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ENGLISH
INSTRUCTION FOR USE: EASE I

4’

FOREWORD

GCE EASE Il low pressure medical demand valves are medical devices classified as class lla

according to the Medical Device Directive 93/42/EEC. Their Compliance with essential
requirements of 93/42/EEC Medical Device Directive is based upon BS 4272:1996 standard.

INTENDED USE

The GCE EASE Il low pressure demand valve is designed to be fitted to medical gas pipeline
systems or to quick connector outlet of medical gas regulator. EASE Il demand valves are
intended to be used under supervision for the administration of a medical gas in response to the
patient’s inspiratory effort. The EASE Il Demand valve is intended for use in the administration of
the following medical gases in the treatment and care of patients and is suitable for use in the
hospital or pre-hospital (emergency medical) environments:

« Oxygen O,
« Nitrous oxygen mixture O,/N,O - 50/50%

OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE SAFETY
REQUIREMENTS

Keep the product 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.

The product and its associated equipment must be prevented from falling over.
Always maintain oxygen cleanliness standards.

Use only the product and its associated equipment in well ventilated area.

Before initial use the product shall be kept in its original packaging. GCE recommends use of
the original packaging (including internal sealing bag and caps) if the product is withdrawn from
operation (for transport and storage). Statutory laws, rules and regulations for medical gases,
accident prevention and environmental protection must be observed.

STORAGE AND TRANSPORT
CONDITIONS

OPERATING CONDITIONS

02 -20°C +60°C
X 30°C X | +e0c
02/N20 | +5°C +60°C
10% 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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In case of storage at a temperature below -20 °C or above 60°C do not operate the demand
valve until it has been allowed to change its temperature inside operating temperature limits.

For the demad valve intended to be used with mixture of gases O2+N20, the lowest operat-
ing temperature is +5°C.

Do not use the device without being properly trained!

All gases under pressure can be hazardous and should be treated with caution.

Do NOT use oil or grease (unless specifically approved) on any part of an EASE Il system.
Ensure hands are clean and free from oil and grease.

Keep system away from sources of ignition at all times.

Do NOT tamper with the equipment.

Do NOT try to connect an EASE Il valve to terminal unit/quick connector of the incorrect gas

type.

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.

Do 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 knowl-
edge required for the gas in use.

PREPARATION FOR USE
51. CONNECTION OF THE HOSE TO THE GAS SOURCE

« Connect the supply hose Mask Scavenging
to the source of gas. For adaptor
more information regarding Antibacterial Test button
gas - specific medical quick filter

connectors, see to Appendix
2.

- Regularly inspect the hose
during use to ensure that
the hose is not torn, bent,
twisted, or affected by
excessive pull.

« Regularly check the supply
of gas or the contents in the
cylinder.

Fig. 1: Fitting scavenging adaptor, filter and mask

5.2. FITTING

SCAVENGING ADAPTOR

« When using the scavenging adaptor, fit it to the demand valve by pushing it over the patient
port. (see Fig. 1).

- Then connect the exhalation pipe to scavenging adaptor.

NOTE: A scavenging adaptor should be fitted when EASE Il for O2/N20 is used in enclosed
spaces. Failure to fit a scavenging adapter can result in supervisory personnel becoming
drowsy.
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5.3. FITTING MASK OR MOUTHPIECE AND FILTER

Select mask or mouthpiece and filter as appropriate for the patient and fit to the demand valve
by pushing it over the 22 mm insert female tapered outlet on the patient port (see Fig. 1).
NOTE: Some patients find masks claustrophobic and may fight against the use of EASE Il if
offered in this way. With such patients use of a mouthpiece is recommended.

5.4. TESTING PRIOR TO ADMINISTRATION

Units should be checked by lightly pressing the test button (see fig 1., fig.2). Gas should be
heard flowing through the mask or mouthpiece. On releasing the test button, the flow should
stop.

NOTE: If the system does not operate i.e. does not give a gas flow on depressing the test
button or the system does not stop giving flow, turn off the cylinder or disconnect from the
gas source and refer to the TROUBLESHOOTING chart in Section 9.

OPERATIONS

6.1. ADMINISTERING OF MEDICAL GASES

Medical gases 50/50% O,/N,O or 100 % O, should only be administered by persons trained to
do so and under qualified medical supervision.

Cylinder contents must be checked regularly during therapy and the cylinder replaced as
necessary.

1. Calmly explain to the patient purpose and operation of the demand valve. Reassure and
encourage him/her to breathe normally.

NOTE: Patients do not have to remove the mask or mouthpiece during exhalation.

2. Place the mask on the patient and support the mask over the mouth and nose, with the
patient breathing normally and not remove the mask when exhaling.

NOTE: If a mouthpiece is fitted, instruct them to hold it between their teeth, sealing on it with

their lips and to breathe through their mouth only.

3. Instruct the patient to breathe through the demand valve as required to reduce the level of
pain. (Continuous use is often unnecessary).

NOTE: Supervisory personnel can help support the mask, if should the patient is incapable

of holding it.

4. Constantly monitor the patient and the cylinder contents during administration. Check
volume of gas in the cylinder and replace the cylinder if necessary.

5. The administration of 50/50 O2/N20 may cause the patient to become drowsy. The seal
between the mouth and the demand valve will be lost and ambient air will be inhalated. The
patient will then begin to regain consciousness and an awareness of pain; and should be
encouraged to breathe the gas again.

6.2. AFTER USE

1. When treatment has been completed, close the cylinder valve and operate the test button
to de-pressurize the system or disconnect the demand valve from the wall outlet or quick
connector.

2. Clean the system as described in Section 7.
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7. CLEANING

De-pressurize the system and disconnect from the gas supply prior to cleaning. Refer to the

exploded view of the demand valve parts below.
Demand Inhalation
disc

EN

Patient
assembly

Fig. 2: Demand valve parts

Patient port

Inhale Disc

Assembly
Fig. A Fig. B
Inhale Valve Ehalevahe
Flap Flap

N

g " Inhale Disc

Patient port

RIM

Fig. D
Dismantling before cleaning

Re-Assembly after cleaning

Fig. E

Fig. 3: Dismantling of EASE Il before cleaning
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Do not use cleaning solutions containing ammonia!
Do not expose to water or any other liquid.
Do not expose to high temperature (such as autoclave), unless it is stated otherwise.

To apply the cleaning solution do not spray it as the spray may enter into the inner parts of
demand valve and cause contamination or damage.

Do not use pressure wash as it could damage or contaminate the demand valve.

If the inner parts of the demand valve have been contaminated do not continue to use the
demand valve under any circumstances. It must be withdrawn from service.

7. CLEANING THE INHALATION DISC AND PATIENT PORT ASSEMBLIES

If an filter is used and bodily fluids have not contaminated the demand valve, only wiping the
demand valve with a disinfectant is necessary. Remove dirt with a soft cloth damped in oil free
soap water & rinsed with clean water. If demand valve has been contaminated by secretions,
blood, or vomit, then cleaning as outlined below is necessary.

1. Unscrew the patient port assembly from the demand valve (Fig. A) and remove the inhale
disc assembly (Fig. B).

2. Remove the silicone valve flaps from the patient port and inhale disc (see Fig.C,D). Take care
not to overstretch or damage these parts during removal.

3.If an antibacterial filter is used, cleaning is not necessary after every use. However,
recommended. If demand valve has been contaminated by blood or vomit, the cleaning is
necessary. Follow one of cleaning procedures bellow according to your preference:

a. Either wash all parts with warm water at a maximum temperature of 60°C, use an approved
disinfectant. The mechanical resistance of the components (Patient port, Inhale disc, Inhale
valve flap, Exhale valve flap), are guaranteed to 20 sterilization cycles under the cleaning
conditions mentioned below.

Example of cleaning with cold disinfectant:

Meliseptol: Remove dirt with a soft cloth damped in warm water with max. duration 30
seconds. Disinfection apply on the components (application of disinfectant for 1 minute). After
applying the disinfection, clean the components in running cold tap water. The components
shall be carefully dried with a soft non-abrasive cloth.

b. Or put the parts in an autoclave for 5 min at 134° C or for 20 min at 121° C.

After the cycle is complete, wait until parts get cool and check for damage. Assembly the
device (see section 5). The mechanical resistance of the components (Patient port, Inhale
disc, Inhale valve flap, Exhale valve flap), are guaranteed to 20 sterilization cycles under the
cleaning conditions mentioned above.

Later, the degradation of plastic substances may occur.

7.2. DISASSEMBLY OF THE DEMAND VALVE

1. Unscrew the patient port assembly from the demand valve (Fig. A) and remove the inhalation
disc assembly (Fig. B).

2. Remove the silicone valve flaps from the patient port and inhalation disc (see Fig.C,D). Take
care not to over-stretch or damage these parts during removal.

7.3. CLEANING THE DEMAND VALVE

DO NOT immerse the demand valve in disinfectant liquids.

1. Clean external surfaces of the valve with a lint-free cloth, slightly moistened in soapy water.
Dry with a lint-free cloth.

2. Disinfect the outer surface.

3. If the hose connection to the demand valve is contaminated, remove the hose from the
demand valve (see Chapter 7.4). Clean and dry the hose with a lint free cloth. Clean the hole
in the demand valve carefully with cotton moistened with clean water and disinfect.

4. If a demand valve suffers internal contamination and normal cleaning is not effective, the
valve must be returned for servicing by a qualified technician.
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7.4. REMOVING & REFITTING THE HOSE FROM THE DEMAND VALVE
BODY

To remove the hose from the Demand Valve proceed as follows:

1. Disconnect EASE Il from its gas supply and de-pressurize the system fully. If in any doubt,
contact Training and Technical Support Services at the address shown above.

2. Remove the patient port and inhalation disc assemblies. See fig 3 above.

3. Lift and remove the U-clip using a small screwdriver. See fig 2 above.

4. Pull the hose from the demand valve. Protect the hose connector from dirt and damage.

5. Reassembly is the reverse of the removal procedure. When refitting the U-clip ensure it is
fully seated.

6. Refit the patient port and inhalation disc assemblies.

7.5. CLEANING THE MASK, MOUTHPIECE, SCAVENGING ADAPTER

1. Masks for multiply use clean or sterilize according to the manufacturer’s instructions attached
to the mask. Masks for single use must be disposed after use.

2. The mouthpieces are single use only. Dispose of mouthpiece after use.

3. Scavenging adaptor can be washed in warm water (max 60°C) using approved
disinfectantwater and rinsed in clean water, or autoclaved at 121°C as preferred.

7.6. CLEANING HOSE ASSEMBLY

Hose assembly must be cleaned if contaminated or as part of regular cleaning. It is not

necessary to clean it after every use.

1. De-pressurize hose assembly and disconnect from the gas supply.

2. The external surfaces should be cleaned using a lint-free material moistened with soapy
water. Dry with a lint free material.

3. To disinfect, thoroughly wipe the outer surfaces with a disinfectant wipe.

4. Re-assemble the system and test according to the instructions in Chapter 7.7.

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

7.7. RE-ASSEMBLY OF EASE Il AND TESTING AFTER CLEANING

1. Fit the hose back as described in section 7.3. if removed.

2. Place the inhalation flap back on the inhalation disc. Make sure the rim is placed over the
inhalation disk and letters “THESE WORDS VISIBLE” are up and readable - see Fig. C.

3. Place the inhalation disc assembly into the demand valve see Fig. B and D.

4. Place the exhalation flap into the patient port, make sure the rim is placed upward - see Fig.
D.

5. Screw the patient port onto the demand valve - see fig. A.

6. Test EASE Il according to section 5.4. and use according to section 6.

NOTE: For cylinders with a regulator, it is recommended that the regulator be attached to the

cylinder, but with the cylinder turned OFF.
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MAINTENANCE
8.1. REGULAR CHECKS AND ROUTINE MAINTENANCE

1. The cylinder contents and the operation of the system must be checked regularly and prior to
use, as described in Sections 6.2.

2. Before each use, perform an audible and visual check on the hose for leaks and damage. If a
leak is detected, or if there is damage, such as cracks or abrasion in the hose outer cover the
hose must be replaced. Return the complete unit to an approved repairer for hose replacement.

3. The following components must also be checked on a regular basis for wear and tear and may
be replaced by the user as required:

- Inhalation disk

« Inhalation valve flap

« Patient port

« Exhalation valve flap

NOTE: Follow the instructions in Section 7 to change the Inhalation disc, Inhalation flap, patient

port and exhalation valve flap.

Observe the oxygen cleanliness warnings given in Section 4 when changing the cylinder seal.

All labels on the EASE Il must be kept in good, legible condition by the owner and the user during
the entire product life time, replace as necessary.

All spare components must be kept in their original packaging to maintain batch / suppliers iden-
tity. All spare components must be stored in a dry, dark and clean environment by the owner/
user.

Use only original GCE components!

8.2. ANNUAL INSPECTION

EASE Il must be inspected annually. No special tools or test equipment are required for the
annual inspection. The annual inspection may be carried out by the user or an approved GCE
repairer. Records of the annual inspection must be made and held for the life of the product.
See Chapter 8.3. for the annual inspection procedure and section 14 for an example of annual
inspection record sheet.

If components other than those listed in section 8.1 require replacing, the Demand Valve
complete with hose assembly must be returned to an approved GCE repairer for the work to be
carried out, as special tools and test equipment are required.

GCE approved repairers are trained by GCE to carry out servicing in accordance with the GCE
Service Manual.

A Service Manual with service and test equipment is available from GCE, s.r.o.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. ANNUAL INSPECTION PROCEDURE

8.3.1. VISUAL INSPECTION

Step| Procedure | Comment/Action

Depressurize and disconnect the demand

Use the test button on the back of the EASE

1 valve to depressurize the demand valve and
valve from the pressure supply R R
hose if required
2 Check the demand valve serial number is If the serial number is not legible the demand
legible valve should be removed from service
The first four digits of the serial number is the
year of manufacture. If the date at the time
Check the demand valve has not exceed its 10 of inspection is more than 10 years after the
3 ) ) A
year life period manufacturing year the Demand Valve should
be removed from service and disposed of.
See 8.4.
The hose will require replacing if it has cuts, or
4 Check the hose has no damage to its outer significant abrasions in its outer cover. Send
cover such as cuts, or significant abrasions. the demand valve to an approved GCE repairer
for hose replacement.
A kinked or miss-shaped hose indicates
Check that the hose is not kinked or miss- the hose reinforcement has been damaged
5 shaped and the hose should be replaced. Send the
ped. demand valve to an approved GCE repairer for
hose assembly replacement.
If the hose is the type which connects to a A worn or damaged metal probe connector
o . may leak and should be replaced. Send the
6 pipeline terminal outlet check the metal probe .
. demand valve to an approved GCE repairer for
connector is not damaged or worn.
hose assembly replacement.
Check the Demand Valve body and rear cap is If cracks or significant damage is evident on
7 the valve body or the rear cap the Demand
not cracked or damaged. X .
Valve should be withdrawn from service.
Check the three small grub screws seAcunng If any of the grub screws are missing return the
8 the Demand Valve rear cap to the main body R
. Demand Valve to an approved GCE repairer.
are in place.
Check the label on the rear cap is in place and If the label needs replacing senq the demand
9 . L valve to an approved GCE repairer for label
in good condition
replacement.
Unscrew patient port assgmbly from main valve See section 7 for further information on
10 body and remove exhalation valve flap from .
. disassembly procedure
the patient port.
1" Check patient port for cracks or damage. Replace patient port if damaged
12 Egﬁgme the exhalation valve flap for tears and Replace exhalation valve flap if required
13 Refit exhalation valve flap to patient port. Seg §ect|on 7 for further information on
refitting procedure
Lift inhalation disc assemble out of the Demand . . .
X . See section 7 for further information on
14 Valve body. Remove inhalation valve flap from .
R ! . disassembly procedure
the inhalation disc.
Examine the inhalation disc and pin. Check the
15 inhalation disc is flat. Check the pin is not bent Replace inhalation disc (with pin) if required

and is sitting square to the inhalation disc.
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Examine the inhalation valve flap for tears and

16 splits. Replace inhalation valve flap if required
17 Refit inhalation valve flap to inhalation disc.
Refit inhalation disc assemble to the Demand
18 Valve body. Note the pin should slide easily
inside the hole in the Demand Valve body
19 Refit patient port assemble to the Demand Screw on hand tight only.

Valve body.

8.3.2. LEAK TESTING

Gas will briefly flow as the Demand Valve is

1 Connect the demand valve to gas supply connected to the gas supply, this is normal.
Using a suitable leak detection fluid check The leak detection flwd should be compgtlble
2 X with oxygen and suitable for use on plastic
for leaks at:
components.
3 The joint between the hose and hose fittings If a leak is found return the Demand Valve to
at each end of the hose. an approved repairer for hose replacement.
a The swivel joint between the Demand Valve If a leak is found return the Demand Valve to
body and the hose fitting. an approved repairer for repair.
If a leak is found here it may be due to a
worn male hose probe or a fault in the gas
supply connection. To eliminate gas supply
5 The connection between the hose probe connection try a different supply point. If
and the gas supply point. leak continues hose assembly will require
replacement. Return the Demand Valve
to an approved repairer if the hose needs
replacing.
Unscrew the patient port assembly from
6 the Demand Valve body and lift out the
inhalation disc assembly.
While the Demand Valve is connected to If a leak can be heard it indicates a fault with
the gas supply hold the Demand Valve body R . .
. either the main valve or pilot valve. Return
7 close to your ear (with outlet holes towards R
. the Demand Valve to an approved repairer
your ear) and listen for leaks. No leaks for repair
should be heard. pair
8 Refit the inhalation disc assemble to the
Demand Valve body.
9 Refit patient port assemble to the Demand Screw on hand tight only.

Valve body.

8.3.3. DEMAND VALVE OPERATION TESTING

Test gas may be air, nitrogen, oxygen or
N,0/0O, mixture.Gas will briefly flow as the

1 Connect hose to gas supply. Demand Valve is connected to the gas
supply, this is normal.
Press the test button. Gas should flow when If gas flows when the button is not pressed
2 the button is pressed and stop flowing when the Demand Valve is faulty and should be

the button is released.

returned to an approved repairer for repair.
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8.4. PRODUCT LIFE TIME

8.4.1. 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.

The owner shall put in place a relevant procedure to ensure the product cannot be used again.

The owner of the device shall prevent the reuse of the product and handle 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 recycler to ensure efficient material handling with minimal impact to
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 product.

8.4.2. SERIAL NUMBER AND DATE OF PRODUCTION

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

YY MM XXXXX

YY: year of production

MM: month of production

XXXXX: sequence number

Example: serial number 090300521 shows the product produced in March 2009, with sequence
number 521.

TROUBLESHOOTING

The table below is provided as a means of correcting simple faults with the equipment. If the
suggested remedies do not rectify the fault, the equipment must be returned for inspection
and rectification by trained personnel who have completed the relevant training course (see
Section 8.2).

Symptoms

Equipment does not
deliver gas.

Possible Cause

Cylinder valve not turned on.

Corrective Action

Check and turn on cylinder.

Cylinder empty.

Check contents gauge. Fit a new
cylinder if necessary.

Quick coupling is not fully
connected.

Remove probe and re-fit to
adaptor, ensuring that it is fully
engaged.

Exhalation valve flap missing.

Fit a new exhalation valve flap.

Demand valve leaks or
does not shut cleanly.

Adjustment incorrect.

Refer to Service Manual

Demand valve does not
stop giving flow after test
button is released.

Inhalation disc warped / damaged.

Fit a replacement inhalation disc

Incorrect adjustment.

Refer to Service Manual
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10. SPECIFICATION

Demand Valve - Meets the requirements of BS 4272: part 2: 1996

Gas Connection Probes by the national standards

Gas Supply Requirement 2.8 to 7.0 bar at >200 L/min

Inspiratory Resistance (at 2.8 bar Cracking -0,15 to -0,2 kPa EN
Supply Pressure) -0,2 kPa at 10 L/min.

-0,7 kPa at 200 L/min.

Expiratory Resistance Cracking Zero
At flow +0,35 kPa at 120 L/min.

Operating Temperature -20°C to +60°C when used with oxygen
+5°C to +40°C when used with 50/50 O2/N20
Storage Temperature -30°C to +60°C
Materials Polyacetal; Polycarbonate; silicone rubber; stainless steel
Weight / Size Envelope 85 g /50 x50 x 63 mm

Hose Assembly

Fittings Probes by the national standards.
Pressure Working pressure 7 bar,

Burst pressure >56bar/23°C and >40bar/40°C
Material PVC, anti-static in accordance with ISO 5359
Weight 0.5kg (3m length)
Size Envelope OD 12,7 mm

NOTE: Values quoted are nominal. The manufacturer reserves the right to change
specifications without notice. Spare Parts and Accessories

10.1. ACCESSORIES PROVIDED WITH EASE Il

EASE Il O2/N20 demand valve are typically used with a mask, mouthpieces, filter, cylinder
thermometer and scavenging adaptor.

B

A EASE Il Oxygen demand valves are typically used with a mask, mouthpieces and filter. Acces-
sories, which is marked as disposable, or “single patient use” must not be used repeatedly.

The GCE medical range of products is constantly being developed and improved. If you require
any information or assistance, please telephone our Customer Services department. Contact is
enclosed on last page of this manual.

10.2. OPTIONAL ACCESSORIES

Those items marked by * are not manufactured by GCE.
- Bag, complete with cylinder cradle,
- Barrel bag blue,
« Cylinder cradle only,
- Disposable mouthpice - (Pack of 5)*,
« Filter single use (Pack of 100)%,
- Single use mask*
« Reusable mask*
« Thermometer for N2/N20O cylinders*
- Expiration diverter (Pack of 1)*
« Scavenging adapter (Expiration diverter)*
- Disposable filter*
13/88



11. GLOSSARY

Consult instructions of use

Caution

m
pd

Suitable for Hospital care use

Keep away from heat and flammable
material

Suitable for Emergency care use

Keep away from oil and grease

SN Serial number
Humidity limit
Temperature limit REF Catalogue number
Keep dry LOT Batch code
Date of manufacture Manufacturer
Fragile, handle with care Use by date

Inlet pressure (P1)

hrezd~4ee >k

il
g
=

Outlet pressure (P2)

12. 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 manufacture shown on the product).

The standard warranty is only valid for products cu according to Instruction for use (IFU) and

general industry good practice and standards.

13. SAMPLE ANNUAL INSPECTION RECORD SHEET

Please copy this form to help with your EASE Il annual checks.
See section 8.3 for details of the annual inspection procedure.

COMPANY |

| Demand Valve SERIAL NUMBER

VISUAL CHECK TICK

COMMENTS / ACTION TAKEN

Check serial number legibility

Check demand valve is less than 10 years
old

Check hose condition
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Check body condition

Check label condition

Check the three recap screws are in place

Check patient port condition

Check exhalation valve flap condition

Check inhalation plate (with pin) condition

Check inhalation valve flap condition

LEAK CHECKS TICK Comments / Action Taken

Hose to hose fitting joints (use leak
detection fluid)

Hose to demand valve body joint (use
leak detection fluid)

Leak test Demand valve (listening for
leak with patient port and inhalation disc
removed)

OPERATION CHECKS TICK Comments / Action Taken

Test button operation

Tested By: Date:

APPENDIX:
Nr 2: Quick coupling features and connecting / disconnecting procedure.

MANUFACTURER:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Czech Republic © GCE, s.r.o. C € 2460
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CESKY
NAVOD K POUZITI: EASE II

4 d

uvoD

Nizkotlaké zdravotnické ventily GCE EASE Il jsou zdravotnické prostfedky klasifikované jako
tfida lla podle smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Jejich shoda se zékladnimi
pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich vychdazi z normy BS 4272:1996.

