemmasken oder Kantiilen, Gassparer, Spriher.

Zum Anschluss an den Eingang:

« Terminaleinheiten der Rohrleitung der medizinischen Gase gemaB ISO
7396-1 oder Terminaleinheit, angeschlossen an das Druckminderventil
gemaB I1SO 10524-1 oder ISO 10524-3.

REINIGUNG

Das Medizinprodukt ist nicht steril und erfordert keine Reinigung zur
Verhinderung einer Kontaminierung. Der Zweck der Reinigung ist
ausschlieBlich das Entfernen der Kontaminierung aufden @auBeren Oberflachen
(z.B. physischer Schmutzpartikel), welche potenziell Sicherheitsprobleme des
Medizinproduktes verursachen konnte.

Entfernen Sie Verunreinigungen mit einem weichen, in mit Sauerstoffsystemen
kompatiblen Seifenwasser ohne Ol angefeuchteten Tuch und spiilen Sie mit
sauberem Wasser ab.

Die Reinigung kann mit einer Losung auf der Basis von Alkohol erfolgen
(Spray oder Ticher).

Sofern Sie andere Reinigungslosungen verwenden, kontrollieren Sie,
ob sie nicht scheuern und ob sie mit dem Gas (zu den geeigneten
Reinigungslosungen gehort u. a. Meliseptol) und den Materialien des
Medizinproduktes (einschlieBlich der Schilder) kompatibel sind.

/\ Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Ammoniak enthalten!
/\ Nicht in Wasser oder in andere Fliissigkeiten tauchen.

A Nie einer hohen Temperatur Aussetzen (z.B. Autoklav).

A Wenn Sie eine Reinigungslésung verwenden wollen, spritzen Sie sie nicht,

da der Spray in die inneren Teile des Flaschenventils eindringen und eine
Kontaminierung oder Beschadigung verursachen kann.
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SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE: MEDIFLOW® ULTRA Il

1. PREDHOVOR

Medicinalne redukéné ventily GCE su zdravotnicke pomécky Klasifikované
ako trieda llb podra Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
Sulad so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon podla
Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach je &iastoéne zalozeny
na norme EN ISO 10524-4.

Pozndmka: Bezpecnostné opatrenia/upozornenia uvedené pre kyslik platia
pre vsetky plyny (specifikdcia plynu je uvedend v prilohe ¢. 1), ak nie su
Specifikované inak.

2. URCENE POUZITIE

Nizkotlakové redukéné ventily (Mediflow® Ultra Il) si ur¢ené na priame
pripojenie k termindlnym jednotkdm potrubného rozvodu medicindinych
plynov alebo k $pecifickym plynovym pripojkam zariadeni, ako st medicinaine
vysokotlakové redukcéné ventily. Nizkotlakové redukéné ventily vybavené
ovldadacom prietoku sa pouzivajui na nastavenie S$pecifického vystupného
prietoku vhodného na podavanie medicinalnych plynov pri liecbe pacientov.
Nizkotlakové redukéné ventily st navrhnuté tak, aby dokdzali vykompenzovat
koli$uci vstupny tlak, vdaka ¢omu dokédze tato zdravotnicka pomécka dodavat
presny a stabilny prietok.

Nizkotlakové redukéné ventily nie su ur¢ené na pouzitie s plynmi na pohon
chirurgickych nastrojov.

3. BEZPECNOSTNE POZIADAVKY NA PREVADZKU,

DOPRAVU A SKLADOVANIE
sk A Vidy dodrzujte normy cistoty kyslika:

/\ Uchovavaijte vyrobok a pridruzené zariadenia mimo dosahu:
zdrojov tepla (ohia, cigariet...),
horlavych materidlov,
oleja alebo maziv (takisto budte velmi opatrni pri pouzivani krémov na
ruky),
- vody,
« prachu.
A Zdravotnicka pomédcka a pridruzené zariadenia je potrebné chrénit pred
padom.

AZdravotm’cka pomocka a pridruzené zariadenia pouzivajte iba na dobre
vetranom mieste.
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Pred prvym pouzitim by mala byt zdravotnicka pomdcka ulozena v
pévodnom obale. Spolo¢nost GCE odporiéa pouzit originalne balenie
(vrdtane vnutorného obalu a viecok), ak je zdravotnicka pomécka stiahnutd
z prevdadzky (na prepravu a skladovanie). Je potrebné dodrziavat zakonné
predpisy, pravidlda a predpisy pre medicindlne plyny, prevenciu urazov a
ochranu zivotného prostredia.

PODMIENKY SKLADOVANIA A
PREPRAVY

Jf -20/+60 °C /ﬂf -30/+60 °C

A V pripade skladovania ventilu pri teplote pod -20 °C nepouzivajte
zdravotnicku pomécku dovtedy, nez jej teplota dosiahne aspon -20 °C.
Pozndmka: Nizkotlakové redukéné ventily neindikuju aktudiny prietok
alebo jeho presnost. Presnost vystupného prietoku méze byt ovplyvnend
meniacim sa vystupnym odporom alebo kolisanim okolitej teploty od 0 °C
do +40 °C.

4. POZIADAVKY NA PERSONAL

Poskytovatel zdravotnickej pomdcky musi zaistit, aby vSetci pracovnici, ktori
so zdravotnickou poméckou manipulujd, boli oboznameni s ndvodom na
pouzitie a so $pecifikdciou. Uréenym pouzivatelom je kazdd osoba, ktord si
precitala a pochopila ndvod na pouzitie a je schopna prostriedok sprévne
obsluhovat.

44. URCENY POUZIVATEL
Urcenym pouzivatelom je kazdd osoba, t. j. zdravotnicky pracovnik alebo
laicky pouzivatel®, ktora si precitala a pochopila ndvod na pouzitie a je
schopna pomocku spravne obsluhovat.
*Pristroj je uréeny pre laickych pouzivatelov, ktorych schopnost obsluhovat
pristroj schvalil zdravotnicky pracovnik, ktory plynovu terapiu predpisal.
ANepouil’vajte zdravotnicku pomécku bez riadneho oboznamenia sa so
zdravotnickou poméckou a jej bezpecnou obsluhou, ako je definované v
tomto ndvode na poutzitie. Je nevyhnutné, aby ste mali konkrétne informéacie
a znalosti pozadované pre pouzivany plyn. V pripade pochybnosti sa
obrétte na vyrobcu.

PREVADZKOVE PODMIENKY

Pozndmka: V pripade pochybnosti tykajucich sa pouZitia pristroja podla
tohto ndvodu na pouZitie sa obrdtte na doddvatela zdravotnickej pomdcky
alebo na vyrobcu.

Pozndmka: V pripade pochybnosti tykajicich sa plynovej terapie alebo v
pripade neziaducej zmeny zdravotného stavu sa obrdtte na svojho lekdra.
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5. OPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTRIEDKU

Plyn z potrubného rozvodu A
medicindlneho plynu vstupuje = S
cez vstupnu rychlospojku, potom

sa kalibruje v prietokovej hlave

a privddza k pouzivatelovi cez
vystupnu pouzivatel'sku pripojku.
Roznelh,odnoty prietoku je rr}o%ne “~ap
nastavit pomocou oto¢ného i [
ovlddaca na prietokovej hlave. /—
A — VSTUPNA RYCHLOSPOJKA {

(Qc)

Nizkotlakovy redukcny ventil sa pripdja k termindinej jednotke potrubného
rozvodu medicindlnych plynov alebo k medicindlnemu redukénému ventilu
pomocou ndstavca $pecifického pre dany plyn.

B — PRIETOKOVA HLAVA

Rézne prietoky je mozné volit ota¢anim podra oznadenia ,+/-“ na oto¢nom
ovladadi, ktory je stéastou prietokovej hlavy. Prietokova hlava je vybavena
funkciou zastavenia medzi maximalnym prietokom a nulovou polohou. Nie je
mozné priamo nastavit prietok z nulovej polohy na maximalny prietok.