UCEL POUZITI

Nizkotlaky odbérovy ventil GCE EASE Il se pfipojuje k systémim rozvodu medicindlniho plynu
nebo k vystupni rychlospojce regulatoru medicinalniho plynu. Odbérové ventily EASE Il se
pouzivaji pod dohledem zdravotnika k poddvani medicindlniho plynu, které se fidi vdechovanim
pacienta. Odbérovy ventil EASE Il je uréen k podavani nize uvedenych medicindlnich plynd pfi
1é¢bé a péci o pacienty a je vhodny pro pouziti v nemocni¢nim a pfednemocnicnim (zdchranna
sluzba) prostredi:

« Kyslik 02
« Smés oxidu dusného a kysliku O2/N20 — 50/50%

BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ, PREPRAVU A
SKLADOVANI

Vyrobek, vcéetné pfislusenstvi, udrzujte mimo:
« zdroje tepla (ohen, cigarety, ...),

« hoflavé materialy,

« olej nebo tuk,

« vodu,

o prach.

Vyrobek, véetné pfisluSenstvi, musi byt zajistén proti preklopeni.
Vzdy dodrzujte normy tykajici se Cistoty kysliku.
Vyrobek, véetné pfisluSenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych prostorech.

Pfed prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém originalnim obalu. V pfipadé stazeni z provozu
(pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE pouzit origindIni obal (v€etné vnitfnich vyplfiovych
materidl). Musi byt dodrZzovény ndrodni zdkony, vyhlasky a pfedpisy pro medicindini plyny,
bezpecnost prace a ochranu Zivotniho prostredi.

SKLADOVACI A TRANSPORTNI
PODMINKY

PROVOZNi PODMINKY

02 20°C +60°C
X 30°C I +eoc
02/N20  +5°C +60°C
10% 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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V pripadé skladovani pfi teploté pod -20 ° C nebo nad 60 ° C nepouzivejte ventil, dokud nebu-
de povoleno ménit jeho teplotu uvnitf meznich hodnot provozni teploty.

Pro odbérovy ventil uréeny pro pouziti se smési plyni O2 + N20O je nejnizsi provozni teplota
+5°C.

Nepouzivejte zafizeni bez fadného zaskoleni!
Veskeré plyny pod tlakem mohou byt nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet opatrné.

NEPOUZIVEJTE olej ani tuk (pokud to nenfi vyslovné povoleno) na zadnou soucddst systému
EASE Il

Zajistéte, aby ruce byly cisté a bez oleje a tuku.
Systém vzdy udrzujte mimo zdroje vzniceni.
NEPROVADEJTE nepovolenou manipulaci s pfistrojem.

Hadice produktu EASE Il je specifickd pro dany typ plynu a nelze ji pfipojit k jinému typu ply-
nu, nez pro ktery je uré¢ena.

INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

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

Nepouzivejte vyrobek bez fadného sezndmeni se s vyrobkem a jeho bezpec¢nym provozem,
jak je popsdno v tomto ndvodu k pouziti. Zajistéte, aby mél uzivatel odpovidajici informace a
znalosti pozadované pro pouzivany plyn.

PRIPRAVA K POUZITI
541. PRIPOJENI HADICE KE ZDROJI

« Pripojte koncovku hadice ke zdroji plynu. Vice informace ohledné konkrétnich zdravotnickych
rychlospojek viz Pfiloha 2.

- Pravidelné kontrolujte hadici béhem pouzivani, zda neni roztrzena, ohnutd, prekroucena
nebo vystavena nadmérnému tahu.

« Pravidelné kontrolujte pfivod plynu nebo jeho obsah v Ihvi.

5.2. PRIPOJENI CISTICIHO ADAPTERU

« Pokud je v systému Maska Cistici
Cistici 4 adaptér
Z?.thtv cistici .a?dapter, Antibakteridlni filtr Testovaci
pfipevnéte jej k

tlacitko

odbérovému ventilu jeho
natlacenim na pacientsky
ventil (viz Obr. 1).

- Poté pfipojtevydechovou
trubku k Cisticimu
adaptéru.

Pozn.: Cistici adaptér by

mél byt pouzit, kdyz se

EASE Il pro O,/N,O pouziva

v uzavienych prostorach.

Nepouziti Cisticiho adaptéru

mize mit za nasledek

ospalost osetfovateld. Obr. 1: Montd# &isticiho adaptéru, filtru a masky

17/88
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5.3. PRIPEVNENI MASKY NEBO USTENKY A FILTRU

Zvolte vhodnou masku nebo Ustenka a filtr pro pacienta a pfipevnéte k odbérovému ventilu
natlac¢enim na kuzelovou zdsuvku o priméru 22 mm na pacientském ventilu (viz Obr. 1).

Pozn.: Néktefi pacienti mohou pfi pouziti masek trpét klaustrofobii a mohou se vzpirat proti
pouziti EASE Il, kdyz je nabizeno timto zplsobem. U takovych pacient( se doporucuje pouzit
ustenku.

5.4, ZKOUSENI PRED PODAVANIM

Systémy s testovacim tlacitkem by mély byt kontrolovany lehkym tisknutim testovaciho tlacitka
(viz obr. 1., obr.2). Mél by byt slySen plyn proudici maskou nebo Ustenkou. Po pusténitestovaciho
tlacitka by se prlitok mél zastavit.

Pozn.: Jestlize systém nepracuje, tj. pfi stisknuti testovaciho tlacitka nedojde k pratoku plynu
nebo se pritok nezastavi, zaviete ldhev nebo odpojte systém z koncové zasuvky a pouzijte
tabulku odstrafiovani poruch v ¢lanku 9.

POUZIVANI
6.1. PODAVANI SMESI 50/50 02/N20

Smés 50/50 02/N20 by mély poddvat pouze osoby k tomu vyskolené a pod dohledem
kvalifi kovanych zdravotniku.

Béhem terapie by se mél pravidelné kontrolovat obsah Idhve. Ldhev by se méla v pfipadé

potieby vyménit.

1. Poklidné vysvétlete pacientovi, co se chystdte délat. Uklidnéte ho a povzbudte ho, aby
dychal normainé.

Pozn.: Pacienti béhem vydechu nemusi masku ani ndustek odstrafiovat.

2. Podejte pacientovi masku a poradte mu, jak ji ma drZet pfes Usta a nos, aby dychal normainé
a pfi vydechu masku neodstranoval.

Pozn.: Pokud je nasazena Ustenka, poradte mu, jak ji ma drzet mezi zuby, Ze mé pouzit rty

jako tésnéni a dychat pouze usty.

3. Instruujte pacienta, ze ma dychat prfes odbérovy ventil, aby se snizila bolest (nepretrzité
pouzivani ¢asto neni nutné).

Pozn.: OSetfovatelé mohou pomoci masku podepfit, pokud by pacient nebyl schopen.

4. Béhem podavani neustdle sledujte pacienta a obsah Idhve. Kontrolujte obsah plynu v Idhvi a
v pfipadé potreby ldhev vymérite.

5. Podavani smési 50/50 O2/N20 muze vyvolat ospalost pacienta. Tim dojde ke ztraté tésnosti
mezi Usty a odbérovym ventilem a k vdechovani okolniho vzduchu. Pacient zacne pfichdzet
k védomi a uvédomi si bolest a mél by byt vyzvan, aby znovu vdechoval plyn.

6.2. PO POUZITI

1. Po dokonceni |é¢by zaviete lahvovy ventil a stisknéte testovaci tlacitko, aby doslo k
odtlakovani systému, nebo odpojte odbérovy ventil od zasuvky ve zdi nebo rychlospojky.
2. Vycistéte systém dle popisu v ¢ldnku 7.
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7. CISTENI
Pred cisténim systém odtlakujte a odpojte od pfivodu plynu. Viz rozlozeny pohled na soucdsti
odbérového ventilu nize.

Odbérny Nadéchovy

/ ventil

\. Vydechovy

ventil

Odbérovy
ventil
Obr. A Obr. B

Membrana od-

bérového ventilu ExingleYnive:

Flap

" INadechovy
disk

Vydechovy
ventil

Obr.C Obr. D
Rozmontovani pred ¢gisténim

Smontovani po cisténi

Obr. E

Obr. 3: Montdz EASE Il pro cisténim

19/88



CsS

A
A
A
A

A
A

Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!
Zafizeni nevystavujte pisobeni vody ani jiné kapaliny.
Nevystavujte vysokym teplotam (napf. v autokldvu), pokud neni uvedeno jinak.

Pro aplikaci Cisticiho prostfedku nesmi byt pouzity postfik, v opaéném pfipadé hrozi vniknuti
postiiku do vnitfnich ¢asti ventilu a jeho kontaminaci ¢i poskozeni.

Pro ¢isténi nepouzivejte tlakové myti, mohlo by to zpUsobit poskozeni nebo kontaminaci ven-
tilu.

Pokud doslo k jakékoliv kontaminaci vnitfnich ¢asti ventilu v Zadném pfipadé jej nepouzivejte,
stdhnéte jej z provozu.

71. CISTENI SESTAV VDECHOVEHO A PACIENTSKEHO VENTILU

Pokud je pouzit antibakterialni filtr a ventil nebyl znecistén télesnymi tekutinami, neni nutné Cistit

ventil po kazdém pouziti. Necistoty odstranite mékkym hadfikem navihéenym v bezolejnaté,

mydlové vodé a oplachnéte cistou vodou. Pokud byl ventil kontaminovan krvi nebo zvratky,
¢isténi je nezbytné. Postupuijte dle jednoho z nize popsanych postupt pro ¢isténi:

1. VySroubujte sestavu pacientského ventilu z odbérového ventilu (Obr. A a vyjméte sestavu
vdechového ventilu (Obr. B).

2. Vyjméte silikonové membrdny ventilu z vydechového ventilu (viz. Obr. C,D). Vyvarujte se
nadmérnému natahovani a naruseni silikonovych membran béhem demontéze.

3. Pokud pouzivdte antibakteridlni filtr, nemusite ventil Cistit po kazdém pouziti. Vyrobce vsak
doporucuje toto cisténi provést. Pokud je ventil kontaminovany krvi nebo zvratky, cisténi je
nezbytné. Postupujte dle jedné z Cisticich metod popsanych nize:

a. Bud’ omyjte vSechny cdsti v teplé vodé o max. teploté 60°C s pouzitim vhodného
dezinfekéniho prostfedku. Mechanicka odolnost komponent( (Vydechovy ventil, nddechovy
disk, membrdna odbérového ventilu, membrdna vydechového ventilu) je zaru¢ena do 20
cyklG sterilizace za nize uvedenych podminek.

Priklad cisteni studenym dezinfekcnim prostiedkem:

Meliseptol: Necistoty odstrarite mekkym hadrikem navihcenym v teplé vodé s max. trvdni 30
sekund. Dezinfekci aplikujte na komponenety (aplikace dezinfekcniho prostredku po dobu 1
minuty). Po aplikaci dezinfekce, vycistéte komponenty tekouci studenou vodou z vodovodu.
Komponenty by mély byt opatrné ususeny mekkym neabrazivnim hadiikem.

b. Nebo umistéte ¢dasti do autokldvu na 5 min pfi teploté 134° C nebo na 20 min pfi teploté
121°C. Po ukonceni cyklu, pockejte, az ¢asti vychladnou a zkontrolujte, zda nejsou poskozené.
Smontujte zafizeni (viz kapitola 5).

Mechanickd odolnost komponentll (Vydechovy ventil, nddechovy disk, membréna
odbérového ventilu, membrana vydechového ventilu) je zaru¢ena do 20 cyKklU sterilizace za
vyse uvedenych podminek.

Pozdéji mize dochdzet k degradaci plastovych latek.

7.2. DEMONTAZ ODBERNEHO VENTILU

1. VySroubujte sestavu pacientského ventilu z odbérového ventilu (Obr. A a vyjméte sestavu
vdechového ventilu (Obr. B).

2. Vyjméte silikonové membrany ventilu z vydechového ventilu (viz. Obr. C,D).
Vyvarujte se nadmérnému natahovani a naruseni silikonovych membrdn béhem demontéze.
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Vydechovy

\ Odbérovy ventil

Obr. A Obr. B

Membrana Membréna
odbérového Vydechového
ventiliu

ventilu
Vydechovy

Obr. C Obr. D

Rozmontovani pred ¢isténim

Smontovani po ¢isténi

Obr. E
Obr. 3: Montdz EASE Il pro cisténim
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7.3. CISTENI ODBERNEHO VENTILU

NEPONORUJTE odbérny ventil do dezinfekénich roztokd!

1. Ocistéte vnéjsi povrch ventilu hadfikem nepoustéjicim chlupy, mirné navihéenym mydlovou
vodou. Vytfete dosucha hadfikem nepoustéjicim chlupy.

2. Dezinfikujte vnéjsi povrch.

3. Je-li znecisténa pfipojka hadice k odbérovému ventilu, vyjméte hadici z odbérového ventilu
(viz ¢ldnek 7.4). Vycistéte a osuste hadici hadfikem nepoustéjicim chlupy. Peclivé ocistéte
otvor v odbérovém ventilu bavinénym hadfikem navih¢enym Ccistou vodou a otvor dezinfi
kujte.

4. Pokud doslo k vnitinimu znecisténi odbérového ventilu a normalni ¢isténi neni uc¢inné, musi
se ventil vrétit, aby jeho udrzbu proved| kvalifikovany technik.

7.4. DEMONTAZ A MOTNAZ HADICE Z ODBERNEHO VENTILU

Pro demontdz hadice z odbérného ventilu postupujte ndsledovné:

1. Odpojte EASE Il od zdroje plynu a zcela odtlakujte systém. Pokud méte pochybnosti, zeptejte
se zaskoleného persondlu pro servis nebo kontaktujte technické oddéleni pro servis na
adrese zminéné nize v dokumentu.

. Odmontujte vydechovy a vdechovy ventil - viz fig. 3 vyse.

. Vysunte a vyjméte U-klip malim Sroubovakem. Viz fig. 2 vyse.

. Vytdhnéte hadici z odbérného ventilu. Chrante pfipojeni pred znecisténim a poskozenim.

. Smontujte c¢asti zpét dle obrazku v opa¢ném smeéru k montovani. Pfi vkladani U-klipu se
ujistéte, Ze je zcela zastr¢en na své misto.

7.5. CISTENI MASKY, USTENKY A CISTICIHO ADAPTERU

1. Masky pro vicendsobné pouziti by mély byt ¢istény a sterilovdny dle isntrukci pfilozenych k
masce.

2. Ustenky jsou uréeny pouze na jedno poufziti. Po pouziti je vyhodte.

3. Cistici adaptér je mozné omyt v teplé mydlové vodé (60°C) a oplachnout v &isté vodé nebo
sterilizovdn v autokldvu pfi 121°C dle preferenci.

7.6. CISTENI HADICOVEHO PRIPOJENI

1. Odtlakujte sestavu hadice a odpojte ji od pfivodu plynu.

2. Vnéjsi plochy by mély byt ocistény pomoci materidlu nepoustéjiciho chlupy navihé¢eného
mydlovou vodou a dosucha vytfeny materidlem nepoustéjicim chlupy.

3. Pro dezinfekci peclivé otfete vnéjsi povrch dezinfekénim hadiikem.

4. Znovu sestavte systém a vyzkousejte ho dle pokynu v ¢lanku 7.7.

uapwWN

Dejte pozor, aby se do hadice nedostal zadny dezinfekéni prostifedek, nebot existuje riziko
poskozeni dychacich cest.

7.7. MONTAZ EASE Il A TESTOVANI PO CISTENI

1. Vlozte hadici zpét na své misto dle kapitoly 7.3.

2. Umistéte vdechovou membrdnu na vdechovy disk. Ujistéte se, Ze okraj je umistén pres
vdechovy disk a zna¢eni “THESE WORDS VISIBLE” jsou smérem nahoru a Citelnd - siz Obr. C.

3. Umistéte vdechovou ¢&st do odbérného ventilu - viz Obr. B a D.

4. Umistéte vydechovou membranu do vydechového ventilu, ujistéte se, ze je okraj smérem
nahoru - viz Obr. D.

5. Nasroubujte vydechovy ventil na odbérny ventil - viz Obr. A.

6. Otestujte EASE Il dle kapitoly 5.4 a poutzijte dle kapitoly 6.

Pozn.: Zafizeni s redukénim ventilem odebirajicim plyn z ldhve se doporucuje ukladat

pfipojené k Idhvi, avSak se zavienym lahvovym ventilem.
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UDRZBA
8.1. PRAVIDELNE KONTROLY A BEZNA UDRZBA

1. Obsah lahve a funkce systému se musi kontrolovat mési¢né a pfed pouzitim, dle popisu v
¢lancich 6.2.

2. Veskeré komponenty by mély byt kontrolovany mési¢né, co se tyce jejich opotiebeni
a funkce a v pfipadé potfeby vyménovany. Pfed kazdym pouZitim provedte sluchovou a
vizudlni kontrolu tésnosti hadice. Pokud se zjisti netésnost nebo poskozeni pfipojky nebo
hadice, praskld hadice nebo odfeni u pfipojovaci soucasti, musi se hadice vyménit. Vratte
kompletni sestavu autorizovanému servisu pro vyménu.

3. Nasledujici komponenty musti byt také pravidelné kontrolovdny pro opotfebeni a funkénost
a mohou byt vyménény uzivatelem:

« Vdechovy disk (s koli¢ckem)

« Vdechovd membrana

« Vydechovy ventil

« Vydechovd membrana

NOTE: Postupujte dle instrukci v kapitole 7 pro vyménu vdechového disku, vdechové

membrany, vydechového ventilu a vydechové membrény.

Béhem vymény dbejte na kyslikovou Cistotu - upozornéni kapitola 4.

Vsechny Stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v dobrém a &itelném
stavu po celou dobu Zivotnosti.

VSechny nahradni dily musi byt skladovany v origindInim baleni pro spravnou identifikaci vy-
robni ddvky / dodavatele. VSechny nahradni dily musi byt skladovdny majitelem/uzivatelem v
suchém, tmavém a cistém prostredi.

Pouzivejte pouze origindlni ndhradni dily GCE!

8.2. ROCNI KONTROLA

EASE Il musi prochazet rocni oficidlni kontrolou. Nejsou pro ni pozadovdny zadné specialni
ndstroje nebo testovaci zafizeni. Ro¢ni kontrola mlze byt provedena bud uzivatelem nebo
povéfenym GCE opravcem. Jednotlivé kroky kontroly musi byt zaznamenavany a tyto zdznamy
musi byt k dispozici po celou dobu Zivotnosti vyrobku. Viz kapitola 8.3. pro postup ro¢ni kontroly
a kapitola 14 - pfiklad zéaznamu ro¢ni kontroly.

Pokud je tfeba vymeénit jiny komponent, nez ten zminény v kapitole 8.1, musi byt odbérovy ventil
zaslan povérenému GCE opravci véetné celého prislusenstvi, tedy hadicového zafizeni. Tyto
opravy vyzaduji specidlni naradi a testovaci zafizeni.

Povéreni opravci GCE jsou rddné zaskoleni GCE technikem pro dany servis, ktery je proveden
v souladu s GCE manudlem pro opravy.

Manual pro opravy a testovaci zafizeni jsou k dispozici na pozddani GCE, s. r. o.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. POSTUP ROCNI KONTROLY

8.31. VIZUALNI KONTROLA

Krok | Postup

Odtlakujte a odpojte odbérovy ventil od

| Komentar / akce

Pouzijte testovaci tlacitko na zadni strané

1 zdroie plynu EASE ventilu k odtlakovéni ventilu a hadice
je plynu. pokud je tieba.
2 Zkontrolujte Citelnost sériového cisla Pokud neni sériové cislo citelné, mél by byt
odbérového ventilu. odbérovy ventil vyfazen z provozu.
Prvni ¢tyfi pozice sériového ¢isla znaci rok
Zkontrolujte Zivotnost odbérového ventilu, vyroby. Pokud je v dobé kontroly ventil
zda nepresahla 10 let. starsi 10 let, musi byt vyfazen z provozu a
zlikvidovan - viz kap. 8.4.
Hadice bude nutné vyménit, pokud je nafizla
4 Zkontrolujte, zda neni hadice poskozeni (napf. | nebo vyrazné obrousen na své vnéjsi strané.
nafizld, vyrazné obrousend) Zaslete odbérovy ventil do povéreného
servisu GCE pro vyménu hadice.
Nalomend nebo vyrazné ohnutd hadice
Zkontrolujte, zda neni hadice nalomena nebo naznacuje, z¢ Jejl Vvyzfuzem tzylo naruseno
5 " . . a méla by byt vyménéna. Poslete odbérovy
vyrazné ohnuta. . L .
ventil do povéreného servisu GCE pro
vymeénu hadice.
Opotfebované nebo poskozené pfipojeni
Pokud pouzivéte hadici, kterd je pfipojena ner:nUSI tésnit a melo by byt vymeéneno.
PR - : Poslete A worn or damaged metal probe
na odbérné misto z potrubf, zkontrolujte
6 PR P . connector may leak and should be replaced.
kovové pripojeni, zda neni poskozené nebo . N P . L
. P Poslete odbérovy ventil do povéfeného
opotifebované. X P K .
servisu GCE pro vyménu hadicového
pfislusenstvi.
Zkontrolujte télo a zadni kryt odbérového Pqud Je telo ne/bo zadm’kryt <v)dbevroveho/
7 K . p « . ventilu je praskly nebo vyrazné poskozeny,
ventlilu, zda nejsou prasklé nebo poskozené. P . . . M
musi byt odbérovy ventil stazen z provozu.
Zk.(.)vnj(r?h,”te pI’ItO,mI’lOSt N [nalych :srou!)ku Pokud chybfi néktery ze $roubkd, zaslete
8 zajistujicich zadnfi kryt na téle odbérového o X . .
. odbérovy ventil do povéfeného servisu GCE.
ventilu.
Zkontrolujte pfitomnost a kvalitu Stitku na POKLjd p?trebL!Je stitek mee,mt’ poslgte
9 p odbérovy ventil do povéreného servisu GCE
zadnim krytu. . P
pro jeho vyménu.
Odsroubujte vydechovy ventil od téla
10 a vyjméte vydechovou membrénu z Viz kap. 7 pro dalsi informace o demontazi.
vydechového ventilu.
1 Zkontrolujte, zda neni vydechovy ventil Vyménte vydechovy ventil, pokud je
praskly nebo poskozeny. poskozen.
12 Zkontrolujte vydechovou membranu , zda Pokud je vydechovda membrana poskozend,
neni natrzend nebo jinak poskozend. vymeénte.
13 Vratte vydechovou membrénu zpét do
vydechového ventilu.
Vytédhnéte nddechovy disk z odbérového
14 ventilu. Sejméte nddechovou membrénu z Viz kap. 7 pro dal$i informace o demontazi.
nadechového disku.
Zkontrolujte nddechovy disk a koli¢ek. s . . e s
15 Zkontolujte, zda neni kolicek ohnuty a je Vyméiite nadechovy disk (vcetné kolicku),

spravné usazen na nddechovém disku.

pokud je to nutné.
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Zkontrolute nadechovou membranuzda nenf

Vyménte nddechovou membranu, pokud je

1 . " . . .
6 natrZzena nebo jinak poskozena. to nutné.
Vratte nddechovou membranu zpét na
17 . P
nadechovy disk.
Nasunte nddechovy ventil zpét do téla
18 odbérného ventilu. Kolicek musi byt snadno
vsunut do téla odbérného ventilu.
19 Nasroubujte zpét vychovy ventil na télo Utdhnéte rucné.

odbérného ventilu.

8.3.2. KONTROLA TESNOSTI

Krok| Postup | Komentar / akce

Pfipojte odbérovy ventil ke zdroji plynu.

Testovat miizete vzduchem, dusikem,
kyslikem nebo smési N20/O2.

Plyn kratce unikne po pfipojeni odbérového
ventilu, to je bézné.