C — POUZIVATELSKY VYSTUP

Pouzivatelskd pripojka (prietokovy vystup) je vystup z prietokovej hlavy. Je
vybavena ,stromcekovou® pripojkou (pre hadicovy ndstavec) alebo zavitovou
pripojkou (pre zvih¢ovac). Tento vystup je urceny na zaistenie prietoku plynu
(I/min) pri atmosférickom tlaku priamo k pacientovi, napr. cez kanylu alebo
tvarovd masku.

h

56@ Heay h
o

A Prietokovy vystup sa nesmie pouzivat na pohon Ziadnej zdravotnickej
pomocky.
Z&aroven majte na paméti, Ze farba zdravotnickej pomécky (obzvlast ovlidadaca
prietoku) nemusi zodpovedat farebnému kédovaniu plynu.

Podrobné informdcie o vykone a technické ddaje tykajice sa vdsho
pristroja ndjdete v prilohe C. 1. Priloha ¢. 1 je vo forme symbolov. Vysvetlivky
k symbolom su k dispozicii v kapitole 12 — Symboly.

6. INSTALACIA

Nevztahuje sa na tuto zdravotnicku pomocku.
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7. PREVADZKA

A Medicindlny plyn nie je neoddelitelnou suicastou zdravotnickej pomécky.
Plynovu terapiu smie predpisat iba zdravotnicky pracovnik.
7.. PRED POUZITIM
VIZUALNA KONTROLA PRED MONTAZOU
Skontrolujte, ¢i na zdravotnickej pomocke (vrdtane Stitkov a oznacenia
zdravotnickej pomocky) a na plynovej flasi nie su viditelné vonkajsie
poskodenia. V pripade zndmok poskodenia ju stiahnite z prevadzky a
oznacte jej stav.
Odstrante krytky zo vstupnej pripojky a/alebo prietokového vystupu.
Uchovajte krytky na bezpec¢nom mieste kvoli opdtovnému pouzitiu pocas
prepravy alebo skladovania.
Vizudlne skontrolujte, ¢i nie su zdravotnicka pomdcka alebo tlakova flasa
na medicindlny plyn znecistené; v pripade potreby pouzite pre redukény
ventil postup Cistenia opisany v tejto Casti (v pripade potreby Cistenia
tlakovej flade sa riadte odporiucanim vyrobcu tlakovej flase).
Skontrolujte, ¢i nebola prekro¢end celkova Zivotnost zdravotnickej
pomodcky a plynovej flaSe (podla datumového kddovacieho systému
majitela alebo GCE). Ak bola Zivotnost prekroc¢end, stiahnite zdravotnicku
pomocku (alebo plynovu flasu) z prevddzky a vhodnym spdsobom
identifikujte jej stav.
Zaistite, aby vstupnd pripojka zdravotnickej pomocky bola kompatibilnd s
medicinalnym flaSovym ventilom (plyn/typ zavitu).
Nastavte ovlddac prietoku do NULOVEJ polohy — aby ovlddac prietoku
zapadol do polohy.
A Zdravotnicka pomdcka je urc¢end iba na pouzitie s plynom uvedenym na
Stitku. Nikdy ho neskusajte pouzit pre iny plyn.
PRIPOJENIE K TERMINALNYM JEDNOTKAM POTRUBNEHO ROZVODU
MEDICINALNYCH PLYNOV
Nizkotlakové redukéné ventily sa pripdjaju podla prislusného typu terminalnej
jednotky alebo pomocou redukéného ventilu s vhodnou rychlospojkou (pozri
prilohu €. 2).
SKUSKA TESNOSTI
Po pripojeni k termindlne jednotke rozvodu medicindlneho plynu alebo
medicindlnemu redukénému ventilu vykonajte vizudlnu a posluchovd kontrolu
moznych netesnosti:
« pripojenie vstupnej pripojky zdravotnickej pomocky k termindinej jednotke
alebo medicindlnemu redukénému ventilu,
- pripojenie vstupnej pripojky k telu zdravotnickej pomocky,
» pouzivatelsky vystup.
& Ak objavite akukolvek netesnost, pouzite postup opisany v kapitole 7.3 a
zdravotnicku pomécku vratte GCE na vykonanie servisu.
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FUNKCNA SKUSKA

» Skontrolujte, ¢i pri kazdom nastaveni dochadza k prietoku plynu (napriklad
pocuvanim zvuku prudiaceho plynu alebo kontrolou pritomnosti bubliniek
vo zvlh¢ovaci).

- Nastavte oto¢ny ovlada¢ do NULOVEJ polohy.

7.2. PRIPOJENIE A POUZITIE VYSTUPU

Sluvisiace zariadenia (pozri kapitolu 8).

A Pred napojenim akéhokolvek pridruzeného zariadenia alebo zdravotnickej
pomécky k tejto zdravotnickej pomoécke vidy skontrolujte vzdjomnu
kompatibilitu s pripajacimi prvkami a vykonom zdravotnickej pomocky a ze
neddjde k negativnemu ovplyvneniu vystupnych parametrov zdravotnickej
pomocky.

PRIPOJENIE K PRIETOKOVEMU VYSTUPU

A Pred pripojenim akéhokolvek zariadenia alebo zdravotnickej pomécky k
prietokovému vystupu sa presvedcte, ze pred zacatim prevadzky vyrobku
k nemu nie je pripojeny pacient.

- Uistite sa, Ze je hadica/zvihcova¢ kompatibilnd/-y s prietokovym vystupom.

« Natlacte hadicu na prietokovy vystup redukéného ventilu/vystup pre
zvlhcovac.

. Zaistite dobré pripojenie hadice/zvihcovaca.

NASTAVENIE PRIETOKU

« Otocenim otocného ovlddaca na reguldciu prietoku medicindlnych plynov
do pozadovanej polohy nastavte jeden z dostupnych prietokov.

A Nepokusajte sa aplikovat nadmerny krutiaci moment na oviddaé prietoku,
ked sa zastavi v polohe maximalneho prietoku alebo v nulovej polohe.

A Vzdy sa presvedcte, ze regulacna hlavica je v spravnej polohe a nie je v
polohe medzi dvoma hodnotami, inak nebude zdravotnicka pomécka davat
spravny prietok medicindlneho plynu.

A Pocas pouzivania dbajte na to, aby pripojend hadica nebola mechanicky
poskodend, zaskrtena alebo zalomend, ¢o by obmedzilo alebo prerusilo
privod plynu k pacientovi.

7.3. PO POUZITI

« Pred odpojenim nizkotlakového redukéného ventilu od termindinej
jednotky rozvodu medicindlneho plynu alebo medicindlneho reduk¢ného
ventilu nastavte oto¢ny ovlidda¢ do NULOVEJ polohy.

« Z pripojenych zariadeni odvetrajte tlak plynu (napr. cez pripojeny spotrebic).

- Odpojte pripojky od pouzivatelskych vystupov.

- Nasadte na tlakovy a prietokovy vystup ochranné krytky. Pred nasadenim
krytiek sa presvedcte, ze s Cisté.
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8. PRIDRUZENE ZARIADENIA

Na pripojenie na prietokovy vystup:

« Zvlhcovace, dychacie masky alebo kanyly, Setrice plynu, nebulizéry.

Na pripojenie na vstup:

» Terminalne jednotky potrubného rozvodu medicindlnych plynov podla
ISO 7396-1 alebo termindina jednotka pripojena k tlakovému redukénému
ventilu podfa ISO 10524-1 alebo ISO 10524-3.

9. CISTENIE

Zdravotnicka pomocka nie je sterilnd a nevyzaduje Cistenie na zamedzenie
kontaminacie. U&elom ¢istenia je vyhradne odstranenie kontamindcie na
vonkajsich povrchoch (napr. fyzickych necistét), ktord by mohla potencidlne
sposobit bezpeénostné problémy zdravotnickej pomdcky.
Odstrante necistoty méakkou textiliou namocenou v mydlovej vode bez oleja
kompatibilnej s kyslikovymi systémami a opldchnite ¢istou vodou. Cistenie je
mozné vykonavat roztokom na béze alkoholu (sprej alebo obrusky).
Ak pouzivate iné Cistiace roztoky, skontrolujte, ¢i nie su abrazivne a ¢i su
kompatibilné s plynom (vhodny Ccistiaci prostriedok je napr. Meliseptol) a
materidlmi zdravotnickej pomocky (vratane stitkov).