S pouzitim vhodné detekéni kapaliny

Detekéni kapalina musi byt kompatibilni

2 Zkontrolujte t&snost: pro kyslik a vhodna pro pouziti na plastové
komponenty.
Spojt mezi hadici a hadicovych uchycenim na POk'ZJd Jeldetelfovanévnet,esnost, ppslete
3 ) odbeérovy ventil povéfenému servisu na
obou stranach.
opravu.
Otacivy spoj mezi télem odbérového ventilu a POklfd Jeldetekovanévnet,esnost, ppslete
4 . . p odbérovy ventil povéfenému servisu na
hadicovym uchycenim.
opravu.
Pokud je zde detekovan unik, mlze to byt
zpusobeno opotifebovanym hadicovym
pfipojenim nebo chybou v pfipojeni zdroje
Spoj mezi hadicovym pfipojenim a zdrojem plynu. Pro VleLfFer?.l chyPy Pnpo{em,Zdr,OJe
5 lynu plynu, zkuste pfipojit na jiné odbérné misto.
plynu. Pokud je stéle dekovan tinik, bude tfeba
hadicové pfislusenstvi vymeénit. Poslete
odbérovy ventil do povéreného servisu GCE
pro vymeénu.
Odsroubuijte vydechovy ventil z téla
6 odbérového ventilu a vytdhnéte nddechovy
dis s membranou.
Pokud Jevodbierovy V?m” PnpOJen'ke zdroji Pokud slysite unik, pak je poskozen bud
plynu, drzte télo odbérového ventilu u P . . p . M
P PR . hlavni ventil nebo pilotni ventil. PoSlete
7 ucha (s vystupnimi dirami smérem k uchu) a . . . o .
. .y oy odbérovy ventil do povéreného servisu GCE
poslouchejte, zda neunikd plyn. Néemély by
. N SR na opravu.
byt slySeny zadné uniky.
3 Namontujte zpét nddechovy ventil na télo
odbérového ventilu.
9 Namontujte zpét vydechvoy ventil na télo Utdhnéte rucné.

odbérového ventilu.
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8.3.3. PROVOZNI ZKOUSKA ODBEROVEHO VENTILU

Krok | Postup | Komentar / akce

Testovat mizete vzduchem, dusikem,
kyslikem nebo smési N20/O2.

Plyn kratce unikne po pfipojeni odbérového
ventilu, to je bézné.

1 Pripojte hadici do zdroje plynu.

Pokud proudi plyn, kdyz nenf tlacitko
zmacknuto, odbérovy ventil je poskozen.
Poslete ho na opravu do povéreného
servisu GCE.

Zmacknéte testovaci tlac¢itko. Plyn by mél
2 proudit kdyz tlacite na tlacitko a prestane
proudit, kdyz tlacitko povolite.

8.4. ZIVOTNOST VYROBKU

Maximalini Zivotnost vyrobku je 10 let.

Na konci zivotnosti vyrobku musi byt vyrobek stazen z provozu. Majitel vyrobku ma povinnost
zabrdnit dalSimu pouzivani a manipulovat s produktem v souladu s Direktivou

Evropského Parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadu. V pfipadé potfeby kontaktujte GCE.

V souladu s ¢lankem 33 nafizeni REACH se spolec¢nost GCE, s.r.o. jako odpovédny vyrobce
zavazuje informovat vSechny zdkazniky, pokud materidly obsahuji 0,1 % nebo vice latek
uvedenych na seznamu latek 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. P¥i normélnim pouzivéni se
olovo neuvolni do plynu ani do okolniho prostiedi. Po skonceni zivotnosti musi byt vyrobek
zlikvidovan autorizovanou firmou pro recyklaci kovld, aby byla zajisténa uc¢innd likvidace
materidlu s minimalnim dopadem na zivotni prostfedi a zdravi. K dnesnimu dni nemame zadné
informace, které by naznacovaly, Ze v jakémkoli produktu GCE jsou zahrnuty dalsi materidly
obsahujici koncentrace SVHC nad 0,1 %.

ODSTRANOVANI PORUCH

NiZze uvedend tabulka je poskytnuta jako prostfedek pro odstranovani drobnych poruch
zafizeni. Pokud se navrzenymi ndpravnymi opatfenimi poruchu nepodafi odstranit, musi byt
zafizeni vrdceno ke kontrole a oprave skolenému persondlu, ktery absolvoval pfislusné Skoleni
(viz kap.8.2).

PRIZNAKY MOZNA PRICINA NAPRAVNE OPATRENI

Lahvovy ventil neni otevien. Zkontrolujte a otevrete ldhev.

Zkontrolujte ukazatel obsahu. V
Prazdna ldhev. pfipadé potieby pfipojte novou
ldahev

Zafizeni nedodava plyn Vytdhnéte koncovku a znovu je

Rychlospojka neni pIné pripojena. zasurite do adaptéru, aby plné
zapadla.

Namontujte novou vydechovou

Schazi vydechova membrana. )
membranu.

Prazdna lahev. Pfipojte novou lahev.

Odbérovy ventil propousti

nebo se ¢isté nezavira Viz servisni manudl - namontujte

Nespravné sefizeni.

novy odbérovy ventil.
L . Zdeformovany / poskozeny Namontujte ndhradni nddechovy
Odbérovy ventil Nadechovy disk. disk.

nezastavuje pritok po

pusténi testovaciho tlacitka. Viz servisni manual - namontujte

Nespravné nastavent. p L .
novy odbérovy ventil.
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10. SPECIFIKACE

ODBEROVY VENTIL — Spliiuje pozadavky BS 4272: ¢ast 2: 1996

PRIPOJENI PLYNU Koncovky dle narodnich norem.

PRIVOD PLYNU Pozadovano 2.8 to 7.0 bar pii >200 L/min

Pfekonani -0,15 to -0,2 kPa
-0,2 kPa at 10 L/min.
-0,7 kPa at 200 L/min.

ODPOR VDECHOVAN( (prip
podavani tlaku 2,8 bar)

ODPOR VYDECHOVANI Piekondni OkPa pfi pritoku +0,35 kPa pfi 120 L/min.

-20°C to +60°C pfi pouziti s kyslikem

PROVOZNI TEPLOTA +5°C to +40°C pfi pouziti se smési 50/50 02/N20

SKLADOVACI TEPLOTA -30°C to +60°C
MATERIALY POM; Polykarbonat, silikonova pryz, nerezova ocel
VAHA / VNEJSi ROZMERY 85 g /50 x50 x 63 mm
PRIPOJENI Koncovky dle narodnich norem
TLAK Provozni tlak 7 bar,
Tlak pfi roztrzeni 256bar/23°C and >40bar/40°C
MATERIALY PVC, antistatické dle normy ISO 5359
VAHA 0.5kg (3m délka)
ROZMER VNEJSI PRUMER 12,7 mm

POZN: Uvedené hodnoty jsou jmenovité. Vyrobce si vyhrazuje pravo zménit specifikaci bez
oznameni.

11. NAHRADNI DILY A PRISLUSENSTVI

111. PRISLUSENSTVI DODAVANE S EASE II

A EASE Il O2/N20 odbérovy ventil je bézné pouzivdn s maskou, ustenkou, filtrem, lahvovym
teplomérem a adaptérem na odsavani.

B

EASE Il kyslikovy odbérovy ventil je bézné pouzivdan s maskou, tUstenkou a filtrem. Pfislusen-
stvi, které je oznaceno je pro jedno pouziti, nesmi byt opakované pouzivano, jelikoz hrozi
riziko kontaminace nebo infekce pacienta.

GCE medicindlni fada vyrobk(l je neustdle vyvijena a zdokonalovdna. Pokud potiebujete
jakokoliv asistenci, prosim volejte oddéleni servisu zdkaznikiim. Kontaktni Udaje jsou na
poseldni strané navodu.

11.2. VOLITELNA PRISLUSENSTVI

Polozky oznacené * nejsou vyrdbény spolecnosti GCE.
« Vak, kompletni, s kolébkou pro lahev,

« Modry vak,

« Kolébka na ldhev samostatné,

- Jednorazova ustenka - (baleni 5 ks)*,

- Jednorazovy dychaci filtr (baleni 100 ks)*,

« Jednordzova maska*,

« Vicendsobné pouzitelnd maska*,
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« Teplomér pro ldhev O2/N20*%,

« Vydechovy usmériiovac (baleni po 1),
. Cistici adaptér*,

« Jednorazovy filtr*.

12. VYSVETLIVKY

Ctéte ndvod k pouziti

Vhodné pro domdci péci

Pozor (vystraha)

Vhodné pro zdravotnicka zafizeni

Udrzujte mimo zdroje tepla a
horeni

Zabrante kontaktu s oleji a
mastnotou

Omezeni vihkosti

P
|
ﬂ Vhodné pro zachranarské ucely
SN

Vyrobni ¢islo

Omezeni teploty

REF Katalogové ¢islo

Udrzujte v suchu

LOT Cislo davky

Datum vyroby

Vyrobce

Kfehk, opatrné zachazet

Vstupni tlak (P1)

hrezr~e4e>s

Vystupnf tlak (P2)

g Pouzit do data

13. ZARUKA

Béznd zaruéni doba na vyrobek je dva roky od data doruceni vyrobku zékaznikiim GCE (pokud
neni datum doruceni zndmo, pocitd se zaru¢ni doba od data uvedeného na vyrobku).

Béznd zdruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivdny dle ndvodu k pouziti,
prfedepsanych norem a spravné technické praxe ¢lenského statu.

14. ZAZNAM ROCNI KONTROLY

Prosim zkopirujte si tento formulaf pro usnadnéni ro¢nich kontrol EASE II.
Podivejte se do kapitoly8.3 pro detailni postup ro¢ni udrzby.

NAZEV SPOLECNOSTI:

| SERIOVE CISLO VYROBKU:

VIZUALNI KONTROLA

KOMENTAR / AKCE

Zkontrolujte ¢itelnost sériového ¢isla

Zkontrolujte, Ze odbérovy ventil nepresahl
dobu Zivotnosti (10 let)
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Zkontrolujte stav hadice

Zkontrolujte stav téla vyrobku

Zkontrolujte ¢itelnost stitk(

Zkontrolujte pfitomnost tfi sroubkl na
krytu

Zkontrolujte stav vydechového ventilu

Zkontrolujte stav vydechové membrany

Zkontrolujte stav nddechového disku
(v¢etné kolicku)

Zkontrolujte stav nddechové membrany

KONTROLA TESNOSTI v KOMENTARE / AKCE

Spoje mezi hadicemi (pomoci detekéni
kapaliny)

Spoj mezi hadici a télem odbérového
ventilu (pomoci det. kapaliny)

Kontrola tésnosti odbérového ventilu
(poslechem uniku ve smontovaném stavu
a v odmontovanym nadechovym diskem)

PROVOZNI KONTROLA v KOMENTAR / AKCE

Funkénost testovaciho tlacitka

Testoval: Datum:

PRILOHA:
¢. 2 - Vlastnosti rychlospojky a postup pripojovadni/odpojovani.

VYROBCE:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Ceska republika © GCE, s.ro.
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FRANCAIS
MODE D’EMPLOI: EASE Il

4’

AVANT PROPOS

Les valves a la demande basse pression GCE EASE Il sont les dispositifs médicaux, classés lla,
conformément a la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Leur conformité avec
les exigences de base de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux est basée
sur la norme BS 4272:1996.

UTILISATION PREVUE

La valve a la demande basse pression GCE EASE Il est destinée a étre raccordée aux systemes
de distribution de gaz médicaux ou au raccord rapide de sortie du détendeur de gaz médical.
Les valves a la demande EASE Il doivent étre utilisées sous surveillance d’un professionnel et
sont congues pour 'administration de gaz médical selon I'effort inspiratoire du patient. La valve
a la demande EASE Il permet de délivrer les gaz médicaux ci-dessous lors du traitement et lors
des soins apportés aux patients et elle convient a I'utilisation dans les milieux hospitaliers ainsi
que dans les milieux pré-hospitaliers (soins d’urgence):

«  Oxygene 02

«  Mélange de protoxyde d’azote et d‘oxygene O2/N20 - 50/50 %

EXIGENCES DE SECURITE POUR OPERATION, TRANSPORT
ET STOCKAGE

Tenir le produit y compris les accessoires hors de:
« sources de chaleur (flamme, cigarettes, ...),

- matieres inflammables,

« huile ou graisse,

. eau,

« poussiere.

Le produit y compris les accessoires doit étre protégé de la chute.
Utilisez le produit, y compris les accessoires, uniquement dans les locaux bien érés.

Toujours respecter les normes de propreté oxygeéne.

Avant la premiere utilisation, le produit doit rester dans son emballage d’origine. En cas de mise
hors service (pour le transport ou stockage), GCE recommande d’utiliser 'emballage d’origine
(y compris le sachet refermable et les capsules). Il convient de respecter les |égislations,
reglementations et consignes nationales relatives aux gaz médicaux, a la sécurité du travail et
la protection de I'environnement.
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CONDITIONS DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

CONDITIONS D’UTILISATION

02 20°C +60°C
X 30°C X +e0c
02/N20  +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

En cas de stockage a une température inférieure a -20 °C ou supérieure a 60 °C, ne pas uti-
liser la valve a la demande sans qu’il sera clairement indiqué qu’il est permis de changer sa
température a I'intérieur des valeurs limites de la température de service.

La température de service la plus basse de la valve a la demande destinée a I'utilisation avec
le mélange de gaz O2+N20 estde 5 °C.

Ne pas utiliser I'appareil sans formation diiment effectuée! Tous les gaz sous pression
peuvent étre dangereux et il faut les manipuler avec précaution.

NE PAS UTILISER d’huile ou de graisse (sauf indication contraire expressément mentionnée)
sur aucune partie du systeme EASE II.

Maintenir les mains propres, sans huile et graisse.
Tenir toujours le systeme a I’écart de la source d’ignition.
NE PAS EFFECTUER la manipulation interdite avec I'appareil.

NE NE PAS TENTER de raccorder la valve a la demande EASE Il au raccord de gaz/au raccord
rapide pour le mauvais type de gaz.

EDUCATION DES COLLABORATEURS

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

Ne pas utiliser le produit sans avoir pris une bonne connaissance du produit et de son uti-
lisation en toute sécurité comme décrit dans la présente notice d’utilisation.

Assurez-vous que I'utilisateur possede des informations respectives et des connaissances
requises pour le gaz a utiliser.
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5. PREPARATION A LUTILISATION

51. RACCORDEMENT DU FLEXIBLE A LA SOURCE

« Raccorder I'embout Masque Ladaptateur
du flexible sur la
source de gaz. Pour
plus d’informations
concernant les raccords
rapides médicaux: voir
Annexe 2.

Lors de  [Iutilisation,
controlez  le  flexible
régulierement, vérifi ez
qu’il n'est pas déchiré,
coudé, tordu ou soumis
a une tension excessive.
Contrélez régulierement
larrivée du gaz ou le
contenu dans la bouteille.

Bouton test

Fig. 1: Raccordement de I'adaptateur d’evacuation, masque en
filtre

5.2. RACCORDEMENT DE LADAPTATEUR D’EVACUATION

S’ily a dans le systeme un adaptateur d’évacuation, raccordez-le sur la valve a la demande en
le placant sur la valve patient (voir Fig. 1).

Puis raccordez le tuyau de d’échappement sur I'adaptateur d’évacuation.

NOTA: Il est conseillé d’utiliser 'adaptateur d’évacuation si la valve EASE Il pour O2/N20 est
utilisée dans des endroits clos. Le fait de ne pas employer I'adaptateur d’évacuation peut
exposer le personnel soignant ou environnant au risque de somnolence.

5.3. FIXATION DU MASQUE OU DE LEMBOUT BUCCAL ET DU FILTRE

Choisissez un masque ou un embout buccal en un filtre adaptés au patient et raccordez-les
sur la valve a la demande en les intro duisant sur le raccord conique de diamétre 22 mm sur la
valve du patient (voir Fig. 1).

NOTA: Lors de I'utilisation d’un masque, certains patients peuvent souffrir de claustrophobie,
et ils peuvent refuser d’employer la valve EASE I, s’il le gaz est administré de cette facon.
Dans ce cas, nous recommandons d’utiliser pour ces patients 'embout buccal.

5.4. ESSAIS AVANT ADMINISTRATION

Le systeme avec le bouton test (fig. 1, fig. 2) doit étre vérifié en appuyant Iégérement dessus.
Il faut entendre le gaz passant par le masque ou I'embout buccal. Aprés avoir laché le bouton
test, le débit doit s’arréter.

NOTA: Si le systeme ne fonctionne pas, c’est-a-dire si en appuyant sur le bouton test, il n’y a
pas de débit de gaz ou si le débit de gaz ne s’arréte pas, fermez la bouteille ou déconnectez le
systéme de la prise murale et procédez suivant les recommandations du tableau d’élimination
des anomalies dans I'article 9.
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6.

UTILISATION
6.1. ADMINISTRATION DE GAZ MEDICAUX

Les gaz médicaux 50/50 % O2/N20 ou 100 % O2 ne doivent pas étre administrés que par les
personnes formées a ce but et sous surveillance du personnel qualifié.

Lors de la thérapie, il faut régulierement contrdler le contenu de la bouteille. Au besoin, rem-
placer la bouteille.

1. Expliquez calmement au patient ce que vous voulez faire. Calmez-le et motivez-le pour
respirer normalement.

Note: Pendant I’expiration, les patients ne sont pas obligés d’enlever la masque ou I'embout

buccal.

2. Donnez la masque au patient et expliquez-lui comment il doit la tenir contre la bouche
et le nez, qu‘il doit respirer normalement et qu’il ne doit pas enlever la masque pendant
I'expiration.

Note: Si I’'embout buccal est monté, puis expliquez-lui comment il doit le tenir entre les dents,

qu’il doit utiliser les lévres en tant que moyen d’étanchéité et respirer uniquement par la

bouche.

3. Instruisez le patient pour qu’il respire via la valve a la demande en fonction de son besoin
pour soulager la douleur (il s’avére souvent que I'utilisation continue n’est pas nécessaire).
Note: Le personnel soignant peut aider a maintenir la masque, si le patient n’en est pas

capable.

4. Pendant 'administration, surveillez le patient et le contenu de la bouteille. Vérifiez le volume
de gaz dans la bouteille et remplacez la bouteille, le cas échéant.

5. Ladministration du mélange 50/50 02/N20 peut provoquer la somnolence du patient. De
ce fait, il n’y a plus d’étanchéité entre la bouche et la valve a la demande ce qui provoque
'inspiration de I'air ambiant. Le patient commence a regagner la conscience, se rendre
compte de la douleur et il devrait étre motivé a inspirer de nouveau le gaz.

6.2. APRES UTILISATION

1. A la fin de la thérapie, fermez le robinet de bouteille et appuyez sur le bouton test pour
purger la pression du systeme, ou déconnectez la valve a la demande de la prise murale ou
du raccord rapide.

2. Nettoyez le systeme suivant la description de I'article 7.

NETTOYAGE

Avant nettoyage, purgez la pression du systeme et déconnectez-le de I'arrivée de gaz. Voir la
vue éclatée des composants de la valve a la demande ci-apres.

Valve a la Sous-ensemble

/" valve d’inhalation

Crochet \ Sous-ensemble

enU valve patient

Fig. 2: Composants de la valve a la demande
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Sous ensemble du
disque d’inhalation

Fig. A Fig. B
Membrane Sous ensem-
FR d’inhalation ble \{al\{e
e d’expiration
= Disque
70 DEMAND 2 ) q :
N d’inhalation

Sous ensemble
valve patient

REBORD

d‘»ﬁ‘ ':',’t

774

TEXTE

Fig. C Fig. D
Deémontage avant nettoyage

Re-Assembly after cleaning

Fig. E
Ne pas utiliser les solutions de nettoyage avec de 'ammoniac!
Ne pas exposer I’équipement a I’eau ni a un autre liquide.

Ne pas exposer aux températures élevées (par ex. dans un autoclave), sauf une indication
contraire.

Pour appliquer un agent de nettoyage, il est interdit de le pulvériser, sinon la matiére pulvéri-
sée pourrait pénétrer a I'intérieur de la valve a la demande et la contaminer ou ’'endommager.

Pour le nettoyage, ne pas utiliser le lavage sous pression, car cela peut provoquer I'endom-
magement ou la contamination de la valve a la demande.

B B B BPBP

Si les parties intérieures de la valve a la demande ont été contaminées d’une maniére ou
d’une autre, ne pas l'utiliser en aucun cas et retirez-la du service.
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71. NETTOYAGE DES SOUS-ENSEMBLES « VALVE D’INSPIRATION> ET «
VALVE PATIENT »

Sile filtre a été utilisé et la valve a la demande n’a pas été contaminée par les liquides corporels,

puis il suffit d’appliquer un désinfectant sur la valve a la demande en I‘essuyant. Enlevez les

impuretés a I'aide d’un chiffon doux imbibé d’eau savonneuse, non huileuse, puis rincez a I'eau
claire. Si la valve a la demande a été contaminée par les sécrétions, le sang ou les vomis, il faut
procéder a son nettoyage comme indiqué ci-dessous.

1. Dévissez I'ensemble de la valve d‘expiration de la valve a la demande (Fig. A) et retirez
I'ensemble du disque d‘inspiration (Fig. B).

2. Retirez les membranes en silicone de la valve d‘expiration et du disque d‘inspiration (voir Fig.
C, D). Evitez de trop tirer et d‘endommager ces composants pendant le démontage.

3. En cas d’utilisation d’un filtre anti-bactérien, il n’est pas nécessaire de nettoyer la valve
a la demande aprés chaque utilisation. Mais le fabricant recommande de procéder a ce
nettoyage. Si la valve a la demande est contaminée par le sang ou les vomis, le nettoyage
est nécessaire. Suivez une des méthodes de nettoyage décrites ci-dessous:

a. Vous pouvez nettoyer tous les éléments soit a I'aide d’un désaffectant approprié soit le laver
avec de I'eau chaude a une température maximale de 60°C. La résistance mécanique des
composants (sous ensemble valve patient, disque d’inhalation, membrane d’inhalation, sous
ensemble valve d’expiration) est garantie jusqu’a 20 cycles de stérilisation, si les conditions
de nettoyage mentionnées ci-dessous sont respectées.

Exemple de nettoyage avec un désinfectant & froid: Meliseptol: Enlever les impuretés a I'aide
d’un chiffon doux imbibé d’eau chaude pendant 30 secondes max. Appliquer le deésinfectant
sur les composants (appliquer le désinfectant pendant 1 minute). Une fois le désinfectant
appliqué, rincer les composants & I'eau claire froide du robinet.

Les composants devraient étre soigneusement essuyées par un chiffon doux non abrasif.

b. Ou mettre les composants dans un autoclave pendant 5 minutes a 134 °C ou pendant 20
minutes a 121 °C. Une fois le cycle terminé, laisser les composants refroidir et vérifier s’ils ne
sont pas endommagés. Assembler I'appareil (voir chapitre 5). La résistance mécanique des
composants (sous ensemble valve patient, disque d’inhalation, membrane d’inhalation, sous
ensemble valve d’expiration)est garantie jusqu’a 20 cycles de stérilisation, si les conditions
de nettoyage mentionnées ci-dessus sont respectées.

Sinon, la dégradation des parties plastiques peut survenir ultérieurement.

7.2. REMONTAGE DE LA VALVE A LA DEMANDE

1. Dévissez le sous-ensemble valve patient de la valve a la demande (Fig. A) et enlevez le
sousensemble valve d’inspiration (Fig. B).

2. 2.Enlever les clapets en silicone de la valve patient et le disque d’inspiration (Fig.C,D). Lors
du démontage, faites attention de ne pas exposer ces composants a une force excessive afin
de ne pas les endommager.

7.3. NETTOYAGE DE LA VALVE A LA DEMANDE

NE PAS IMMERGER la valve a la demande dans des solutions désinfectantes.

1. Nettoyez la surface extérieure de la valve avec un textile non pelucheux, légerement
imprégné d’eau savonneuse. Essuyez et séchez avec un textile non pelucheux.

2. Désinfectez la surface extérieure.

3. Si le raccord du flexible vers la valve a la demande est encrassé, déconnectez le flexible de
la valve a la demande (voir article 7.4). Nettoyez et essuyez le flexible avec un textile non
pelucheux. Nettoyez soigneusement l'orifice dans la valve a la demande avec un textile en
coton humidifié avec de I'eau propre et désinfectez I'orifice.

4. Si 'encrassement intérieur de la valve a la demande s’est produit et que le nettoyage
habituel n’est pas efficace, il faut envoyer la valve pour entretien au réparateur agréé GCE.
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7.4. RETRAIT ET MONTAGE DU TUYAU DE LA VALVE A LA DEMANDE

pour retirer le tuyau de la VAD, procédez de la fagon suivante:

1. Débranchez le flexible de la VAD de la source de gaz et dépressuriser le systeme
compléetement. En cas de doute, demandez I'avis a un technicien qualifié ou contactez le
service de formation et support technique a 'adresse ci-dessous.

2. Retirez le sous ensemble valve patient et le disque d’inhalation. Voir fig. 3 ci-dessus

3. Soulevez et retirez le crochet en U avec un petit tournevis plastique. Voir fig. 2 ci-dessus

4. Retirez le flexible de la VAD. Protégez la connexion du flexible des dommages et de la
poussiere.

5. Le remontage est I'inverse de la procédure de démontage. Une fois le crochet en U replacé,
assurez-vous qu’il est poussé a fond.

6. Replacez le sous ensemble valve patient et le disque d’inhalation.

7.5. NETTOYAGE DES MASQUES, EMBOUTS BUCCAUX, ADAPTATEURS
D’EVACUATION

1. Les masques a usages multiples doivent étre nettoyés ou stérilisés selon les instructions
fournies avec le masque. Les masques a usage unique doivent étre éliminés apres utilisation.

2. Les embouts buccaux sont a usage unique. Il faut les jeter apres utilisation.

3. Ladaptateur d’évacuation de gaz expirés peut étre nettoyé selon votre préférence soit dans
de I'eau chaude (max 60°C), soit en utilisant un disinfectant et en le rincant a I'eau ou encore
un autoclave at 121°C ou 134°C.

7.6. NETTOYAGE DU SOUS-ENSEMBLE FLEXIBLE

Le sous ensemble flexible doit étre nettoyé si il est contaminé ou bien selon les habitudes de

maniére hebdomadaire. Il n’est pas nécessaire de le nettoyer aprés chaque utilisation.

1. Dépressurisez le sous-ensemble flexible et déconnectez le flexible de la source.

2. Nettoyez les surfaces extérieures avec un textile non pelucheux imbibé d’eau savonneuse
et essuyer avec le méme type de textile jusqu’a séchage complet.

3. Pour la désinfection, essuyez soigneusement la surface extérieure avec une lingette
désinfectante.

4. Remontez le systéme et essuyez-le suivant les instructions de I'article 7.7.

Faites attention a ce qu’aucun produit désinfectant ne puisse pénétrer dans le fl exible, ce qui
pourrait présenter un risque d’endommagement de I'appareil respiratoire.

77. REMONTAGE ET ESSAIS APRES NETTOYAGE

1. Remontez le flexible comme décris au chapitre 7.3 a enlever.

2. Remettre la membrane d’inhalation sur le disque d’inhalation. Assurez-vous que le rebord
est correctement placé sur le disque d’inhalation et que les lettres «these words visible» sont
lisibles et visibles sur le dessus- voir fig. C

3. Placez le sous ensemble d’inhalation dans la VAD - voir fig. B et D.

4. Placez le sous ensemble d’expiration dans le sous ensemble valve patient. Assurez-vous
que le rebord est placé vers le haut..

5. Vissez le sous ensemble valve patient sur le corps de la VAD - voir fig. A

6. Testez la VAD comme indiqué au chapitre 5.4 et utilisez comme indiqué au chapitre 6.

NOTA: Pour les systemes de valves reliés par un flexible indémontable a un détendeur

de bouteille de gaz, il est préconisé de stocker la valve avec le détendeur raccordé sur la

bouteille, mais avec le robinet de bouteille fermé.
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ENTRETIEN
8.1. CONTROLES REGULIERS ET ENTRETIEN COURANT

1. Le contenu de la bouteille et le bon fonctionnement du systeme doivent étre controlés
régulierement et avant utilisation, suivant les consignes de l'article 6.2.

2. Apres chaque utilisation, realiser une inspection visuelle et auditive sur la valve pour detecter
tout dommage ou fuite. Si une fuite ou un dommage est détecté, par exemple un trou dans
le flexible, celui-ci doit étre changé. Retourner la valve compléte a un réparateur agrée pour
le remplacement du flexible.

3. Les composants suivants doivent étre contrélés de maniére réguliere et peuvent étre
remplacés par I'utilisateur si nécessaire:

- Disque d’inhalation

« Membrane d’inhalation

- Sous ensemble valve patient

« Sous ensemble valve d’expiration

NOTA: Pour remplacer le disque d’inhalation, le clapet d’inhalation, la valve patient et le

clapet d’expiration, procédez suivant les consignes de I'article 7.

Lors du remplacement du joint d’étanchéité, respectez les consignes Lors du remplacement
du joint d’étanchéité, de sécurité concernant la propreté applicable en présence d’oxygéne
(article 4).

Toutes les étiquettes du produit doivent étre gardées en bon état et demeurer lisibles par le
propriétaire et I'utilisateur de produit pendant toute sa vie technique.

Tous les joints et bagues toriques doivent étre gardés dans un endroit sec, obscur et propre
par le propriétaire et I'utilisateur du produit pendant toute sa vie technique.

N’utilisez que des pieces de rechange d’origine GCE !

8.2. ENTRETIEN ANNUEL

La valve EASE Il doit étre inspectée annuellement. lls n’y a pas d’outils spécifiques de
nécessaires a cette inspection. Linspection peut étre faite par un réparateur agrée GCE. Un
suivi de I'inspection annuelle est établi et aide a la longévité de 'appareil. Voir partie 8.3. pour
la procédure d’inspection annuelle et la partie 14 pour I'exemple de fiche d’inspection annuelle
a suivre.

Si d’autres composants que ceux listés partie 8.1 demandent un remplacement, la valve
compléte doit étre retournée a un centre de maintenance agrée GCE afin que la valve soit
réparée avec les outils appropriés.

Les réparateurs agrées GCE sont formés par GCE pour réaliser la maintenance des dispositifs
selon le manuel GCE.

Ce manuel ainsi que la liste des équipements nécessaires sont disponibles auprés de GCE sro

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

8.3. PROCEDURE D’INSPECTION ANNUELLE

8.3.1. INSPECTION VISUELLE

Procédure Commentaires / Actions prises

Utiliser le bouton test au dos de la valve
EASE Il pour purger celle-ci ainsi que le
flexible

Purger et déconnecter la valve a la
demande de la source
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Vérifier que le numéro de série de la valve

Si le numéro de série n’est pas lisible, la

2 o valve a la demande doit étre retirée du
est lisible X
service
Les quatre premiers chiffres du numéro de
P R s série représentent la date de fabrication. Si
Vérifier que la valve a la demande n’a pas ) . - N
3 . . . X la date d’inspection est supérieure a 10ans
dépassé sa durée de vie de 10ans N L
apres la date de fabrication alors la valve
doit étre retirée du service et remis a cf 8.5.
Le flexible devra étre remplacé si il présente
Vérifier que le flexible n’est pas endommagé L,me coupure ou une usure glgnlflcatlve sur
4 P I’extérieur. Envoyer la valve a la demande a un
par une coupure ou une usure significative. ) Y
réparateur agréé GCE pour remplacement du
flexible.
Une torsion ou déformation au niveau du
P . s flexible indique qu’il a été endommagé et
Veérifier que le flexible n’est pas tordu ou s oA que q . g s
5 ) . qu’il doit étre remplacé. Envoyer la valve a
déformé N < <
la demande a un réparateur agrée GCE pour
remplacement du flexible.
. . N Une prise rapide endommagée peut fuir et
Si le flexible est du type connectable a un R p P . gee p N
< P . . doit étre remplacée. Envoyer la valve a la
6 réseau de gaz, vérifier que la prise rapide N . .
) . demande a un réparateur agrée GCE pour
n’est pas endommagée :
remplacement du flexible.
g s Si un dommage est mis en évidence sur
Vérifier que le corps de la valve n’est pas A
7 . . le corps de la valve alors la valve doit étre
craquelé ou endommagé S .
retirée du service
g . . L Si 'une des vis est manquante alors la valve
Vérifier que les trois petites vis sécurisant le A PN . .
8 doit étre renvoyée a un réparateur agrée
corps de la valve sont en place
GCE
o . Si I'étiquette nécessite d’étre change,
Vérifier que I'étiquette du dessus du corps a N ) g .
9 R renvoyer la valve a un réparateur agrée GCE
de la valve est en place et intacte e
pour remplacement de I'étiquette
Dévisser le sous ensemble valve patient . . . .
Voir la partie 6 pour plus d’informations sur
10 du corps de la valve et enlever le sous . )
R la procédure de démontage
ensemble valve d’expiration.
1 Vérifier que le sous ensemble valve patient Remplacer le sous ensemble valve patient si
n’est pas craquelé ou endommagé celui-ci est endommagé
Contréler le sous ensemble valve
R o \ s Remplacer le sous ensemble valve
12 d’expiration pour d’éventuelles fentes ou s . . .
P d’expiration si celui-ci est endommagé
déchirures
Remonter le sous ensemble valve
13 d’expiration sur le sous ensemble valve
patient
Soulever le disque d’inhalation du corps de . . " .
" . Voir la partie 6 pour plus d’informations sur
14 la valve. Enlever la membrane d’inhalation ) )
R . . la procédure de démontage
du disque d’inhalation
Controller le disque d’inhalation ainsi que
la tige. Vérifier que le disque d’inhalation . . .
X e . R Remplacer le disque d’inhalation (avec la
15 est bien plat. Vérifier que la tige n’est pas . C L .
X - . ) tige) si nécessaire
tordue et est bien positionnée sur le disque
d’inhalation
16 Controller la membrane d’inhalation pour Remplacer la membrane d’inhalation si
d’éventuelles fentes ou déchirures nécessaire
17 Remonter la membrane d’inhalation sur le

disque d’inhalation
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Remonter le disque d’inhalation sur le
corps de la valve. Noter que la tige doit étre

18 A
insérée délicatement dans le trou du corps
de la valve
Remonter le sous ensemble valve patient . N . .
19 Visser a la force des mains uniquement

sur le corps de la valve

8.3.2. TEST DE FUITE

Etape | Procédure | Commentaires / Actions prises

Le gaz de test peut étre de I'air, de I'azote,
N N de I'oxygene ou bien du mélange N20/02.
Connecter la valve a la demande a la source . N FR
1 de gaz Le gaz passera doucement dans la flexible a
9 partir du moment ou la bouteille est ouverte,
cela est normal.

Utiliser un produit a bulle pour détecter les Le produit de détection de fuite doit étre

2 . . compatible avec I'oxygéne et les matieres
fuites éventuelles X
plastiques
. ) N Si une fuite est détectée, retourner la valve
Le joint entre le flexible et a chaque N N i .
3 P . a la demande a un réparateur agrée GCE
extrémité du flexible .
pour remplacement du flexible
Le ioint torique entre le corps de la valve et Si une fuite est détectée, retourner la valve
4 ! q P a la demande a un réparateur agrée GCE

le flexible pour remplacement du flexible

Si une fuite est détectée cela peut étre da
a un défaut au niveau de la prise rapide
du flexible ou bien de la connectique de
Le raccord entre 'embout du flexible et la Ia's'ource de gaz. Pour liminer ce'defaL'Jt,
5 utiliser une autre source de gaz. Si la fuite

source de gaz . . - .

continue, le flexible devra étre remplacé.

Retourner la valve a la demande a un
réparateur agrée GCE pour remplacement
du flexible

Dévisser le sous ensemble valve patient
6 du corps de la valve et soulever le disque
d’inhalation

Si une fuite peut étre entendu cela indique

Lorsque la valve a la demande est P .
un défaut au niveau du corps de la valve ou

connectée a la source de gaz, mettre la

7 N . - A bien la valve pilote. Retourner la valve a la
valve prét de I'oreille et écouter si il y a une N . <
R R A demande a un réparateur agrée GCE pour
fuite. Aucune fuite ne doit étre entendue. . X
réparation
8 Remonter le disque d’inhalation sur le corps
de la valve
Remonter le sous ensemble valve patient . N . .
9 Visser a la force des mains uniquement

sur le corps de la valve
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8.3.3. TEST DE FONCTIONNEMENT

Etape | Procédure | Commentaires / Actions prises

Le gaz de test peut étre de I'air, de I'azote,
de I'oxygene ou bien du mélange N20/02.

1 Connecter la valve a la source de gaz Le gaz passera doucement dans la flexible a
partir du moment ou la bouteille est ouverte,
cela est normal.

Si le gaz passé lorsque le bouton est

Appuyer sur le bouton test. Le gaz passera relaché cela signifie que la valve a la
2 a I'appui du bouton et se stoppera quand le demande présente un défaut et doit étre
bouton sera relaché. retournée a un réparateur agrée GCE pour
réparation.

8.4. DUREE DE VIE TECHNIQUE

La durée de vie technique maximum de ce produit est de 10 ans.

A la fi n de la vie technique, le produit doit étre mis hors de service. L'exploitant de ce dispositif
doit mettre en place les procédures nécessaires pour empécher la réutilisation du produit et le
traiter conformément a la ,,Directive 2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil 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 extrémement 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 environnant. 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 matériau 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 %.

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

La table ci-dessous est fournie comme un moyen de corriger des défaillances simples de
I’équipement. Si les solutions proposées ne permettent pas de rectifi er 'anomalie constatée,
alors I'équipement doit étre renvoyé pour expertise et mise en conformité par les techniciens
ayant suivi la formation appropriée (voir article 8.2).

Le robinet de la bouteille n’est | Vérifi ez et tournez le robinet pour ouvrir
pas ouvert. la bouteille.

Vérifiez le contenu de la bouteille sur le

La bouteille est vide. manometre. Remplacez la bouteille si
L'équipement ne nécessaire.
délivre pas de gaz.

La prise crantée du flexible est | Enlevez la prise et reconnectez en
mal raccordée. vérifiant qu’elle est bien engagée.

La membrane expiratoire . .
Placez une membrane expiratoire.

mangque.
La valve a la demande La bouteille est vide. Remplacez la bouteille.

fuit ou ne s'obture pas ; . Se référer au Manuel d’entretien — utiliser
fermement. Ajustement incorrect.

une nouvelle valve a la demande.
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Le disque d’inhalation est
déformé/ endommagé.

La valve a la demande
débite toujours apres
le relachement du
bouton de test. Ajustement incorrect.

Remplacez le disque d’inhalation

Se référer au Manuel d’entretien — utiliser
une nouvelle valve a la demande.

SPECIFICATION

VALVE A LA DEMANDE — Conformité basée sur la norme BS 4272 partie 2:1996

RACCORDEMENT GAZ Raccords suivant normes nationales.

La pression doit étre comprise entre 2.8 et 7.0bar a Q>200 I/

ALIMENTATION EN GAZ min

Seuil d’ouverture: -0,15 a -0,2 kPa
-0.2 kPa a 10 I/min.
-0.7 kPa a 200 I/min.

RESISTANCE INSPIRATOIRE (A une
pression d’entrée de 2.8 bar)

RESISTANCE EXPIRATOIRE Seuil d’ouverture: zéro a un débit de +0.35 kPa @ 120 I/min.

-20°C a +60°C si utilisation avec de 'oxygéne

TEMPERATURE DE SERVICE +5°C & +40°C si utilisation avec 50/50 N20/02

TEMPERATURE DE STOCKAGE -30°C a +60°C
MATERIAUX Polycarbonate; silicone; acier inoxydable
POIDS / VOLUME HORS TOUT 85 g /50 x50 x 63 mm

SOUS-ENSEMBLE TUYAU FLEXIBLE

RACCORDS Suivant normes nationales.

Pression de service: 7 bar,

PRESSION pression d’éclatement: >56bar/23°C et >40bar/40°C
MATERIAU PVC, antistatique selon ISO 5359

POIDS 0.5kg (longueur 3m)

DIAMETRE EXTERIEUR 12,7 mm

NOTA: Les valeurs indiquées sont nominales. Le fabricant se réserve le droit de modifier les
caractéristiques techniques sans préavis.

PIECES DE RECHANGE ET ACCESSOIRES

111. ACCESSOIRES FOURNIS AVEC EASE I

Les valves a la demande EASE Il sont généralement utilisées avec un masque ou un embout
buccal, un filtre, un thermomeétre pour la bouteille de gaz et un évacuateur des gaz usagés.

Les valves a la demande EASE Il Oxygéene sont généralement utilisées avec un masque ou
un embout buccal et un filtre. Les accessoires, répertoriés comme consommables, ne doivent
pas étre réutilisés, ils représentent un risque de contamination ou d’infection pour le patient.

Les produits de la gamme Sabre Médical sont en développement et amélioration permanents.
Si vous avez besoin de toute information ou assistance, appelez notre Service clients. Les
coordonnées de contact sont en derniére page de ce mode d’emploi.

11.2. ACCESSOIRES EN OPTION

- Sac + arceau pour bouteille.

- Sacbleu

« Arceau seul pour bouteille.

« Embout buccal a usage unique - (lot de 5)
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« Filtre a usage unique (lot de 100 pcs)*,

« Masque a usage unique*

« Masque reutilisable

« Thermometre pour bouteilles 02/N20

« Adaptateur d’évacuation des gaz expirés

. L’adaptateur d’evacuation (Evacuateur de gaz expirés)*
- Filtre

12. GLOSSAIRE

Informations dans le mode
d’emploi

Approprié pour les soins a
domicile

Approprié pour les soins

Avertissement -
hospitaliers

P
|
Tenir hors de sources de chaleur a Approprié pour les soins

et matieres infl ammables d’urgence

Eviter le contact avec huiles et

~a e b5

graisses
SN Numeéro de série de produit
Limite inférieure et supérieure
d’humidité
Limite inférieure et supérieure de REF Référence du produit
température P
¢ Tenir au sec LOT N° de lot

Date de fabrication Informations sur le fabricant

Pression d’entrée (P1) Pression de sortie (P2)

Fragile g Utiliser avant

13. 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.

14. E D’INSPECTION ANNUELLE

Merci de copier ce formulaire pour aider a I'inspection annuel de EASE II.
Voir la partie 7.3 pour les détails de la procédure annuelle d’inspection.

ENTREPRISE: | NUMERO DE SERIE DE LA VALVE:

INSPECTION VISUELLE | v | COMMENTAIRES / ACTIONS PRISES |
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Vérifier la lisibilité du numéro de série

de moins de 11ans

Vérifier que la valve a la demande date

Vérifier que la valve n’est pas concernée
par la maintenance a 5ans.

Vérifier I'état du flexible

Vérifier I’état du corps de la valve

Vérifier I'état de I'étiquette

FR

place

Vérifier que les trois vis du corps sont en

intacte

Vérifier que le sous ensemble patient est

intacte

Vérifier que la membrane d’expiration est

Vérifier que le sous ensemble valve
d’expiration (avec tige) est intacte

d’inhalation est intacte

Vérifier que le sous ensemble valve

VERIFICATION DES FUITES v COMMENTAIRES / ACTIONS PRISES

Le joint entre le flexible et a chaque
extrémité du flexible (utiliser un produit a
bulle de detection de fuite)

de fuite)

Le joint connecté au corps de la valve
(utiliser un produit a bulle de detection

Test de fuite de la valve a la demande
(écouter avec le sous ensemble valve
patient et le disque d’inhalation enlevés)

OPERATION DE VERIFICATION v COMMENTAIRES / ACTIONS PRISES

Opération de boutton test

Testé par:

Date:

ANNEXE:
No. 2: Spécifi cations du

FABRICANT

GCE, s.r.o.

Zizkova 381

583 01 Chotebor
République tcheque

raccord rapide et procédure de connexion / déconnexion.

Tel: +420 569 661111

Fax: +420 569 661602

http://www.gcegroup.com c € 2460
© GCE, s.ro.
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SV

SVENSK
BRUKSANVISNING: DEMANDVENTIL

4 d

FORORD

GCE EASE Il ar en lagtrycks demandventil for sjukvardsbruk, klassificerad i klass lla enl.
direktivet om medicinsktekniska produkter 93/42/EEG. Overensstammelse med grund-kraven
enl. direktiv 93/42/EEG om medicinsktekniska produkter baseras pa normen BS 4272:1996.

ANVANDNINGSOMRADEN

Lagtrycksventilen GCE EASE Il ansluts till rérledningssystem for medicinska gaser, eller till
snabbkopplingen pa utgangen fran regulatorer for medicinsk gas. Demandventilen EASE |l
anvands under uppsikt av sjukvardspersonal for att forse patienten med medicinsk gas och styrs
av patientens egen andning. Demandventilen EASE Il &r avsedd for tillférsel av nedanstaende
medicinska gaser vid vard och behandling och &r Iamplig att anvédndas i sjukhusmiljo eller fore
ankomst till sjukhus (ambulansvard):

« Syrgas O2

« Blandning av lustgas och syrgas O2/N20 - 50/50%

SAKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH LAGRING

Produkt och tillbehér skall hallas utom paverkan fran:
« varmekallor (eld, cigaretter,...),

« brandfarliga material,

« olja eller fett,

« vatten,

. damm.

Produkt och tillbehor, skall sékras mot valtning.
Produkt och tillbehor skall endast anvandas i val ventilerade utrymmen.

Folj alltid renlighetsforeskrifter gallande for syrgas.

Fore forsta anvandning skall produkten forvaras i originalforpackningen. | det fall den tas ur
bruk (for transport, lagring), rekommenderar GCE anvandning av originalforpackningen (inkl.
fyllnadsmaterial).

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

DRIFT LAGRING OCH
FORUTSATTNINGAR TRANSPORT FORUTSATTNINGAR
02 -20°C +60°C
X 30°C I +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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Anvand inte demandventilen forrén den har uppnatt en temperatur som ligger inom tempera-
turgrédnserna om den forvaras i omgivningar under -20 °C eller 6ver 60 °C.

Lagsta anvandningstemperatur &r +5 °C om demandventilen ar avsedd att anvandas till gas-
blandningar med O2+N20.

Anvand inte utrustningen utan tillrdcklig utbildning!

Alla gaser under tryck kan vara farliga och skall hanteras med forsiktighet.

Anvand INTE olja eller fett (om inte annat anges) pa nagon del av systemet EASE II.
Se till att hdnderna &r fria fran olja och fett.

Hall alltid systemet pa avstand fran antandningskallor.

Hantera INTE systemet i strid med anvisningarna.

Férsdk INTE ansluta ventilen EASE Il till gasterminal/snabbkoppling som anvénds med annan  S\/
gas an den ar avsedd for.

INSTRUKTIONER AV PERSONAL

EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter foreskriver, att den som levererar
produkten, skall se till att all personal som hanterar produkten, har tillgang till bruksanvisning
och information om tekniska data.

Anvand inte produkten utan att ordentligt kdnna produkten och hur den anvénds pa ett sdkert
satt enligt Bruksanvisningen. Se till att anvandaren har kdinnedom om specifik information
och kunskaper géllande den gas som anvands.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

51. ANSLUTNING AV SLANGEN TILL GASKALLAN

- Anslut slanganden till gaskallan. Mer information avseende tillampliga snabbkopplingar for
sjukvardsbruk framgar av Bilaga 2.