A Nepouzivajte Cistiace roztoky obsahujliice amoniak!

A Nepondrajte do vody ani do Ziadnej kvapaliny.

A Nevystavujte vysokej teplote (napriklad autoklavu).

& Ak chcete pouzit ¢&istiaci roztok, nestriekajte ho, pretoZe sprej mdze
preniknut do vnutornych éasti fladového ventilu a spdsobit kontaminaciu
alebo poskodenie.

A Nepouzivajte tlakovu vodu, pretoZe by mohla poskodit alebo kontaminovat
zdravotnicku pomécku.

A Zdravotnicku pomocku v ziadnom pripade nepouzivajte, ak boli vnutorné
&asti zdravotnickej pomécky kontaminované. Je nutné ju vyradit z
prevadzky.

10. UDRZBA

UDRZBA

Okrem skusok pred pouzitim nie je nutna Ziadna zvlastna udrzba ani servis.
Aby sa vSak vlastnik/distributor uistil, Ze je zdravotnicka pomdcka v dobrom
prevadzkovom stave, bolo by dobré, aby vlastnik/distributor flias vykondval
kontroly (pozri 71), a to pravidelne (napr. kazdy druhy rok) alebo pri kazdej
vymene flias. Je na majitelovi, aby zaistil, Ze zdravotnicka pomdcka funguje
dobre, najmé v pripadoch, ked ma pouzivatel nejaké zdravotné problémy a
nie je schopny sam zdravotnicku pomécku spravne skontrolovat.
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10.1. OPRAVY

Opravy zahffajui vymenu nasledujlicich poSkodenych alebo chybajtcich
sUcasti (ndhradnych dielov):

« vstupna a vystupna pripojka,

- piest.

A Opravy mdze vykondvat iba osoba autorizovand spolo¢nostou GCE.
Akékolvek zdravotnicka pomdcka zasland osobe autorizovanej spolo¢nostou
GCE na vykonanie udrzby musi byt riadne zabalena. Dévod udrzby musi byt
jasne $pecifikovany (oprava, udrzba). K zdravotnickej pomocke uréenej na
opravu je potrebné uviest krdtky opis poruchy a odkaz na ¢islo reklamdacie.
Niektoré opravy tykajlce sa vymeny poskodenych alebo chybajtcich stcasti
méze vykonavat poskytovatel/pouzivatel zdravotnickej pomdcky.

Iba nasledujuce sucasti sa mézu vymenit:
o krytky,

« ovladac prietoku a nélepky,

« hadicovy néstavec (vratane O-kruiizku).

A Aby ste zaistili pouzitie vhodnej suéasti, obrafte sa na nasu servisnu
organizaciu.

AVEetky Stitky na zariadeni musi poskytovatel a pouzivatel udrziavat v
dobrom a ¢itatelnom stave pocas celej zivotnosti zdravotnickej pomocky.

/\ Vsetky tesnenia a O-kriizky musi majitel a pouzivatel uchovévat v suchom,
tmavom a cistom prostredi po cely ¢as zivotnosti zdravotnickej pomécky.

/\ Pouzivajte iba origindlne komponenty GCE!

10.2. SERVIS

Spolo¢nost GCE odportca vykondvat aspon raz ro¢ne pravidelnd kontrolu

zdravotnickej pomocky, ktord zahfha skusku tesnosti a kontrolu spravnej

funkcie zdravotnickej pomdcky.

10.2.1. SKUSKA TESNOSTI

« Po pripojeni k termindlne jednotke rozvodu medicindlneho plynu alebo
medicindlnemu redukénému ventilu vykonajte vizudlnu a posluchovu
kontrolu moznych netesnosti:

SKUSKA TESNOSTI OVLADACA PRIETOKU NA VOLBU PRIETOKU:

1. Otacanim ru¢ného kolieska ovlddaca prietoku zvolte hodnotu ,0“ Pri
zatvdrani neutahujte nadmernou silou.

2. Prepojte prietokovy vystup a hadicovy ndstavec hadicou, koniec hadice
ponorte do nddoby naplnenej vodou.

3. Pripojte ovladac prietoku k zdroju stlaceného vzduchu (max. 8 barov).

4. Skuska: nechajte prietokovy voli¢ 1 min. pod tlakom. Pocet bubliniek
nesmie byt vy$$i nez 3 bublinky za 1 mindtu.

5. Po dokonceni skusky odpojte ovlddac prietoku od zdroja stlaceného
vzduchu.
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EXTERNA SKUSKA TESNOSTI:

1. Otdcanim ru¢ného kolieska ovladaca prietoku zvolte hodnotu ,0“
Pri zatvarani neutahujte nadmernou silou.

2. Uzatvorte vystupnu pripojku ovlddaca prietoku pomocou zétky, ktord
musi mat rovnaky z&vit ako vystupna pripojka ovladac¢a prietoku, alebo v
pripade pouzitia hadicového nastavca pouzite hadicu so zaslepkou.

3. Pripojte ovladac¢ prietoku k zdroju stlaceného vzduchu (max. 8 barov).

4. Otacanim ru¢ného kolieska ovlddaca prietoku zvolte maximalnu hodnotu.
Pri otvdrani nepouzivajte nadmernd silu.

5. Pripadnu netesnost je mozné zistit nanesenim mydlovej vody na spoje
zdravotnickej pomocky.

6. Po skuske odpojte ovlada¢ prietoku od zdroja stlaceného vzduchu,
vyberte zatku z vystupnej pripojky a dokladne ocistite povrch ovladaca
prietoku (pozri kapitolu 9 (Cistenie)).

A Ak objavite akukolvek netesnost, pouzite postup opisany v kapitole 7.3 a

zdravotnicku pomécku vratte GCE na vykonanie servisu.

A Zdravotnicka pomécka sa nesmie rozoberat ani opravovat, ak je pripojena

1"

k zdroju tlaku.

ZIVOTNOST ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

1. ZIVOTNOST

Maximalna Zivotnost zdravotnickej pomocky je 10 rokov.

Po uplynuti Zivotnosti zdravotnickej pomocky sa musi zdravotnicka pomocka
vyradit z prevddzky (max. 10 rokov).

11.2. SERIOVE CISLO A DATUM VYROBY ZDRAVOTNICKEJ
POMOCKY

OZNACENIE PRED ZAVEDENIM KODOVANIA UDI

Devétmiestne sériové (&islo vyrazené na zdravotnickej pomécke je v
nasledujicom

formate:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mesiac vyroby

XXXXX: poradové ¢islo

Priklad: sériové ¢islo 290300521 oznacuje reguldtor vyrobeny v marci 2029
s poradovym cislom 521.

11.3. IMPLEMENTACIA OZNACENIA UDI

Na povrchu zdravotnickej pomécky su vyznacené 4 identifikacné kddy:

14 cisel s predcislim (01): GTIN — Globdlne d&islo obchodnej polozky
(identifikacia typu selektora)

10 cisel s predcislim (10): ¢islo Sarze (LOT)

9 Cisel s predcislim (21): sériové ¢islo vo formdte RR MM XXXXX

6 Cisel s predcislim (17): koniec zivotnosti zdravotnickej pomécky vo formate
RRMMDD
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Priklad: kéd (17) 290227 oznacuje zdravotnicku pomocku s koncom zivotnosti
27. februara 2029.

Neoddelitefnou stcastou oznacenia UDI je Data Matrix, ktory je tvoreny
rovnakymi udajmi.