- Kontrollera regelbundet slangen under anvéndning, sa att den inte &r avsliten, bojd, vriden,
eller utsatt for alltfor stor dragbelastning.

« Kontrollera regelbundet gastillférseln, eller innehall i flaskan.
5.2. FASTSATTNING AV EVAKUERINGSADAPTER
- Om evakueringsadapter Mask Evakueringsadapter

i systemet, satt fast den
pa demandventilen Filter Testknapp
genom att pressa pa
den pa patientventilen
(se Bild. 1).

« Anslut darefter
utandningsroret till
evakueringsadapter.

ANMARKNING:

Evakueringsadapter bor

anvdandas da& EASE I

for O2/N20 anvénds i

slutna utrymmen. Om

inte evakueringsadapter
anvands, kan det

leda till trétthet hos  Bjld. 1: Fastsdttning av evakueringsadapter, mask och filter.
vardpersonalen.

45/88



SV

B B

5.3. FASTSATTNING AV MASK, MUNSTYCKE, ELLER FILTER

Valj lamplig mask, munstycke eller filter till patienten och anslut den till demandventilen genom
att pressa den pa det koniska ut taget med diameter 22 mm, som sitter pa patientventilen (se
Bild. 1).

ANMARKNING: Vissa patienter kan lida av klaustrofobi vid anvandning av mask och kan géra
motstand mot anvéandning av EASE Il nar den erbjuds pa detta satt. Hos dessa patienter
rekommenderas anvandning av munstycke.

5.4. PROVNING FORE ANVANDNING

De system som ar férsedda med en testknapp, kontrolleras genom ett Iatt tryck pa testknappen
(bild. 1, bild. 2). Dérvid skall ljudet av gas som flodar genom masken, eller munstycket horas.
Efter det att testknappen har sléppts, skall flodet stoppa.

ANMARKNING: Om systemet inte fungerar, d.v.s. om det inte flédar ndgon gas vid intryckning
av testknappen, eller att flddet inte stoppar da testknappen slapps, stang flaskan, eller koppla
loss systemet fran uttaget och f6lj tabellen for avhjélpande av fel i avsnitt 9.

ANVANDNING

6.1. TILLFORSEL AV MEDICINSK GAS

Medicinska gaser 50/50% O2/N20 eller 100% 02, far endast ges av utbildad personal och
under uppsikt av behorig sjukvardspersonal.

Under terapin skall innehallet i flaskan kontrolleras regelbundet.
Flaskan skall bytas vid behov.

1. Forklara lugnt och sakligt &ndamalet och anvéandningen av demandventilen for patienten.
Lugna patienten och se till att hon/han andas normalt.

ANM: Patienten behdver inte ta bort masken eller munstycket for att andas ut.

2. Placera masken pa patienten och hall den 6ver ndsa och mun, sa att patienten andas normalt
och inte tar bort masken vid utandning.

ANM: Om munstycke anvéands, férklara att det skall hallas mellan tanderna, att Iapparna skall

fungera som tétning och andning endast skall ske genom munnen.

3. Upplys patienten om att hon/han skall andas genom demandventilen, sa att smartan lindras
(konstant bruk ar oftast inte nodvéandigt).

ANM: Sjukvardspersonalen kan halla masken da patienten inte sjélv ar kapabel till detta.

4. Overvaka patienten och innehéllet i flaskan under den tid som gasen ges. Kontrollera
innehallet i flaskan och byt ut den vid behov.

5. Tillforsel av gasblandningen 50/50 N20/O2 kan orsaka somnighet hos patienten. Detta
leder till forlust av tathet mellan munnen och demandventilen och inandning av omgiv-
ningsluft. Patienten borjar vakna till, blir medveten om smaértan och skall aterigen uppmanas
att inandas gasen.

6.2. EFTER ANVANDNING

1. Stang flaskventilen och tryck pa testknappen, sa att trycket forsvinner ur systemet efter
behandlingen, eller koppla loss demandventilen fran vagguttaget eller snabbkopplingen.
2. Rengor systemet enl. Anvisningarna i avsnitt 7.
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7. RENGORING

Koppla ifran gastillforseln och sldpp ut trycket ur systemet fore rengéring. Se sprangskissen
o6ver demandventilens delar nedan.

Demandventil Inandningsmembranenhet

Sv

Inandnings-

membranenhet
Bild. A Bild. B
Inandnings- i
: Utandnings-
ventilklaff ventilklaff
Inandnings-

DEMANp
<

membrandisk

Patientventil

KANT

Bild. D
Demontering innan rengéring

ey

—
Montering efter rengdring

Bild. E
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Anvand inte rengéringsmedel som innehaller ammoniak!
Utsatt inte ventilen for vatten eller andra vatskor.
Utsétt inte ventilen for hdga temperaturer (som t.ex. autoklav), om inte annat anges.

Rengdringslosningar i form av sprej far inte anvandas, eftersom sprejen kan tranga in i de-
mandventilens inre delar och orsaka féroreningar eller skador.

Anvand inte hogtryckstvatt, eftersom det kan skada eller férorena demandventilen.

Om de inre delarna av demandventilen har fororenats, far demandventilen inte under nagra
omstdndigheter anvandas och skall tas ur bruk.

71. RENGORING AV INANDNINGS- OCH PATIENTVENTIL

Om filter anvands och kroppsvatskor inte har fororenat demandventilen, racker det med att
torka av demandventilen med desinfektionsmedel. Avlagsna smuts med en mjuk duk som &r
fuktad med oljefri tvalldsning och skolj med rent vatten. Om demandventilen har fororenats av
sekret, blod, eller krdkningar, skall den rengéras enligt nedanstaende instruktioner.

1. Skruva loss patientventilenheten fran demandventilen (Bild. A) och ta ur inandnings—plattans
enhet (Bild. B).

2. Ta bort ventilens silikonklaffar fran patientventilen och inandningsplattan (se Bild. C, D). Se till
att dessa delar inte skadas eller utsétts for allt for stor pafrestning vid borttagning.

3.0m ett antibakteriellt filter anvands, kravs inte rengdring efter varje anvandning. Om
demandventilen daremot har kontaminerats av blod eller krdkningar skall den rengéras.
Anvénd nagon av nedanstaende rengéringsprocedurer:

a. Antingen, tvatta alla delar med varmt vatten vid en maximal temperatur av 60 ° C, anvand
ett godkant desinfektionsmedel. Den mekaniska motstandskraften hos komponenterna
(patientventil, inandningsmembrandisk, Inandnings-ventilklaff, Utandnings- ventilklaff)
garanteras till 20 steriliseringscykler under nedanstaende rengoringsvillkor.

Exempel pd rengéring med kallt desinfektionsmedel:

Meliseptol: Ta bort smuts med en mjuk duk som har fuktats i varmt vatten under max 30
sekunder. Applicera desinfektion pG komponenterna (IGt desinfektionsmedlet verka under en
minut). Sklj komponenterna i rinnande kranvatten efter applicering av desinfektionsmedel.
Komponenterna skall torkas av noggrant med en mjuk, icke abrasiv duk.

b. Eller I1aggs komponenterna i autoklav under fem minuter vid 134 °C eller 20 minuter
vid 121 °C. Vanta till dess komponenterna har svalnat och kontrollera ev. skador efter det att
cykeln har avslutats. Sdtt samman enheten (se avsnitt 5).

Denmekaniska motstandskraftenhos komponenterna (patientventil,inandningsmembrandisk,
Inandnings-ventilklaff, Utandnings-ventilklaff) garanteras till 20 steriliseringscykler under
ovanstdende rengdringsvillkor.  Dérefter kan nedbrytning av plaster komma att intréffa.

7.2. DEMONTERING AV DEMANDVENTILEN.

1. Skruva loss patientventilenheten fran demandventilen (Bild. A) och ta ur
inandningsventilenheten (Bild. B).

2. Ta ur ventilens silikonklaff fran patientventilen och inandningsplattan (see Bild.C,D). Se till att
dessa delar inte skadas eller utsétts for allt for stor spanning vid borttagning.

7.3. RENGORING AV DEMANDVENTILEN

Lagg inte demandventilen i desinfektionsvatska.

1. Rengor ventilens yttre med en luddfri duk, som &r latt fuktad med tvallosning. Torka torrt med
en luddfri duk.

2. Desinficera ventilens yttre

3. Ta bort slangen fran demandventilen (se avsnitt 7.4.) om slanganslutningen ar nedsmutsad.
Rengor och torka slangen med en luddfri duk. Rengdr 6ppningen i demandventilen noggrant
med en duk fuktad med rent vatten och desinfi cera dppningen.

4. Om demandventilen har smutsats ned inuti och normal rengdring inte har nagon effekt, skall
ventilen ldmnas for underhall till kvalifi cerad tekniker.
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7.4. DEMONTERING & MONTERING SLANG FRAN
DEMANDVENTILHUSET

For att ta bort slangen fran demandventilen gér enligt foljande:

1. Kopplabort EASE Il fran sin gasforsorjning och gor hela systemet trycklost. Om du &r oséker,
radfraga utbildad servicepersonal eller kontakta utbildnings och teknisk support service pa
adressen ovan.

. Ta bort patientventilenheten och inandningsmembranenheten. Se figur 3 ovan.

. Lyft och ta bort U-bygeln med en liten skruvmejsel. Se figur 2 ovan.

. Dra av slangen fran demandventilen. Skydda slangkopplingen fran smuts och skador.

. Montering sker i omvand ordning. Vid atermontering av U-bygeln se till att det &r helt inskjuter.

. Atermontera patientventilen och inandningsmembrandisken.

7.5. RENGORING AV MASKER, MUNSTYCKEN OCH
EVAKUERINGSADAPTER

1. Masker for multipel anvdandning rengdrs eller steriliseras enligt de anvisningar som bifogas
med masken. Engangsmasker skall kastas efter anvandning.

2. Munstycken &r endast avsedda fér engangsbruk och skall kasta efter anvandning.

3. Evakuering adapter kan tvéttas i varmt vatten (max 60 ° C) med godké&nt desinfektionsmedel
i vattenlosning och skdljas i rent vatten, eller autoklaveras vid 121° C enligt det som foredras.

7.6. RENGORING AV SLANGPAKET

Slangmontaget maste rengdras om det ar fororenat eller som en del av regelbunden rengoring.

Det &r inte n6dvandigt att rengora den efter varje anvandning.

1. Slapp ut trycket ur slangen och koppla loss den fran gastillforseln.

2. De yttre delarna bor rengoras med luddfria material fuktade i tvallésning och torkas med
luddfria material.

3. Behandla de yttre delarna med en desinfektionsduk for desinfi cering.

4. Satt aterigen samman systemet och prova det enl. anvisningarna i avsnitt 7.7.

oOuhWwWN

Se till att inget desinfektionsmedel kommer in i slangen, vilket i annat fall kan leda till skador
pa andningsvagarna.

77. SAMMANSATTNING OCH PROVNING EFTER RENGORING

1. Montera tillbaka slangen som beskrivs i avsnitt 7.3 Montering av slang.

2. Placera inandningsventilklaffen tillbaka pa inandningsmembrandisken. Se till att kanten
placeras 6ver inandningsmembrandisken och bokstaverna "Dessa ord Synliga” &r vdnda upp
och ar lasbara - se Bild. C.

3. Placera inandningsmembranenhet i demandventilen se Bild. B och D.

4. Placera utandas klaff i patientens port kontrollerar félgen placeras uppat - se Bild. D.

5. Placera patientventilenheten pa demandventilen se Bild. A.

6. Testa EASE Il enligt avsnitt 5.4 och folj anvdndaranvisning i avsnitt 6.

ANMARKNING: Vi rekommenderar att utrustningar med reduceringsventil som far gas fran fl

aska, lamnas anslutna till fl askan, dock med stangd fl askventil.
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UNDERHALL
8.1. REGELBUNDNA KONTROLLER OCH NORMALT UNDERHALL

1. Innehallet i flaskan och systemfunktionen skall kontrolleras en gang regelbundet och fore
anvandning enl. anvisningarna i avsnit 6.2.

2. Fore varje anvandning skall en ljud och visuell kontroll pa slangen for lackor och skador. Om
en lacka upptacks, eller om det finns skador, till exempel sprickor eller slitage pa slangens
ytterhéljet maste slangen bytas. Returnera hela enheten till en godkéand reparatér for byte
av slang.

3. Féljande komponenter maste ocksa kontrolleras regelbundet for slitage och kan ersattas av
anvandaren efter behov:

« Inandningsmembrandisk

« Inandningsventilklaff

« Patientventil

- Utandningsventilklaff

ANMARKNING: Ga till vaga enl. anvisningarna i avsnitt 7 vid utbyte av inandningsplatta,

inandningsklaff, patientventil och utandningsklaff.

Folj sdkerhetsforeskrifter gdllande syrgas i avsnitt 4 vid byte av tatningar.

Samtliga etiketter pa produkten skall av dgare och anvandare hallas i gott och lasbart skick
under produktens livslangd.

Samtliga tatningar och o-ringar skall av &gare och anvandare hallas i torr, mérk och ren miljé
under produktens livslangd.

Anvand endast GCE originaldelar!

8.2. ARLIGT UNDERHALL

EASE Il skall genomga en formell arlig inspektion. Inga speciella verktyg eller testutrustning
kravs for den arliga kontrollen. Den arliga inspektionen kan utféras av anvandaren eller en
godkand GCE reparatér. Den arliga inspektionen skall dokumenteras och sparas under hela
produktens livsldngd. Se avsnitt 8.3 for det arliga inspektions forfarandet och avsnitt 14 for ett
exempel pa arlig inspektion diagramblad.

Om andra komponenter &n de som anges i avsnitt 8.1 behdver bytas, skall DV komplett med
slangpaket och tryckregulator (om monterad) skickas till en godkdnd GCE reparator for det
arbete som skall utforas, eftersom specialverktyg och testutrustning kravs.

GCE godkanda reparatorer utbildas av GCE for att utféra service enligt GCE’s servicehandbok.
En servicehandbok med service och testutrustning ar tillganglig fran GCE sro.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

8.3. ARLIG INSPEKTIONSPROCEDUR
8.31. OKULARBESIKTNING

Steg | Procedur | Kommentarlﬂtgérd

Anvand testknappen péa baksidan av EASE
ventilen for att tryckavlasta demandventilen
och slangen om det behdvs

Gor trycklost och koppla bort

L demandventilen fran tryckkallan.

Kontrollera att demandventilens Om serienumret inte ar lasbart bor
serienummer &r lasbart demandventilen tas bort fran anvandning.
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Kontrollera behovsventilen inte har

De fyra forsta siffrorna i serienumret ar
tillverkningsar. Om datumet vid tidpunkten

Sv

3 sverskridit sin 10 &riga livslanad for inspektionen &r mer &n 10 ar efter
9 9¢. tillverkningsaret bor DV tas ur bruk och
kasseras. se 8.5
Kontrollera att slangen inte har ndgon skada Slangen skall bytas om“det hgr §karsar,

4 4 dess viterhslie exempelvis sprickor. eller eller betydande skavmarken i sitt yttre skal.
P M je exemp prickor, Skicka demandventilen till en godkand GCE
betydande skavmarken. e

reparatdr for byte av slang.
En snodd eller missformade slang indikerar
Kontrollera att slangen inte &r vikt eller att slangférstarkning hgr skadats och att'
5 missformad slang skall bytas ut. Skicka demandventilen
: till en godkénd GCE reparator for slangpaket
ersattare.
.. . En sliten eller skadad metall hankontakt
Om slangen &r den typ som ansluts till ett w N -
. " kan ldcka och bor bytas ut. Skicka
6 gasuttag kontrollera att hankontakten inte &r . . o
ckadad eller sliten demandventilen till en godkéand GCE
’ reparator for att byta hankontakten.
Kontrollera DV kroppen och bakre locket inte Qm sprickor eIJer be?ydande skador
7 4r sprucket eller skadat forekommer pa ventilhuset eller det bakre
P : locket pa DV bor den tas ur drift.
Kontrollera de tre sma sparskruvarna . .
- . . Om nagon av sparskruvarna saknas
8 som faster Demandventilens bakre lock till X s "
i e returnera DV till en godkand GCE reparator.
huvudenheten ar pa plats.
Kontrollera etiketten pa det bakre locket ar om et|ketteq bghover byt.e.as skicka "

9 & plats och i ot skick demandbventil till en godkand GCE reparator
pap 9 for att ersatta etiketten.

Skruva .E.N pat|entven't|len fran. vent|lkroE)pen Se avsnitt 6 for ytterligare information om

10 och avlagsna utandningsventilklaffen fran . .

. . demonteringsforfarande
patientventilen.

1 Kontrollera patientventilen efter sprickor eller Byt patientventilen om den &r skadad
skador.

12 Underspk‘utandmngsvennIklaffen for slitage Byt utandningsventilklaffen vid behov
och splittringar

13 Atermontera utandningsventilklaffen till
patientporten.

Lyft ut |nandn|ng§sklvaepheten u‘r bv . Se avsnitt 6 for ytterligare information om

14 kroppen. Ta bort inandningsventilklaffen fran . ”

. R . demonteringsforfarande
inandningsmembrandisken.

Undersok inandningsdisken och stiftet.

Kontrollera att inandningsdisken &r plant. . . . . "

15 Kontrollera att stiftet inte bojt och sitter i Bytinandningsdisk (med stift) om det benovs
vinkel till inandning skivan.

16 Unders'ok‘|nandn|ngsvent||k|affen for slitage Byt inandningsventilklaff om det behavs
och splittringar.

17 Atermontera inandningsventilklaffen pa
inandningsdisken.

Atermontera inandningsenheten med DV

18 kroppen. Notera att stiftet skall glida I&tt inuti
halet i DV huset.

19 Atermontera patientventilenheten i DV huset. | Skruva pa endast med handkraft.
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8.3.2. LACKAGETEST

Steg | Procedur | Kommentarlﬂtgérd

Anslut demandventilen till gasforsorjning

Test gasen kan vara luft, kvéve, syre eller
N20/02 blandning. Gas kort kommer

att kortvarigt pysa nar DV &r ansluts till
gasforsorjning, detta normalt.

Anvanda en lamplig lacksokningsvatska

Lacksokningsvatskan bor vara anvandbar

2 ofter I3ckor vid: med syre och lamplig for anvandning pa
plast komponenter.
3 Skarven mellan slang och slanganslutningar Om en lacka hittas returnera DV till en
vid vardera dnden av slangen. godkand reparator for byte av slang.
4 Den vridbara leden mellan DV-huset och Om en lacka hittas returnera DV till en
slangkopplingen. godkand reparator fér byte av slang.
Om en lacka finns har det kan bero pa
en sliten hansnabbkoppling eller ett fel
Anslutningen mellan slangen och i gasuttaget. For att utesluta lackage i
5 ok ”931 b asutta? o GASANSLUTNINGEN prova en annan
pping 9 get. leveranspunkt. Om lackaget fortsatter
behover slangpaket bytas ut. Skicka DV till
en godkand reparator for slangbyte.
6 Skruva av patientventilenheten fran
DV huset och lyft ut inandningsdiskenheten.
Medan DV é&r ansluten till gastillférseln Om en lacka hors det indikerar ett fel med
7 hall DV huset néra 6rat (med antingen huvudventilen eller pilotventilen.
utloppshalen mot &rat) och lyssna efter Returnera DV till en godkéand reparator for
lackage. Inga lackage bor horas. reparation.
8 Atermontera inandningsdiskenheten i DV
huset
9 Atermontera patientventilenheten i DV huset Skruva pa endast med handkraft.

8.3.3. DV DRIFTPROVNING

Steg | Procedur | Kommentar / Atgard

Anslut slangen till gasforsoérjning.

Test gasen kan vara luft, kvave, syre eller
N20/02 blandning. Gas kort kommer

att kortvarigt pysa nar DV &r ansluts till
gasforsorjning, detta normalt.

Tryck pa testknappen. Gas ska floda nar
knappen trycks in och sluta floda nar
knappen slépps.

Om gas strémmar nar knappen inte tryck
in &r DV felaktig och bor returneras till en
godkand reparator for service.

8.4. LIVSLANGD

Maximal livslangd for produkten &r 10 ar efter tillverkningsdatumet.

Vid slutet av produktens livslangd, maste produkten tas ur drift. Apparatens
leverantor maste forhindra ateranvandning av produkten och hantera produkten
i Overensstammelse med Europaparlamentets och radets direktiv

2008/98/EG om avfall”.
I enlighet med Artikel 33 i REACH-férordningen har GCE, s.ro., som ansvarig tillverkare,
skyldighet att infor-mera alla kunder om material innehaller mer &n 0,1% av nagot &mne som fi
nns med i forteck-ningen over s.k. sarskilt farliga @mnen (SVHC-listan).
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De vanligaste massingslegeringarna, som anvands i ventilhus och andra massingskomponenter,

inne-haller 2-3% bly (Pb), EC-

nr 231-468-6, CAS-nr 7439-92-1. Inget bly slépps ut i gasen eller

omgivande miljé vid normal anvdndning. N&r produktens livsldngd har uppnatts skall den skrotas

av ett auktori—serat metallate
med ett minimum av milj6- oc

Till dags dato har vi inte nago
GCE innehaller komponenter

9. AVHJALPANDE AV

rvinningsforetag, for att sékerstélla en eff ektiv materialhantering
h halsopaverkan.

n information som antyder att andra material i nagon produkt fran
ur SVHC-listan i koncentrationer 6verstigande 0,1%.

FEL

Nedanstaende tabell tillhandahalls som ett hjdlpmedel fér avhjdlpande av enklare fel hos

utrustningen. Om det inte ga
utrustningen lamnas over till
avsnitt 8.2).

r att avhjélpa felet med hjalp av de féreslagna atgarderna, skall
behdrig och utbildad personal for kontroll och reparation (se

Kontrollera och 6ppna

Flaskventilen &r stangd. flaskventilen.

Utrustningen levererar

Kontrollera indikatorn som visar
Tom flaska. kvarvarande méngd. Anslut ny
flaska vid behov.

inte gas.

Ta ut anslutningsdonet och satt i

Snabbkopplingen &r inte helt det i adaptern pa nytt, sa att det

Demandventilen slépper

ansiuten trycks in helt.
Utandningsklaffen saknas. Montera utandningsklaffen.
Tom flaska. Anslut ny flaska.

ut gas, eller stangs inte
helt.

Se servicehandboken —

Felaktig injustering. montera ny demandventil.

Demandventilen stoppar

Deformerad/skadad

inandningsplatta, Montera ny inandningsplatta.

inte flodet efter det att
testknappen har sldppts.

Se servicehandboken —

Felaktig injustering. montera ny demandventil.

10. SPECIFIKATIONER

DEMANDVENTIL — Uppfyller kraven i BS 4272: del 2: 1996

GASANSLUTNING

Don enl. nationella normer

GASTILLFORSEL

Kréavs 2,8 — 7,0 bar vid >200 I/min

INANDNINGSMOTSTAND (VID
MATNINGSTRYCK 2,8 BAR)

Overvinnandemotstand -0,15 -- -0,2 kPa
-0,2 kPa vid 10 I/min
-0,7 kPa vid 200 I/min

UTANDNINGSMOTSTAND

Overvinnandemotstand O kPa
vid +0,35 kPa vid 120 I/min

DRIFTSTEMPERATUR

-20°C -- +60°C vid anvédndning med syrgas
+5°C -- +40°C vid anvandning med 50/50 O2/N20

FORVARINGSTEMPERATUR

-30°C -- +60°C

MATERIAL

Polykarbonat, silikongummi, rostfritt stal

VIKT / YTTRE DIMENSIONER

85 g /50 x50 x 63 mm
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SLANGPAKET

ANSLUTNINGAR Don enl. nationella normer
Driftstryck 7 bar,
TRYCK sprangningstryck >56bar/23°C och >40bar/40°C
MATERIAL PVC, antistatisk enl. ISO 5359
VIKT 0,5kg (langd 3 m)
DIMENSIONER 12,7 mm

ANMARKNING: De angivna vardena ar nominella. Tillverkaren forbehaller sig rétten att andra
specifikationerna utan foregadende meddelande.

RESERVDELAR OCH TILLBEHOR
111. MEDLEVERERADE TILLBEHOR TILL EASE II

Demandventilen EASE Il Entonox® anvands oftast med mask , munstycke , filter, cylinder ter-
mometer och evakueringsadaptor.

Demandventilen EASE Il anvands oftast med mask , munstycke och fi Iter. Tillbehor, som ar
markta for engangsanvandning, skall inte ateranvandas da det fi nns risk for smitorisk till
patienten.

Produkterna i gruppen Sabre Medical utvecklas och forbattras I6pande. Om du behéver nagon
som helst information, eller hjélp, véanligen ring var Kundtjanst. Kontaktuppgifter fi nns pa sista
sidan i denna bruksanvisning.

11.2. VALFRIA TILLBEHOR

- Vaska, komplett m. vagga for flaska
. Bla véska

« Endast vagga for flaska

. Engangsmunstycke - (forp. om 5)*

- Filter for engangsbruk (100-pack)*

« Mask fér engangsbruk*

. Ateranvandbar mask

« Termometer for flaska N20/0O2

- Luftriktare, utandning (forp. om 1)

- Rengodringsadapter (luftriktare utandning)*
« Engangsfilter *
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12. GLOSSAIRE

Lamplig for anvandning vid

Information i bruksanvisningen o
hemvard

Lamplig for anvéndning

Varning vidsjukhusvard

bréannbara material Lamplig for ambulanssjukvard

Forhindra kontakt med oljor och
fetter

s
|
Halls atskild fr&n vérmekallor och a

Produktens serienr.

Ovre och undre fuktighetsgrans

Ovre och undre temperaturgréns REF Katalognr.

Forvaras torrt LOT Batchnr.

Tillverkningsdatum Tillverkare

Omtalig g Anvénds t.o.m.

Ingdngstryck (P1) Utgadngstryck (P2)

hrer~eep>s

13. GARANTI

Standard Garantitiden &r tva ar fran dagen fér kundens mottagande av produkten fran GCE (eller
om detta inte &r kant 2 ar fran tidpunkten for produktens tillverkning vilket visas pa produkten).

Standarden Garantin géller endast for produkter som hanteras enligt anvdndarinstruktion (IFU)
och allmén god industri praxis och standarder.

14. EXEMPEL PA ARLIGT INSPEKTIONSSHEMA

Vanligen kopiera detta formular som en hjalp till din arliga inspektion av EASE II.
Se avsnitt 8.3 for information om det arliga inspektionsforfarandet.

FORETAG | DV SERIENUMMER

VISUELL KONTROLL v KOMMENTAR / ATGARDER

Kontrollera serienumrets lasbarhet

Kontrollera att demandventilen &r mindre
an 11 argammal.

Kontrollera att tiden for 5 ars service inte
har 6verskridits
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Kontrollera slangens skick

Kontrollera husets skick

Kontrollera etikettens skick

Kontrollera de tre halskruvarna ér pa plats

Kontrollera patientventilens skick

Kontrollera utandningsventilklaffens skick

Kontrollera inandningsdiskens skick,
(inklusive pinne).

Kontrollera inandningsventilklaffens skick

LACKAGEKONTROLL v KOMMENTAR / ATGARDER

Slang till slangkopplingsanslutningar
(anvénd lackagespray)

Slang till demandventilanslutning (anvand
lackagespray)

Tathetskontrollera Demandventilen (lyssna
efter lackage med patientventilen och
inandningsdisken demonterad)

funktionskontroller v KOMMENTAR / ATGARDER

Provning av testknapp

Kontrollerad av: Datum:

BILAGA:
Nr. 2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvdgagangssétt vid anslutning/urkoppling.

TILLVERKARE:
GCE, s.ro. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tjeckien © GCE, s.r.o. 246 O
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HRVATSKI JEZIK
UPUTE ZA KORISTENJE UREDAJA: EASE I

uvoD

Niskotla¢ni medicinski ventili za uzorkovanje GCE EASE Il medicinski su uredaji klasificirani kao
klasa lla prema smjernici 93/42/EEZ o medicinskim uredajima. Njihova sukladnost sa osnovnim

Zahtjevima smjernice 93/42/EEZ o medicinskim uredajima potjece iz norme BS 4272:1996.

NAMJENA KORISTENJA

Niskotlac¢ni ventil za uzrokovanje GCE EASE |l prikljucuje se na sustave razvoda medicinskog
plina ili na izlaznu brzu spojnicu regulatora medicinskog plina. Ventili za uzrokovanje EASE Il
koriste se pod medicinskim nadzorom za davanje medicinskog plina, koji se regulira udisanjem
pacijenta. Ventil za uzrokovanje EASE Il namijenjen je za davanje dolje naznacenih medicinskih
plinova tijekom lijecenja i skrbi o pacijentima te je pogodan za uporabu u bolnickom i prije
bolni¢kom (sluzba spasavanja) okruzenju:

- Kisik 02

- MjeSavina dusi¢nog oksida i kisika O2/N20 - 50/50%

SIGURNOSNI ZAHTJEVI ZA TRANSPORT, RAD |
SKLADISTENJE

Uredaj, pribor i prikljucke potrebno je drzati daleko od:
« lzvora topline (vatre, cigarete, itd.),

« Zapaljivih materijala,

« Ulja i maziva,

« Vode,

« Prasine.

Zastitite uredaj i prikljucke od udaraca i pada.
Uredaj i prikljucke koristite iskljuc¢ivo u prostorijama s dobrom ventilacijom.

Uvijek slijedite pravila koja vrijede za ¢iS¢enje i odrzavanje uredaja za dovod kisika.

Do prvog koristenja uredaj Cuvajte u originalnom pakiranju. Za slucaj povrata proizvoda (za
potrebe prijevoza i skladistenja), proizvoda¢ GCE preporuca koristenje originalne ambalaze
(uklju€ujuci i unutarnju ambalazu). Uvijek ste duzni postivati zakone, propise, preporuke, uredbe
i direktive koji se odnose na medicinske plinove,sigurnosne propise i propise o zastiti okolisa
vazece u vasoj zemlji.

UVJETI SKLADISTENJA | TRANS-

UVJETI RADA CORTA
02 20°C +60°C
X 30°C X 60
02/N20 | +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %
600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar
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U slucaju skladistenja na temperaturi ispod -20°C ili iznad 60°C ventil za uzorkovanje nemoj-
te koristiti sve dok nije dopusteno mijenjati temperaturu unutar grani¢nih vrijednosti radne
temperature.

Za ventil za uzorkovanje koji je namijenjen za uporabu sa mjeSavinom plinova O2+N20 naj-
manja radna temperatura je 5°C.

Aparat nemojte koristiti bez odgovarajuce obuke! Svi plinovi pod tlakom mogu biti opasni i sa
njima je potrebno biti oprezno postupati.

NE KORISTITE ulje ni mast (ako to nije izri¢ito dopusteno) na nikakvu komponentu sustava
EASE Il

Pobrinite se da su ruke diste i bez ulja i masti.
Sustav uvijek ¢uvajte izvan izvora zapaljenja.
NEMOJTE VRSITI nedopusteno rukovanje sa aparatom.

NE POKUSAVAJTE prikljuéiti ventil EASE Il na nastavak/brzu spojnicu za neispravnu vrstu
plina.

UPUTE ZA OSOBLJE:

Smijernica 93/42/EEZ o medicinskim uredajima utvrduje, da pruzatelj proizvoda mora osigurati
da svi djelatnici koji s proizvodom rukuju moraju imati dostupne radne upute i podatke o
izvr$enju.

Proizvod nemojte koristiti ukoliko niste dovoljno upoznat s proizvodom, njegovim sigurnim
upravljanjem opisanim u ovom naputku za uporabu. Osigurajte da korisnik ima odredene
informacije i potrebna znanja za koristeni plin.

PRIPREMA ZA KORISTENJE
51. SPAJANJE CIJEVI NA DOVOD PLINA

- Spojite jedan kraj cijevi na Maska Prikljucak za
dovod plina. Viée informacija odzracivanj )
[¢) brzim spojnicama Antibakterijski 1bka zo
namijenjenim  medicinskim fiter
uredajima dostupno je u
Prilogu br. 1.

- Redovito provjeravajte cijev
tijekom uporabe, pobrinite
se da ne bude slomljena,
uvijena, iskrivljena iliizlozena
prekomjernom tlaku.

- Redovito provjeravajte dotok
i preostalu koli¢inu sadrzaja
u boci.

5.2. SPAJANJE Slika 1: spajanje prikljucka za odzracivanje, filtera i maske

PRIKLJUCKA ZA

ODZRACIVANJE

« Ako sustav ukljucuje i priklju¢ak za odzracivanje, isti se laganim pritiskom spaja na ventil
EASE |l (prikaz na slici br. 1).

« Zatim spojite cijev za izdisanje na priklju¢ak za odzracivanje.

NAPOMENA: Prikljucak za odzracivanje mora se koristiti kada se sustav EASE Il za 02/N20 koristi

u zatvorenim prostorima. NekoriStenje tog priklju¢ka moglo bi izazvati pospanost djelatnika.
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5.3. SPAJANJE MASKE, USNIKA ILI FILTERA

- Odaberite odgovarajucu masku ili usnik ili filtar koji najbolje odgovara pacijentu te ga ucvrstite
za ventil EASE Il (ventil po potrebi) pritiskom na konusni priklju¢ak promjera 22 mm koji se nalazi
na ventilu za udisanje (aspiraciju) (SI. 1).

NAPOMENA:Neki pacijenti mogli bi patiti od klaustrofobije zbog koristenja maske i mogli bi
odbiti koriStenje sustava EASE I, ako im se isti ponudi na ovakav nacin. Takvim pacijentima
preporuca se koristenje usnika.

5.4. TESTIRANJE UREDAJA PRIJE KORISTENJA ISTOG

Sustave s tipkom za testiranje potrebno je testirati laganim pritiskom na tipku. Trebali biste
osjetiti protok plina kroz masku ili kroz usnik (slika 1, slika 2).

Otpustanjem tipke za testiranje protok plina trebao bi biti zaustavljen.

NAPOMENA:U slucaju nepravilnosti u radu (nedostatka protoka na pritisak ili nezaustavljanja
protoka na otpustanje tipke), potrebno je zatvoriti bocu, odpojiti sustav od dovoda plina te
potraziti rje$enje u Pogl. 9 -VODIC ZA SLUCAJEVE NEPRAVILNOSTI U RADU.

KORISTENJE

6.1. DAVANJE MEDICINSKIH PLINOVA

Medicinske plinove 50/50% O2/N20 ili 100 % O2 trebale bi davati samoosobe koje su za to
osposobljene i pod nadzorom kvalificiranih djelatnika.

Tijekom terapije potrebno je provjeravati sadrzaj boce i po potrebi zamijeniti bocu.

1. Mirno objasnite pacijentu sto cete raditi. Smirite ga i potaknite da normalno dise.

Napom.: Pacijenti ne moraju za vrijeme izdisaja masku ili usnik uklanjati.

2. Dajte pacijentu masku i savjetujte ga kako da ju preko usni i nosa drzi, da normalno dise i da
za vrijeme izdisaja masku ne uklanja.

Napom.: Ako je stavljen usnik, savjetujte ga kako da ju drzi izmedu zuba, da usne koristi kao

brtvu i da diSe samo kroz usta.

3. Dajte pacijentu upute da prema potrebi diSe preko ventila za uzorkovanje, kako bi se sprijecili
bolovi (neprekidno koristenje ¢esto puta nije potrebno).

Napom.: Medicinski pruzatelji mogu pomoci drzati maske ukoliko to pacijent nije u sposobnosti.

4. Tijekom davanja pacijenta i sadrzaj boce neprekidno pratite. Provjeravajte sadrzaj plina u
boci te u slucaju potrebe bocu promijenite.

5. Davanje mjeSavine 50/50 02/N20 kod pacijenta moze izazvati pospanost. Time dolazi do
gubitka brtvljenja izmedu usni i ventila za uzorkovanje te do udisanja okolnog zraka. Pacijent
pocinje dolaziti k svijesti i svjestan je boli te bi ga trebalo nagnati da plin ponovno udise.

6.2. POSTUPAK NAKON KORISTENJA UREDAJA

1. Po zavrSetku terapije potrebno je zatvoriti ventil na boci i pritisnuti tipku za testiranje radi
ispustanja tlaka iz sustava ili odpojiti ventil EASE Il iz uti¢nice u zidu (tj. iz dovoda plina kroz
zidne instalacije) ili ga odpojiti od brze spojnice.

2. Ocistiti sustav prema uputama navedenim u Poglavlju 7.
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7. CISCENJE

Prije ciscenja potrebno je ispustiti tlak iz sustava i odpojiti uredaj od dovoda plina. Nacrt
sastavnih dijelova ventila EASE Il prikazan je u nastavku.

Ventil EASE Il Sklop ventila
(ventil po potrebi) /" zainhalaciju

//
\_Sklop ventila

za udisanje

AR //f ¢

Sklop diska

za inhalaciju
Slika A Slika B
Membrana ventila Membrana ven-
za inhalaciju tila za izdisanje
(espiraciju)

DEMAN) Disk za
SN

7 . .
inhalaciju Sklop ventila
N za udisanje
~ )\ | PRSTEN aspiraciju
NATPIS na rubul X
membrane || ‘PRSTEN
Slika C Slika D

Rastavljanje ventila prije ciScenja

onovno sastavljanje ventila na-

kon ciscenja
Slika E
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Ne koristite rastvore za ¢iScenje koji sadrze amonijak!
Uredaj ne izlagati djelovanju vode ili drugih tekucina.
Nemojte izlagati visokim temperaturama (npr. u autoklavu), ako nije drukcije navedeno.

Za primjenu pripravka za cisc¢enje ne smije se koristiti prskanje, u protivnom prskanje moze
uci u unutarnje dijelove ventila, moze biti oneciscen ili ostecen.

Za ciscenje nemojte koristiti pranje pod tlakom, to moZe uzrokovati ostecenje ili oneciscenje
ventila.

Ukoliko je doslo do bilo kakvog oneciscenja unutarnjih dijelova ventila, ni u kom slucaju ga
nemoijte koristiti i iskljucite ga iz rada.

71. UPUTE ZA CISCENJE DISKA ZA INHALACIJU | VENTILA ZA
ASPIRACIJU ODNOSE SE | NA ¢ISCENJE MEMBRANA

Ako je koristen filter te ventil nije bio oneciscen tjelesnim tekucinama, dovoljno je ventil samo
obrisati dezinfekcijom. Necistoce uklonite finom krpicom koju ste namocili u vodu sa sredstvom
za pranje bez ulja, u vodi sa sapunom te isperite u Cistoj vodi. Ako je ventil zagaden sekretom,
krvlju ili povracanjem, neophodno je provesti postupak ¢iscenja koji je opisan u nastavku.

1. Uklonite sklop porta pacijenta sa ventila za uzorkovanje (Sl. A) i izvadite sklop diska za
udisanje (SI. B).

2. Skinite silikonske membrane ventila sa porta pacijenta i diska za udisanje (vidi SI. C, D).
Tijekom demontiranja sprijecite pretjerano istezanje i ometanje ovih komponenta.

3. Ako koristite antibakterijski filter, ventil ne morate Cdistiti nakon svake uporabe. Naime
proizvodac preporuca isto ¢iscenje napraviti. Ako je ventil zagaden krvlju ili povracanjem,
¢iscenje je nuzno. Postupajte u skladu sa jednom metodom za ciScenje koja je opisana u
nastavku:

a. Operite sve sastavne dijelove ventila (takoder i klapne ventila) toplom vodom na
temperaturi do maksimalnih 60°C, uz koriStenje odgovarajuceg sredstva za dezinfekciju.
Mehanicka otpornost komponenta (sklop ventila za udisanje (aspiraciju), disk za inhalaciju,
membrana ventila za inhalaciju, membrana ventila za izdisanje (espiraciju)). zajamc¢ena je za
20 sterilizacijskih ciklusa pod dolje naznacenim uvjetima.

Primjer ¢iscenje hladnom dezinfekcijom:

Meliseptol: Uklanja necistoce pomocu fine tekstilne tkanine namocene u toplu vodu najdulje
na 30 sekundi. Nanosenje dezinfekcije na komponente (primjena dezinfekcijskog pripravka
u vremenu od 1 minute). Nakon primjene dezinfekcije komponente ocistite pod tekucom
vodom iz slavine. Komponente oprezno osusite pomocu fine neabrazivne tekstile tkanine.

b. Ili komponente stavite u autoklavu u vremenu od 5 min na 134°C ili 20 min na 121°C. Na
kraju ciklusa ostavite da se komponente ohlade i provjerite eventualno ostecenje istih.
Aparat sastavite (vidi dio 5). Mehanicka otpornost komponenta t (sklop ventila za udisanje
(aspiraciju), disk za inhalaciju, membrana ventila za inhalaciju, membrana ventila za izdisanje
(espiraciju))zajamcena je za 20 sterilizacijskih ciklusa pod gore naznacenim uvjetima.
Kasnije moze doci do degradacije plastike.

7.2. RASTAVLJANJE UREDAJA

1. Potrebno je odvinuti sklop ventila za udisaj (aspiraciju) od ventila EASE Il (SI. A) i izvaditi sklop
ventila za inhalaciju (SI. B).

2. Ukloniti silikonsku membranu sa ventila za udisanje (aspiraciju) i disk za inhalaciju (vidi sliku
C, D). Pazite da tijekom tijekom rastavljanja ove dijelove ne oStetite.
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7.3. CISCENJE VENTILA EASE Il (VENTILA PO POTREBI)

NE URANJAJTE ventil EASE Il (ventil po potrebi)u tekucinu za dezinfekciju.

1. Ocistite vanjsku povrsinu ventila krpicom koja ne ostavlja dlacice. Krpicu prethodno namocite
u toplu vodu kojoj ste dodali malo sapunice. Zatim posusite krpicom koja ne ostavlja dlacice.

2. Dezinficirajte vanjsku povrsinu.

3. U sluc¢aju oneciscenja cijevi spojene na ventil EASE Il (ventil po potrebi)potrebno je istu
odpoijiti od ventila EASE Il (prema prikazu u Poglavlju 7.4). Ocistite i posusite cijev krpom
koja ne ostavlja dlacice. PaZljivo ocistite otvor ventila EASE Il pamu¢nom krpicom lagano
umocenom u Cistu vodu i dezinficirajte otvor.

4. Ako je ventil EASE Il (ventil po potrebi)oneciScen iznutra i ako opisani postupak uobic¢ajenog
¢iscenja nije dovoljan, potrebno je ventil dostaviti serviseru, gdje ce ciScenje obaviti
kvalificirani tehnicar.

7.4. ODPAJANJE CIJEVI OD TIJELA VENTILA EASE Il | PONOVNO
POSTAVLJANJE ILI ZAMJENA

Postupak uklanjanja cijevi sa ventila EASE Il (ventila po potrebi):

1. Odpojite ventil EASE Il od dovoda plina i u potpunost otpustite tlak iz sustava. U slucaju
nedoumice, kontaktirajte djelatnike zaduZzene za tehni¢ku podrsku ili Sluzbu za poduku i
tehnicku podrsku na gore navedenoj adresi.

2. Uklonite sklop ventila za udisanje (aspiraciju) prema prikazu na sl. 3.

3. Malim odvijacem podignite i uklonite U-spojnicu prema prikazu na sl. 2.

4. 1zvadite cijev iz ventila EASE Il. Zastitite priklju¢ak za cijev od eventualnog vanjskog
oneciscenja i sprijecite nastanak ostecenja.

5. Obrnutim postupkom vratite cijev na isto mjesto. Za ispravno postavljanje U-spojnice
potrebno je spojnicu vratiti u pocetni polozaj.

6. Ponovno montirajte sklop ventila za udisanje (aspiraciju).

7.5. CISCENJE MASKE, USNIKA | PRIKLJUCKA ZA ODZRACIVANJE

1. Maske za viSekratnu uporabu potrebno je Cistiti ili sterilizirati sukladno uputama vezanim uz
masku. Maske za jednokratnu uporabu potrebno je baciti nakon uporabe.

2. Usnici su za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe bacite usnike.

3. Adapter cijevi za odzracivanje moze se prati toplom vodom (na temperaturi do 60°C) u koju
je dodana odgovarajuca koli¢ina dezinficijensa. Ispire se pod teku¢om vodom. Adapter se
moze sterilizirati u autoklavu na 121°C ili 134°C.

7.6. CISCENJE CIJEVI

Cijev je potrebno odistiti u slucaju oneciscenja iste ili tijekom postupka redovitog cis¢enja. Nije

potrebno distiti cijev nakon svakog koristenja.

1. Otpustite tlak iz cijevi i odpojite cijev od dotoka plina.

2. Za ciscenje vanjske povrsine cijevi potrebno je koristiti krpu koja ne ostavlja dlacice, lagano
namoc¢enom u otopinu vode i sapunice. Zatim cijev posusite krpom koja ne ostavlja dlacice.

3. Za dezinfekciju, pazljivo ocistite vanjsku povrsinu krpom i sredstvom za dezinfekciju.

4. Ponovno sastavite sve dijelove i provjerite rad sustava prema uputama u Pogl. 7.7.

Oprez! Nikakva tekucina za dezinfekciju ne smije prodrijeti u unutrasnjost cijevi, jer bi mogla
prouzrociti o$tecenje diSnog sustava.

7.7. PONOVNO SPAJANJE UREDAJA EASE Il | ISPITIVANJE NAKON

CISCENJA

1. Ponovno postavite cijev prema opisu u Poglavlju 7.3.

2. Postavite klapnu ventila na disk za inhalaciju. Rub mora nalijegati na disk za inhalaciju, a
natpis “QUESTE PAROLE VISIBILI” (,OVE RIJECI KOJE MOZETE VIDJETI*) mora biti okrenut
prema gore i mora biti vidljiv, prema prikazu na SI. C.

3. Postavite disk za inhalaciju u ventil EASE Il, prema prikazima na SI. B e D.

4. Postavite klapnu ventila za izdisanje u ventil za udisanje (aspiraciju). Oprez: rub mora biti
okrenut prema gore, kao na Sl. D.
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5. Pomocu navoja spojite sklop ventila za udisanje (aspiraciju).

6. Ventil EASE Il potrebno je testirati prema uputama navedenim u Poglavlju 5.4. Ventil EASE Il
koristi se prema uputama navedenim u Poglavlju 6 — Upute za koristenje.

NAPOMENA: Za uredaje isporuc¢ene zajedno s reduktorom za bocu preporuca se odlaganje

(¢uvanje i skladiStenje) uredaja zajedno s reduktorom spojenim na bocu i sa ZATVORENIM

ventilom na boci.

ODRZAVANJE
81. REDOVITE PROVJERE | REDOVITO ODRZAVANJE

1. SadrZaj boce i funkcije sustava moraju se redovito provjeravati, ali i prije svake uporabe,
prema uputama navedenim u Poglavlju 6.2.

2. Prije svake uporabe potrebno je obaviti vizualnu i zvu¢nu provjeru cijevi, kako bi se ustanovilo
da nije doslo do ostecenja ili curenja. U slucaju ostecenja cijevi i curenja, cijev je potrebno
zamijeniti. U tu svrhu potrebno je kompletan ventil EASE Il dostaviti ovlastenom centru za
tehnicku podrsku.