11.4. LIKVIDACIA, NAKLADANIE S ODPADMI

Majitel zdravotnickej pomocky je povinny zabrdnit opatovnému pouzitiu
zdravotnickej pomocky a zaobchddzat so zdravotnickou poméckou v silade
so ,smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadoch*.
Pred vratenim alebo odstrdnenim zdravotnickej pomdocky sa obrétte na
miestneho zastupcu spoloc¢nosti GCE, ktory vdm poskytne dalsie informécie.
VSetky sucasti by sa mali zlikvidovat v stlade s miestnymi zakonmi o ochrane
zivotného prostredia platnymi v krajine likvidacie. V pripade potreby ma
spolo¢nost GCE k dispozicii zoznam materidlov, z ktorych su siéasti vyrobené.
11.5. REACH A ROHS

V sllade s ¢lankom 33 nariadenia REACH musi GCE, s.ro., ako zdkonny
vyrobca informovat véetkych zdkaznikov, ak materidly obsahuju 0,1 % alebo
viac latok zahrnutych do zoznamu latok vzbudzujicich mimoriadne obavy
(SVHC). Najbeznejsie pouzivané mosadzné zliatiny pouzivané pre teld a iné
mosadzné sucasti obsahuju 2 — 3 % olova (Pb), ¢. 231-100-4, CAS ¢&. 7439-92-1.
Pri normdlnom pouzivani sa olovo neuvolni do plynu ani do okolitého
prostredia. Po skonéeni Zivotnosti sa musi zdravotnicka pomocka zlikvidovat
autorizovanym recyklatorom kovov, aby bola zaistena efektivna likvidacia
materidlu s minimadlnym dopadom na Zivotné prostredie a zdravie.

K dnesnému dnu nemame Ziadne informdcie, ktoré by naznacovali, ze v
akejkolvek zdravotnickej pomécke GCE sa nachddzaju dalSie materidly
obsahujice SVHC v koncentracidch vyssich nez 0,1 %.

11.6.HLASENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Ak sa v suvislosti s touto zdravotnickou poméckou vyskytne podozrenie na
zdvaznu neziaducu udalost, ozndmte to vyrobcovi (e-mail: adverse_events@
gcegroup.com) a prislusnému organu statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo/bydlisko.

Nahlasenim podozrenia na zévaznu neziaducu udalost mézete pomdct ziskat
viac informdcii o bezpecnosti tejto zdravotnickej pomocky.

12. VYSVETLIVKY

Vhodné na domace
pouzitie

. . i Vhodné na nemocni¢né
Pozrite ndvod na pouzitie
PN
|

pouzitie
A Upozornenie

Uchovévajte mimo Vhodné pre zachrannu
@ dosahu tepla a horfavych a'a sluzbu P
materidlov
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Chrante pred olejom a
mazivami

Sériové Cislo

Uchovévajte v suchu!

Katalégové cislo

EiElE

Pouzit do Cislo zdkaznika
P, | Vstupny tlak LOT| | Kéd 3arze
. . Krehké, zaobchadzajte
P, Vystupny tlak opatrne
P Maximalny vystupny tlak Vyrobca

4

(uzavieraci tlak)

Vstupny parameter

Hmotnost zdravotnickej
pomocky

Obmedzenie teploty

Vystupny parameter

£
A
&

Obsahuje
nebezpecné latky

Autorizovany zdstupca
pre Svajciarsko

Unikatny identifikator
pomdcky

g PR -

13. ZARUKA

Standardna zaruéna lehota je 2 roky od datumu prevzatia zakaznikom GCE
(alebo ak tento ddtum nie je znamy, 2 roky od datumu vyroby zdravotnickej
pomdcky uvedenej na zdravotnickej pomocke).

Standardna zéruka plati iba pre zdravotnicke pomaécky, s ktorymi sa naklada
v sllade s ndvodom na pouzitie (IFU) a vSeobecnou spravnou praxou a
normami v odbore.

Zdravotnicka pomdcka

APPENDIX (PRILOHA):
¢. 1: Technickd Specifikdcia a Udaje o vykone
¢. 2: Vlastnosti rychlospojky a postup pripdjania / odpdjania
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