3. Potrebno je takoder redovito provjeravati i slijedece dijelove sustava, obratiti pozornost na
stupanj istrosenosti i eventualna ostecenja. U slucaju potrebe, zamjenu istih moze obaviti i
sam korisnik:

- Disk za inhalaciju

« Membrana ventila za inhalaciju

« Sklop ventila za udisanje (aspiraciju)

-« Membrana ventila za izdisanje (espiraciju)

NAPOMENA: Prilikom zamjene diska za inhalaciju, membrane za inhalaciju, ventila za

udisanje (aspiraciju) i membrana za izdisanje (espiraciju) potrebno je slijediti upute navedene

u Poglaviju 7.

Prilikom zamjene brtve potrebno je postivati sigurnosne upute o koristenju kisika navedene
u poglavlju 4.

Korisnik i vlasnik uredaja duzni su ¢uvati sve etikete koje se nalaze na uredaju; etikete moraju
biti u dobrom stanju i Citljive tijekom cijelog vijeka trajanja uredaja.

Korisnik i vlasnik uredaja duzni su ¢uvati sve brtve i prstene na suhom i ¢istom mjestu tijekom
cijelog vijeka trajanja uredaja.

Koristite iskljucivo originalne dijelove isporuc¢ene od strane poduzeca GCE!

8.2. GODISNJE ODRZAVANJE

Tehnicki pregled ventila EASE Il potrebno je obavljati svake godine, u okviru obveznog
godisnjeg odrzavanja. Za poslove provjere i odrzavanja ventila nisu potrebni posebni uredaji
niti alati. Godisnju provjeru moze obaviti i sam korisnik uredaja ili centar za tehni¢ku podrsku
ovlasten od strane poduzecda GCE. Rezultati godiSnje provjere moraju se ¢uvati tijekom cijelog
vijeka trajanja uredaja. Postupak provjere opisan je u Poglavlju 8.3, a primjerak Obrasca za upis
rezultata provjere uredaja nalazi se u Poglavlju 14ovog Priru¢nika. U slucaju potrebe zamjene
dijelova koji nisu navedeni u odjeljku 8.1, ventil EASEIl zajedno s cijevi i reducir (ako je montiran)
moraju se dostaviti centru za tehnicku podrsku ovlastenom od strane poduzeca GCE, jer je
u tom sluc¢aju potrebna primjena posebnih alata i uredaja za provjeru ispravnosti. Ti centri za
pruzanje tehni¢ke podrske osposobljeni su od strane poduzeca GCE za obavljanje poslova
odrzavanja u skladu s uputama sadrzanim u Priru¢niku za popravke uredaja GCE (Manuale di
riparazione GCE).

Priruc¢nik, alati i uredaji za provjeru ispravnosti mogu se zatraziti od poduzeca GCE sro,

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. POSTUPAK GODISNJEG PREGLEDA

8.3.1. VIZUALNI PREGLED

| Postupak | Napomene

Odpojite ventil EASE Il od dovoda plinaiu

Pritiskom na tipku za testiranje koja se nalazi
na straznjem dijelu ventila EASE Il (ventila po

1 potpunosti otpustite tlak iz sustava. potrebi)u potpunosti otpustite tlak iz ventila i
iz cijevi, ako bi bilo potrebno.
Provjerite da li je serijski broj ventila jasno Ako ser_usk| bro_! vent|AIaAnA|JAeJavno .C!HJIV’ tavkav
2 &itliiv se ventil ne smije koristiti i mora biti povucen
- iz uporabe.
Prve Cetiri znamenke u serijskom broju
Provjerite godinu proizvodnje ventila EASE oznacavaju godinu proizvodnje ventila. Ako
3 Il (ventila po potrebi), jer nije dozvoljeno je ventil u vrijeme tehni¢kog pregleda stariji
koristenje ventila starijih od 10 godina. od 10 godina, mora biti povuéena iz uporabe i
zbrinut prema uputama u Poglavlju 8.5
Ako na cijevi postoje vidljivi rezovi ili abrazije,
4 Provjeravajte ispravnost cijevi. Cijev ne smije takvu je cijev potrebno zamijeniti.
biti ostecena. Ventil je potrebno dostaviti centru za tehnicku
podrsku koji ¢e obaviti zamjenu cijevi.
Ako je cijev uvijena ili deformirana, , takvu je
. Lo . . cijev potrebno zamijeniti.
5 Cijev ne smije biti uvijena niti deformirana. Ventil je potrebno dostaviti centru za tehnicku
podrsku koji ¢e obaviti zamjenu cijevi.
L ) L Ostecenje spojnice moze prouzroditi curenje,
Ako je cijev opremljena brzom spojnicom . MR -
6 za prikliucke. provierite da spoinica niie pa je takvu je cijev potrebno zamijeniti.
Y P . ) »Prov) pol ) Ventil je potrebno dostaviti centru za tehnicku
ostecena. M - o . L
podrsku koji ¢e obaviti zamjenu cijevi.
Provjerite stanje tijela ventila EASE Il (ventila | “KO s tiielo ventila EASE Ii (ventila po
o . . " potrebi) i straznji poklopac, napuknuti ili
7 po potrebi) i straznjeg poklopca, jer ne smiju . R ; .
. A Rk [ oSteceni, potrebno je ventil EASE Il (ventil po
biti napuknuti niti na bilo koji nacin osteceni. X P
potrebi)povudi iz uporabe.
Prm@eyﬁe stanje malin \{!Jaka za gcvrscenjg U slucaju nedostatka vijka, potrebno je
8 straznjeg poklopca na tijelu ventila. Sva tri i R Ly .
" PR . dostaviti ventil centru za tehni¢ku podrsku.
vijka moraju biti zavinuta.
Provjerite stan!e etlkete na straz-n!(‘em Ako bi bila potrebna zamjena etikete,
9 poklopcu ventila. Etiketa mora biti ispravno . . . .
Lo R L . dostavite ventil centru za tehni¢ku podrsku.
nalijepljena i u dobrom stanju ocuvanosti.
Odbvojite ventil za udisanje (aspiraciju)od tijela . v -
10 ventila i skinite klapne ventila za izdisanje od v qulavlju 6 procitajte upute za rastavijanje
. - - ventila.
ventila za udisanje (aspiraciju)
" Provijerite stanje ventila za udisanje U slucaju ostecenja, zamijenite ventil za
(aspiraciju). Ventil ne smije biti ostecen. udisanje (aspiraciju).
12 Provjerite stanje membrane ventila za izdisaje U slucaju ostecenja, zamijenite membranu
(espiraciju). Membrana ne smije biti puknuta. ventila za izdisaje (espiraciju).
Ponovno montirajte membranu ventila za
13 izdisaje (espiraciju) na ventil za udisanje
(aspiraciju).
14 Podignite disk za inhalaciju izvan tijela ventila. Pogledati poglav.IJeIG za dal!nje informacije o
postupku rastavljanja uredaja.
15 Skinite pokretni dio ventila za inhalaciju sa U Poglavlju 6 procitajte upute za rastavljanje

diska za inhalaciju.

ventila.
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Provjerite stanje membrane ventila za
inhalaciju. Membrana ne smije biti puknuta.

U slucaju potrebe zamijenite membranu
ventila za inhalaciju.

17

Ponovno montirajte membranu ventila za
inhalaciju na disk za inhalaciju.

18

Ponovno montirajte disk za inhalaciju na tijelo
ventila.

Napomena: pin se mora nesmetano kretati
kroz otvor u tijelu ventila EASE Il (ventila po
potrebi).

19

Ponovno montirajte ventil za udisanje
(aspiraciju) na tijelo ventila EASE Il (ventila po
potrebi).

Navoje zategnite samo ruc¢no.

8.3.2. TESTIRANJE NEPROPUSNOSTI

Spojite ventil EASE Il (ventil po potrebi) na

Napomene

Za testiranje nepropusnosti mozete koristiti
zrak, dusik, kisik ili mjesavinu N20/0O2.

1 X Od trenutka spajanja ventila EASE Il (ventila
dovod plina. R X .
po potrebi)na dovod plina, uspostavit ¢e se
lagani protok plina. To je normalno.
Primjenom tekucine za otkrivanje . — . .
L [ - Tekucina za otkrivanje propusnosti i curenja
propusnosti i curenja plina, provjerite . . . . .
2 s . plina mora biti kompatibilna s kisikom i s
eventualnu propusnost ili curenje na A .
" s [ plasti¢nim komponentama ventila.
slijedecim mjestima:
3 Spojevi izmedu cijevi i priklju¢aka na U slucaju curenja, dostavite ventil centru za
krajevima cijevi; tehni¢ku podrsku.
RS . " P U slucaju curenja, dostavite ventil centru za
4 Rotirajuci spoj izmedu tijela ventila i cijevi; Lo M
tehnicku podrsku.
Curenje moze biti uzrokovano neispravnim
spajanjem ili nepravilnim radom prikljucka.
Ako je curenje uzrokovano nepravilnim
5 Spoj izmedu brze spojnice savitljive cijevi i radom prikljucka, zamijenite ga drugim
prikljucka; priklju¢kom. Ako je curenje i dalje prisutno,
potrebno je zamijeniti cijev. Dostavite ventil
EASE Il (ventil po potrebi) centru za tehni¢ku
podrsku.
Skinite ventil za udisanje (aspiraciju) sa tijela
ventila EASE Il (ventila po potrebi) i podignite
disk za inhalaciju, izvadite ga iz ventila za
udisanje (aspiraciju).
Ventil EASE Il (ventil po potrebi)spojite na
dovod plina i drzite tijelo ventila blizu uha Curenje moze biti uzrokovano nepravilnim
7 (izlazni otvor mora biti okrenut prema uhu) radom glavnog ventila ili pilot ventila.
, obratite pozornost na zvuk i prepoznajte Dostavite ventil EASE Il (ventil po potrebi)
eventualno curenje. Svako curenje znak je centru za tehnic¢ku podrsku.
neispravnosti.
8 Ponovno montirajte disk za inhalaciju na
tijelo ventila EASE Il (ventila po potrebi)
Ponovno montirajte ventil za udisanje
9 (aspiraciju)na tijelo ventila EASE Il (ventila po Navoje zategnite samo ruc¢no.

potrebi).
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8.3.3. TEST ISPRAVNOSTI RADA VENTILA EASE Il

Faze Postupak Napomene

Za potrebe testiranja ventila mogu se koristiti
razliciti plinovi:zrak, dusik, kisik ili mjeSavina
N20/02.

Od trenutka spajanja ventila EASE Il (ventila
po potrebi) na dovod plina, uspostavit ¢e se
lagani protok plina. To je normalno.

1 Spojite cijev na dovod plina.

Pritisnite tipku za testiranje ispravnosti

rada ventila. Od tog trenutka trebao bi biti Prisutnost protoka plina cak i dok tipka nije

pritisnuta, znak je kvara na ventilu EASE

2 uspovsta\{ljeﬁ protok pllna,Aa od trenutlfa‘ . Il (ventil po potrebi). Takav ventil mora biti
otpustanja tipke protok plina trebao bi biti . Ly -
. dostavljen centru za tehnicku podrsku.
zaustavljen.

8.4. VIJEK TRAJANJA

Vijek trajanja uredaja iznosi maksimalno 10 (deset) godina.

Po isteku vijeka trajanja proizvod se povlaci iz uporabe.

Vlasnik proizvoda mora sprijeciti ponovno koristenje proizvoda i rukovanje proizvodom u njemu
sukladnost s ,Direktivom Europskog parlamenta i Vijeca 2008/98/EZ na otpadu “

U skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH, tvrtka GCE, s.r.o. kao odgovorni proizvodac obvezuje
se da ce sve kupce obavijestiti ukoliko ¢e materijali sadrzavati 0,1 % ili viSe tvari navedenih u
popisu tvari koje izazivaju vrlo veliku zabrinutost (SVHC).

Najcesce koristene mesingane legure koje se koriste za karoserije i druge mesingane
komponente sadrze 2 - 3 % olova (Pb), Br. ES 231-468-6, Br. CAS 7439-92-1. Prilikom normalne
uporabe olovo se ne oslobada u plin ni u okolis. Nakon isteka zivotnog vijeka proizvod mora
zbrinuti ovlastena tvrtka za recikliranje metala, kako bi se osiguralo ucinkovito zbrinjavanje
materijala s minimalnim utjecanjem na okolis i po zdravlje.

Do danasnjeg dana nemamo nikakve podatke koji bi nagovjestavali da su u bilo koji proizvod
GCE uklju¢eni drugi materijali sa sadrzajem koncentracije SVHC vise od 0,1 %.

VvODIC ZA SLUCAJ NEPRAVILNOSTI U RADU - UZROCI -
RJESENJA

Pomocu slijedece tablice moZete ustanoviti uzroke manjih nedostataka u radu uredaja. Ako
ne biste uspjeli otkloniti problem primjenom ponudenih rjesenja, dostavite uredaj na provjeru
i popravak stru¢nim djelatnicima koji su prosli odgovarajuci tecaj obuke (opsirnije u Poglavlju
8.2).

Nepravilnosti Mogudi Uzroci Rjesenja
Niste otvorili ventil na boci. Proyjerlte i otvorite ventil na
boci.
Provjerite stanje tlaka na
Sadrzaj boce je potrosen. manometru. Po potrebi
Nedostaje membrana za zamijenite staru bocu novom.
izdisanje (espiraciju) Nepravilno ili nepotpuno Skinite uredaj priklju¢en putem
spajanje uredaja putem brze brze spojnice i ponovno ga
spojnice. prikljucite na ispravan nacin.
Nedostaje klapna ventila za Postavite membranu za
izdisanje (espiraciju). izdisanje (espiraciju)
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Sadrzaj boce je potrosen. Zamijenite staru bocu novom.

Propusnost ili nemogucnost
potpunog zatvaranja ventila
EASE Il (ventila po potrebi)

Pogledajte upute u Priru¢niku
s uputama za servisere.
Instalirajte novi ventil EASE Il
(ventil po potrebi).

Nepravilnosti u regulaciji.

Ostecenje ili deformacija diska

X " Zamijenite disk za inhalaciju.
za inhalaciju.

Ventil EASE Il ne zatvara protok
plina nakon sto je pritisnuta
tipka za testiranje

Pogledajte u Priru¢niku s
uputama za servisere —
instalirajte novi ventil EASE ||
(ventil po potrebi).

Neispravna regulacija.

10. TEHNICKA SPECIFIKACIJA UREDAJA

Ventil EASE Il (ventil po potrebi)-Udovoljava uvjetima BS 4272: Dio 2:1996

Spajanje Plina

Sonde prema nacionalnim standardima

Isporuka Plina (Plinovod)

Uvjet 2.8 - 7.0 bar pri protoku >200 L/min HR

Otpor Prilikom Udisanja
(Ako Je Tlak Na Dovodu 2,8 Bar)

Vedci od -0,15
-0,2 kPa pri protoku od 10 I/min
-0,7 kPa pri protoku od 200 I/min

Otpor Pri tlaku od +0,35 kPa pri protoku od 120 I/min ne postoji
mogucnost oksidacije
Radna Temperatura -20°C do +60°C za koristenje s kisikom

+5°C do +40°C za koristenje s mjesavinom 50/50 O2/N20

Temperatura Cuvanja | Skladistenja

-30°C do +60°C

Materijali

POM; polikarbonat; silikonska guma; nehrdajuci ¢elik

Tezina / Dimenzije Ambalaze

85 g /50 x50 x 63 mm

Sklop Cjevovoda

Spojnice Testirane prema nacionalnim standardima.
Tlak Radni tlak 7 bar,

Tlak eksplozije > 56bar/23 ° Ci > 40bar/40° C
Materijali PVC, antistati¢an sukladno normi ISO 5359
Tezina 0.5 kg (duzina 3m)
Dimenzije VANJSKI PROMJER 12,7 mm

NAPOMENA:U prethodnim tablicama navedene su nominalne vrijednosti. Proizvodac
pridrzava pravo izmjene podataka bez prethodne obavijesti.
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11. REZERVNI DIJELOVI | PRIBOR
11.1. OPREMA KOJA SE ISPORUCUJE UZ VENTIL EASE Il

A EASE Il O2/N20 ventil po potrebi se obi¢no koristi uz masku, usnik, antibakterijski filter, ter-

mometar za bocu i priklju¢ak za odzracivanje.

A EASE Il ventil po potrebi za kisik se obi¢no koristi sa maskom, usnikom i antibakterijskim filte-

rom. Dodaci, namijenjeni jednokratnoj uporabi, ne smiju se koristiti viSe puta ukoliko postoji
opasnost od zaraze bolesnika.

Linija proizvoda GCE Medical u stalnom je razvoju radi kontinuiranog postizanja pobolj$anja. Za
sve informacije mozete kontaktirati putem telefona nasu Sluzbu za korisnike. Podaci za kontakt
nalaze se na zadnjoj stranici ovog Priruc¢nika.

11.2. DODATNA OPREMA

« Torba s drza¢em za bocu

« Vredica

- Drzac¢ za bocu

« Usnici za jednokratnu uporabu (po 5 komada u paketu)
« Jednokratni filter (pakiranje 100 kom)*,

- Jednokratna maska*

« Maska za viSekratnu uporabu

« Termometar za boce O2/N20

- lIspravlja¢ izdisanja (1 u pakiranju)

- Priklju¢ak za odzracivanje (Ispravlja¢ za izdisanje)*
« Jednokratni filter
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12. TUMACENJE PIKTOGRAMA

Procitajte upute

Pogodno za koristenje u svrhu
kucne njege

Upozorenje

Pogodno za koristenje u
bolnicama

Drzite podalje od izvora topline i
zapaljivih materijala

Pogodno za koristenje u
ambulantnim vozilima HP

Sprijecite svaki kontakt s uljima,
mazivima, masnim tvarima

Gornja i donja granica vlaznosti

Serijski broj uredaja
YY MM XXXXX

Y: godina proizvodnje
M: mjesec proizvodnje
X: identifikacijski broj

~ed o/pE

HR

Gornja i donja temperaturna REF Oznaka proizvoda (prema
granica katalogu proizvodaca)
: Cuvati u suhom prostoru LOT Oznaka proizvodne partije

Godina proizvodnje

Informacije o proizvodacu

Lomljivo

Krajnji rok koristenja ili uporabe

Tlak na ulazu (P1)

i
-
=

Tlak na izlazu (P2)

13. JAMSTVO

Normalni jamstveni rok je dvije godine od datuma prijema kupca GCE (- od datuma primitka
posilike s proizvodom GCE od strane kupca — op.prev.) (ili, ako je taj datum nepoznat, dvije
godine od datuma proizvodnje naznacenog na proizvodu).
Jamstvo se smatra vazedim samo za proizvode koristene sukladno uputama navedenim u
priru¢niku za koriStenje proizvoda i sukladno dobrim normama i standardima proizvodaca.
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14. PRIMJER EVIDENCIJSKOG DOKUMENTA O OBAVLJENIM
PREGLEDIMA

Molimo korisnike uredaja da nacine preslike slijedeceg obrasca te da u iste koriste za
evidentiranje podataka o obavljenim godi$njim provjerama ventila EASE II.

Detaljne upute za obavljanje GODISNJIH PROVJERA navedene su u odjeljku 8.3.

Poduzece Serijski br. ventila EASE Il

VIZUALNA PROVJERA v NAPOMENE / PODUZETE RADNJE

Provijerite citljivost serijskog broja

Provjerite godinu proizvodnje ventila; ventil
ne smije biti stariji od 10 godina.

Provjerite da li je 5-godisnji rok za
periodi¢no odrzavanje ve¢ istekao.

Provjerite stanje cijevi

Provjerite stanje tijela ventila

Provjerite stanje etikete

Provjerite sva tri vijka na straznjem
poklopcu tijela ventila

Provjerite stanje ventila za udisanje
(aspiraciju)

Provjerite stanje klapne ventila za izdisaj

Provjerite stanje diska (s pinom)

Provjerite stanje klapne ventila za inhalaciju

PROVJERE NEPROPUSNOSTI v NAPOMENE / PODUZETE RADNJE

Cijevni prikljucci i nastavci (koristiti tekucinu
za detekciju propusnosti)

Spoj cijevi i ventila EASE Il (ventila po potrebi)
(koristiti tekucinu za detekciju propusnosti)

Provjera propusnosti ventila EASE Il (ventila
po potrebi) osluskivanjem i prepoznavanjem
zvuka eventualnog curenja nakon uklanjanja
ventila za udisanje i diska za inhalaciju)

PROVJERE FUNKCIONALNE ISPRAVNOSTI v NAPOMENE / PODUZETE RADNJE

Rad tipke za testiranje ventila

Ime i prezime osobe

koja je obavila provjere: Datum provjere:
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PRILOG:

Br. 2: Tehnicke karakteristike brze spojnice i postupak spajanja i odpajanja.

PROIZVODAC:
GCE, s.r.o.
Zizkova 381

583 01 Chotebor
Ceska Republika

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

http://www.gcegroup.com
C€ 2460
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MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS: EASE I

4’

ELOSZO

Az EASE Il alacsony nyomasu orvosi demand szelep, amely a 93/42/EGK orvostechnikai
eszk6zokrél szdlo direktiva szerint lla osztdlyd orvosi eszkdznek szamit. A 93/42/EGK
Orvostechnikai eszkdzokrél szolé irdnyelv 1ényeges kdvetelményeinek valé megfeleléségiik
alapja az BS 4272 szabvany.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A GCE EASE Il alacsony nyomdasu demand szelepet tervezés szerint orvostechnikai
gdzvezetékrendszerekhez vagy orvostechnikai gdznyomds-szabdlyozé gyorscsatlakozdjdhoz
lehet csatlakoztatni. Az EASE Il demand szelepeket felligyelet mellett kell haszndlni
orvostechnikai gdzoknak a beteg belégzéséhez igazoddan adagoldsdra. Az EASE Il demand
szelep a kovetkezé orvostechnikai gdzok adagoldsara haszndlhatd betegek korhazi kezelése
sordn vagy korhazi kezelés el6tt (stirgdsségi orvosi elldtasban):

« Oxigén 02

« Nitrogén-oxigén keverék O2/N20 - 50/50%

UZEMELTETESI, SZALLITASI ES TAROLASI BIZTONSAGI
KOVETELMENYEK

A terméket és a hozzd tartozé berendezéseket tartsa tévol:

« héforrdsoktdl (tliz, cigaretta ...)

- tlizveszélyes anyagoktdl

- olajtdl és zsirtdl (kézkrémek haszndlata esetén kiilondsen legyen dvatos),
o Viztél,

« portol.

A terméket és a hozza kapcsolddé berendezéseket felddlés ellen biztositani kell.
Mindig tartsa be az oxigén tisztasdgi szabvanyokat.

A terméket és a hozzd kapcsolddd berendezéseket csak jol szell6zott helyiségekben
hasznalja.

Az elsé haszndlat el6tt tartsa a terméket az eredeti csomagoldsdban. A GCE javasolja, hogy
az eredeti csomagoldst haszndlja (beleértve a belsé Iégzard tasakot és kupakokat is), ha a
terméket kivonja a haszndlatbdl (szallitds és tarolds). Mindig tartsa be az orvostechnikai gdzok
haszndlatdra vonatkozd, valamint a baleset-megel&zési és kérnyezetvédelmi jogszabalyokat,
szabdlyokat és rendeleteket.
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TAROLASI ES SZALLITASI

MUKODESI KORULMENYEK

KORULMENYEK
02 20°C +60°C
X 30°C X +e0c
02/N20 +5°C +60°C
10 % 100 % 20% 70 %

600 mbar 1200 mbar | 600 mbar 1200 mbar

Ha -20 °C alatt vagy 60°C felett tarolta, akkor ne haszndlja a demand szelepet, hagyja, hogy
a mUkodési hémérséklet-tartomanyba hiiljon vagy melegedjen.

Az O2+N20 gdazkeverék haszndlat esetén a legalacsonyabb m(ikédési hémérséklet +5°C.
Megfeleld oktatds nélkiil ne haszndlja az eszkozt!
A nyomads alatt all6 gdzok veszélyesek lehetnek, ezért dvatosan kell banni veliik.

NE hasznaljon olajt vagy zsirt az EASE Il rendszer egyik alkatrészén sem (hacsak azok kiilon
jovdhagyast nem kaptak).

Gondoskodjon réla, hogy a keze zsirtdl és olajtél mentes legyen.
A rendszert gyujtéforrdsoktdl mindig tartsa tavol.
NE probdlja szétszerelni a berendezést.

NE probalja az EASE Il szelepet nem megfeleld tipust gaz kimenetére/csatlakozdjara kapc-
solni.

UTASITASOK A SZEMELYZETNEK

A orvostechnikai eszkozokre vonatkozd 93/42/EGK direktivdnak megfeleléen a tulajdonosnak
biztositania kell, hogy a terméket kezelé minden alkalmazott megkapja a haszndlati utasitdst és
a teljesitményre vonatkozo adatokat.

Ne haszndlja a terméket anélkiil, hogy megfeleléen megismerné a terméket és a jelen haszna-
lati utasitasban leirt biztonsdgos miikddtetéssel megismerkedett. Gondoskodjon rdla, hogy a
felhaszndld a haszndlt gdzzal kapcsolatos informacidk és tudds birtokdban van.
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5. ELOKESZITES HASZNALATRA

51. ATTOMLO CSATLAKOZTATASA A GAZVETELI HELYHEZ

. Csatlakoztassa a téml6t Arcmaszk Atsblité

a gazvételi helyhez. A Antibakteridlis adapte
. o P szuro Tesztgomb

gazspecifikus orvostechnikai

gyorscsatlakozokrdl Id. a 2.

sz. mellékletet.

« Hasznélat kdzben
rendszeresen vizsgdlja
at a tomlét, és gy6z6djon
meg rdéla, hogy a tomlé
nincs kirepedve, megtorve,
megcsavarodva, €s nem hat
ré erés huzéerd.

« Rendszeresen ellendrizze
a gazelldtdst és a palack
tartalmat.

1. dbra: Az dtéblité adapter, szliré €s arcmaszk felszerelése

5.2. AZ ATOBLITO ADAPTER FELSZERELESE

« Az &toblité adaptert haszndlatdhoz a betegoldali csatlakozéra nyomva helyezze ra azt a
demand szelepre. (Id. 1. dbra)

« Majd csatlakoztassa a kilégzé csévet az atoblité adapterre.

MEGJEGYZES: Ha az EASE II-t zért terekben O2/N20-vel hasznélja, akkor fel kell szerelni az

atoblité adaptert. Ha nem szereli fel az atoblité adaptert, akkor az az dpoldk eldlmosodasat

okozhatja.

5.3. AZ ARCMASZK VAGY SZAJCSUTORA ES SZURO FELHELYEZESE

Vdlassza ki a beteg szamdra megfeleld arcmaszkot vagy szajcsutordt és sz(irét, és a betegoldali
csatlakozé 22 mme-es belsé nyildsu elvékonyodd kimenetébe nyomva szerelje fel a demand
szelepre (Id. 1. dbra).

MEGJEGYZES: Bizonyos betegeknél az arcmaszkok klausztrofébids hatdst okozhatnak, és
tiltakozhatnak az EASE Il ilyen hasznalata ellen. Ezeknél a betegeknél szajcsutora hasznalata
javasolt.

5.4. ADAGOLAS ELOTTI TESZTELES

A tesztgomb enyhe megnyomadsdval ellendrizni kell a készliléket (Id. 1. dbra, 2. dbra). A gaz
atdramldsat az arcmaszkon vagy a szdjcsutordn hallani kell. A tesztgomb elengedésekor a
gdzaramldsnak meg kell alini.

MEGJEGYZES: Ha a rendszer nem miikddik, azaz ha a tesztgomb megnyomésakor nem jelenik
meg a gdzdaramlds, vagy a rendszer nem allitja le a gdzaramldst, akkor zarja el a palackot, vagy
vélassza le a csatlakoz6rdl, majd téjékozédjon a 9. fejezet HIBAKERESES tablazataban.
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6.

MUKODTETES
6.1. ORVOSTECHNIKAI GAZOK ADAGOLASA

Az 50/50 O2/N20 orvostechnikai gdzokat csak erre kioktatott személyeknek szabad adagol-
ni képzett egészségiigyi felligyelet mellett.

A kezelés sordn a palack tartalmat rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség esetén ki kell
cserélni a palackot.

1. Higgadtan magyardzza el a betegnek a demand szelep céljat és miikodését. Nyugtassa meg,
és biztassa a beteget a normadlis Iégzésre.

MEGJEGYZES: Kilégzés koézben a betegnek nem kell levennie az arcmaszkot vagy a

szajcsutorat.

2. Helyezze az arcmaszkot a betegre, helyezze azt az arcra és az orra, kozben a beteg
|élegezzen nyugodtan, és ne vegye le a maszkot kilégzéskor sem.

MEGJEGYZES: Ha a szajcsutora van felhelyezve, akkor utasitsa a beteget, hogy tartsa azt a

fogai k6z6tt, az ajkait IEgmentesen zarja, és csak szdjon at Iélegezzen.

3. Utasitsa a beteget, hogy a fdjdalom csokkentése érdekében a megfelelé mdédon Iélegezzen
a demand szelepen keresztil. (A folyamatos hasznalat ritkdn sziikséges.)

MEGJEGYZES: A feliigyel6 egészségiigyi személyzet segithet tartani a maszkot, ha a beteg

erre nem képes.

4. Az adagolds sordn folyamatosan figyelje a beteget és a palack tartalmét. Ellendrizze a géz
mennyiségét a palackban, és ha sziikséges, cserélje ki a palackot.

5. Az 50/50 O2/N20 adagolasa sordn a beteg eldimosodhat. A szaj és a demand szelep koz6tti
kapcsolat zartsdga megsz(nik, és a beteg kdrnyezeti levegét I€legezhet be. A beteg elkezdi
visszanyerni az eszméletét, Ujra megjelenik a fajdalomérzet, ezért biztatni kell a gdz ujboli
belélegzésére.

6.2. HASZNALAT UTAN

1. Ha véget ért a kezelés, zdrja el a gazpalack szelepét, és a tesztgomb megnyomdsaval
nyomasmentesitse a rendszert, vagy vélassza le a demand szelepet a fali kimenetrdl vagy
gyorscsatlakozdrdl.

2. A 7. fejezetben leirtak szerint tisztitsa meg a rendszert.

TISZTITAS

Tisztitas el6tt nyomasmentesitse a rendszert, €s valassza le a gazellatd rendszerrdl. Tekintse at
a demand szelep alkatrészeinek aldbbi robbantott dbrdjat.

Demand Belégzé
szelep  “\\  korong

Betegoldali
csatlakozo

2. dbra: A demand szelep alkatrészei
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Fig. D
Dismantling before cleaning

Re-Assembly after cleaning
E Abra
3. dbra: Az EASE |l tisztitds eldtti szétszereleése
Ne haszndljon ammoéniat tartalmazé tisztité oldatot!
Ne tegye ki viz vagy mds folyadék hatasdnak.
Ne tegye ki magas hdmérsékletnek (példaul autokldv), hacsak nincs mds rendelkezés.

A tisztito folyadékot ne permetezve vigye fel, mert a permet bejuthat a demand szelep belsé
alkatrészeibe, és beszennyezheti vagy megrongdlhatja azokat.

Ne tisztitsa magasnyomdsu mosdval, mert az megrongdlhatja vagy beszennyezheti a de-
mand szelepet.

B B BPBPPP

Ha a demand szelep belsé alkatrészei beszennyezédtek, semmilyen koriilmények kozott ne
hasznalja tovdbb. Ki kell azt vonni a hasznalatbdl.
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71. A BELEGZO KORONG ES A BETEGOLDALI CSATLAKOZO
RESZEGYSEG TISZTITASA

Ha sz(irét hasznal, és testnedvek nem szennyezték be a demand szelepet, akkor elég azt

fertStlenitével letordini. Az altaldnos koszt olajmentes szappanos vizzel megnedvesitett puha

ronggyal tordlje le, és tiszta vizzel 6blitse. Ha a demand szelep valadékokkal, vérrel vagy
hanyadékkal szennyezett, akkor az aldbbiakban részletezett tisztitdsra van szlikség.

1. Csavarja le a betegoldali csatlakozo részegységet a demand szeleprdl (A dbra), és tavolitsa
el a belégzd korong részegységet (B abra).

2. Tavolitsa el a szilikon szeleplapokat a betegoldali csatlakozérdl és a belégzé korongrdl (Id.
C, D dbra). Ugyeljen arra, hogy az eltavolitds soran ne feszitse tul és ne rongalja meg ezeket
az alkatrészeket.

3. Ha antibakteridlis sz(ir6t haszndl, akkor nincs sziikség tisztitdsra minden haszndlat utan.
Azonban akkor is javasolt. Ha a demand szelep vérrel vagy hdnyadékkal szennyezett, akkor
tisztitasra sziikség van. Kévesse az aldbbi tisztitasi eljdrdsok valamelyikét:

a. Vagy mossa el az alkatrészeket legfeljebb 60°C-os meleg vizzel, haszndljon jévdhagyott
fertStlenité szert. Az alkatrészek mechanikai ellendlldsa (betegoldali csatlakozo, belégzé
korong, belégzé szelep lapja, kilégzé szelep lapja) 20 sterilizalasi ciklusig garantdlt az
aldbbi korilmények kozott.

Példa hideg fertbtlenitds tisztitdsra:

Meliseptol: Tordlje le a szennyezédéseket puha, langyos vizzel megnedvesitett ronggyal
max. 30 mdsodperc idétartamig. Az alkatrészeket fertétlenitse (a fertétlenité alkalmazasa
max. 1 perc). A fert6tlenitd alkalmazasa utdn hideg csapi vizzel tisztitsa meg az alkatrészeket.
Az alkatrészeket puha, nem karcolé ronggyal gondosan torolje szdrazra.

b. b.Vagy tegye az alkatrészeket autokldvba legaldbb 5 percre 134° C-on,
vagy 20 percre 121° C-on.

A szaritas lejdrta utdn varja meg, amig kihlinek az alkatrészek, és ellendrizze az esetleges
sérliléseket. Szerelje 6ssze a késziiléket (Id. 5. fejezet). Az alkatrészek mechanikai ellendlldsa
(betegoldali csatlakozd, belégzé korong, belégzé szelep lapja, kilégzé szelep lapja) 20
sterilizalasi ciklusig garantdlt a fent leirt korilmények kozott.

Azutdn a mlianyag alkatrészek oregedése eléfordulhat.

7.2. A DEMAND SZELEP SZETSZERELESE

1. Csavarja le a betegoldali csatlakozo részegységet a demand szeleprdl (A dbra), és tavolitsa
el a belégzd korong részegységet (B abra).

2. Tavolitsa el a szilikon szeleplapokat a betegoldali csatlakozérdl és a belégzé korongrdl (Id.
C, D abra). Ugyeljen arra, hogy az eltdvolitds sordn ne feszitse tul és ne rongélja meg ezeket
az alkatrészeket.

7.3. A DEMAND SZELEP TISZTITASA

A demand szelepet NE meritse bele a fertétlenité folyadékba.

1. Szappanos vizzel enyhén benedvesitett, nem bolyhozédé ronggyal tisztitsa meg a szelep
kiilsé fellleteit. Nem bolyhozédé ronggyal tordlje szérazra.

2. Fert6tlenitse a kiilsé fellleteket.

3. Ha a tdomlé és a demand szelep csatlakozdsa szennyezett, akkor tavolitsa el a tomiét a
demand szeleprdl (Id. 7.4 fejezet). Nem bolyhozddé ronggyal tisztitsa meg, €s tordlje szdrazra.
Tiszta vizzel benedvesitett vattdval dvatosan tisztitsa meg a demand szelepben levé lyukat,
és fertétlenitse.

4. Ha a demand szelep belseje szennyezddott, és a rendes tisztitds nem eredményes, akkor a
szelepet vissza kell kiildeni képzett technikus altal végzett szervizre.
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7.4. A TOMLO LE- ES FELSZERELESE A DEMAND SZELEP HAZARA

Az aldbbiak szerint tdvolitsa el a tomlét a demand szeleprél:

1. Vdlassza le az EASE II-t a gdzvételi helyrél, majd teljesen nyomasmentesitse a rendszert.
Barmilyen felmeriilé kétség esetén forduljon az Oktatdsi é€s technikai tdmogaté szolgdlathoz
a fent emlitett cimen.

2. Tavolitsa el a betegoldali csatlakozot és a belégzd korong részegységet. Ld. 3. dbra fent.

3. Egy kis csavarhuzod segitségével emelje ki és tavolitsa el az U-kapcsot. Ld. 2. dbra fent.

4.Huzza le a tomlét a demand szeleprdl. A tomlé csatlakozdjdt kosztdl és sériiléstdl dvni kell.

5.Az Osszeszerelés az eltdvolitdssal ellentétes sorrendben torténik. Az U-kapocs
visszahelyezésekor gy6z6djon meg rdla, hogy az teljesen beugrott a helyére.

6. Helyezze vissza a betegoldali csatlakozot és a belégz6 korong részegységet.

7.5. A MASZK, CSUTORA, ATOBLIT® ADAPTER ES ANTIBAKTERIALIS
SZURO TISZTITASA

1. A tobbszor hasznalatos arcmaszkok tisztitdsat €s sterilizdldsat az arcmaszkhoz mellékelt
utasitasok szerint kell végezni. Az egyszerhaszndlatos arcmaszkokat hasznalat utan el kell
dobni.

2. A szdjcsutordk csak egyszer haszndlatosak. A szdjcsutorat haszndlat utén el kell dobni.

3. Az 4toblité adaptert el lehet mosni legfeljebb 60°C-os meleg vizzel, haszndljon jévahagyott
fertétlenitd vizet, és tiszta vizzel dblitse el, vagy tetszés szerint haszndljon autokldvot 121°C-
on.

7.6. A TOMLOEGYSEG TISZTITASA

A tomlé egységet szennyez6dés esetén vagy a rendszeres tisztitds keretében meg kell

tisztitani. Nem sziikséges minden hasznalat utan megtisztitani.

1. Nyomdsmentesitse a tomlé egységet, és vélassza le azt a gdzvételi helyrdl.

2. A kils6 fellleteket szappanos vizzel enyhén benedvesitett nem bolyhozddd ronggyal
tisztitsa meg. Nem bolyhozédé anyaggal torélje szdrazra.

3. Fertétlenitéshez fertétlenitd toriékendével alaposan tordlje &t a kiilsé fellletét.

4. Allitsa 6ssze Ujra és tesztelje a rendszert a 77 fejezet utasitdsai szerint.

Kérjiik, gondoskodjon réla, hogy fertétlenité ne keriiljon a tomlébe, mert az 1égzészervi sériil-
ések kockazatat okozhatja.

7.7. AZ EASE Il TISZTITAS UTANI OSSZESZERELESE ES TESZTELESE

1. lllessze vissza a tomlét a 7.3 fejezetben leirtak szerint.

2. Helyezze vissza a belégzd szelep lapjat a belégzd szelepre. Gy6zddjon meg rdla, hogy a
peremet a belégzé korong folé helyezte, és az ,EZ A FELIRAT LATHATO” (,THESE WORDS
VISIBLE”) fent van, és olvashaté — Id. C abra.

3. Helyezze a belégzé korong részegységet a demand szelepbe — Id. B és D ébra.

4. Helyezze a kilégzd lapot a betegoldali csatlakozdba, gy6ézédjon meg rdla, hogy a perem
felfelé helyezkedik el — Id. D dbra.

5. Csavarja rd a betegoldali csatlakozoét a demand szelepre — Id. A dbra.

6. A 5. fejezetben leirtak szerint tesztelje az EASE Il m(kodését. 4. A 6. fejezet szerint
haszndlhatja.

MEGJEGYZES: Nyomasszabdlyozéval szerelt palackok esetén javasoljuk, hogy a

nyomasszabdlyozé legyen a palackra csatlakoztatva, de a palack legyez ZARVA.
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B B B P

KARBANTARTAS

8.1. RENDSZERES ELLENORZESEK ES KARBANTARTAS

1. A palack tartalmat és a rendszer mikddését az 6.2 fejezetben leirtak szerint rendszeresen és
hasznalat el6tt ellendrizni kell.

2. Minden hasznélat el6tt hallgatéssal és szemrevételezéssel ellendrizze a tomld szivargasat
vagy sérlilését. Ha szivargdst vagy sériilést észlel, példaul repedéseket vagy a tomlé kiilsé
burkolatanak kidorzsolédését, akkor a tomlét ki kell cserélni. A tomlé cseréjéhez jévahagyott
javitohoz kiildje vissza az egész egységet.

3. A kovetkezé alkatrészeken is rendszeresen ellendrizni kell a kopast és elhaszndlddast, és

szlikség esetén a felhasznaldnak cserélni kell 6ket:

Belégzd korong

Belégzd szelep lapja

Betegoldali csatlakozo

« Kilégzé szelep lapja

MEGJEGYZES: A belégzé korong, a belégzé szeleplap, a betegoldali csatlakozé és a kilégzé

szelep lapjdnak cseréjéhez kovesse a 7. fejezet utasitdsait.

A palack tomitésének cseréje soran tartsa szem elétt az oxigén tisztasdgdra vonatkozd, a 4.
fejezetben levé figyelmeztetéseket.

Az EASE Il berendezésen levé minden cimkét a tulajdonosnak és a felhaszndlonak jol olvashaté
llapotban kell megdriznie a termék teljes élettartama alatt, sziikség esetén cserélnie kell azokat.

A sorozatszam és a beszdllitéi informaciok megdrzése érdekében a poétalkatrészeket tartsa az
eredeti csomagoldsukban. A tulajdonos/felhasznalé a pétalkatrészeket tarolja szdraz, sotét és
tiszta kornyezetben.

Csak eredeti GCE alkatrészeket hasznaljon.

8.2. EVES ATVIZSGALAS

Az EASE Il berendezést évente at kell vizsgalni. Az éves atvizsgalashoz semmilyen kiilonleges
szerszam vagy berendezés nem sziikséges. Az éves atvizsgalast végezheti a felhasznald vagy
a jovahagyott GCE szereld. Az éves atvizsgalasrol feljegyzéseket kell késziteni, és azokat a
termék teljes élettartama alatt meg kell érizni. Az éves &tvizsgdldsi eljards a 8.3 fejezetben, az
éves atvizsgdldsrol készitett feljegyzés mintdja a 14. fejezetben taldlhato.

Ha a 81 fejezetben felsorolt alkatrészeken kivil mast is szlikséges cserélni, akkor a tomlé
egységgel és a nyomdsszabalyozdval felszerelt teljes demand szelepet vissza kell kiildeni
egy jovahagyott GCE szerel6hoz, mivel az elvégzend6 munkahoz kiilonleges szerszédmokra és
berendezésekre lesz sziikség.

A GCE 4ltal jévahagyott szerel6ket a GCE képezi ki a GCE javitasi utasitasban leirtak szerinti
javitasok elvégzésére.

Szerviz utasitds szerviz és teszt berendezéssel beszerezheté a GCE-tdl.

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
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8.3. EVES ATVIZSGALASI ELJARAS
8.31. SZEMREVETELEZESES FELULVIZSGALAT

Eljaras

Nyomdsmentesitse a demand szelepet, és

Megjegyzés/intézkedés

Ha sziikséges, az EASE szelep hétoldalén

1 : . P P levé tesztgombbal nyomédsmentesitse a
valassza le a nyomast szolgaltato szerelvényrdl e ix
demand szelepet és toml6t.
2 Ellendrizze, hogy a demand szelep Ha a sorozatszam nem olvashatd, akkor a
sorozatszama olvashaté-e demand szelepet ki kell vonni a hasznélatbdl
A sorozatszam elsé négy szdmjegye jelzi a
gyartasi évet. Ha az dtvizsgalds napja tobb
3 Ellendrizze, hogy a demand szelep 10 éves mint 10 évvel meghaladja a gyartasi évet,
élettartama nem jért-e le. akkor a demand szelepet ki kell vonni a
szolgalatbdl, és ki kell dobni.
Ld. 8.4
Ellenérizze, hogy a témlé kiilsé burkolatan f’-\tom!,ot ki kef' sser?"ll’ r,]a vagasok vagy
PP, X P jelentésebb kidorzsolédések vannak rajta.
4 vannak-e olyan sériilések, mint példaul o o
P . o L s a2 Kildje el a demand szelepet jévahagyott GCE
vagdsok vagy jelentds kidorzsolédések. P AN s PP
szerel6hoz a tomld kicserélése céljabol.
Az 6sszegubancolddott vagy alakjat vesztett
Ellenérizze, hogy a tdmlé nem gubancolédott-e tomlo/a{tjellzh hg‘gy ?Z Qldalfal erqs@esg .
5 ~ . o megsérlilt, és a tomlét ki kell cserélni. Kiildje
ossze, illetve nem vesztette-e el a formdjat. [
el a demand szelepet jovdhagyott GCE
szerel6hoz a témlé kicserélése céljdbal.
Ha a tomld az a fajta, amelyik a csévezeték A sérilt vagy kopott fém csatlakozé szonda
6 kimeneti csatlakozdjahoz kapcsolddik, akkor szivaroghat, ezért ki kell cserélni. Kiildje
ellendrizze, hogy a fém csatlakozé nem sérdilt el a demand szelepet jévahagyott GCE
vagy kopott. szerel6hdz a tomlé kicserélése céljdbal.
Ha repedések vagy jelentds sériilés nyomai
7 Ellenérizze, hogy a demand szelep hédza és a |athatok a szeleptesten vagy a hatsé
hatsé kupakja nem repedt vagy sériilt-e. kupakon, akkor a demand szelepet ki kell
vonni a hasznélatbdl.
Ellendrizze, hogy a demand szelep héatsé Ha hidnyzik valamelyik hernydcsavar,
8 kupakjét biztosité hdrom kis hernydcsavar a akkor kildje vissza a demand szelepet egy
helyén van-e. jovahagyott GCE szerel6hoz.
- P P Ha a cimkét cserélni kell, akkor kiildje el
Ellendrizze, hogy a hatsé kupakon levé cimke a [
9 P o . a demand szelepet egy jovahagyott GCE
helyén van-e és j6 allapotu-e. e . o it
szerel6hoz a cimke pdtlasa céljabdl.
Csavarja le a betegoldali csatlakozo
10 részegységet a fé szeleptestrdl, és tvolitsa A szétszerelési eljdrasrol szol6 tovabbi
el a kilégzé szelep lapjét a betegoldali informdcidkat Id. a 7. fejezetben.
csatlakozordl.
" Ellenérizze, hogy a betegoldali csatlakozén Ha sériilt a betegoldali csatlakozd, akkor
nincs-e repedés vagy sériilés. cserélje ki.
12 lesgalja meg, hogy a kllegzo,szelep lapjan Ha sziikséges, cserélje ki a kilégzd szelepet.
nincs-e szakadas vagy repedés.
13 lllessze vissza a kilégzé szelep lapjat a Az 6sszeillesztési eljarasrdl sz4l6 tovabbi
betegoldali csatlakozdba. informdcidkat Id. a 7. fejezetben.
Emelje ki a belégzé korong részegységet a . T, P
14 demand szelep hazabdl. Tavolitsa el a belégzd A szétszerelési eljardsrol sz616 tovabbi

szelep lapjét a belégzé korongbdl.

informdcidkat Id. a 7. fejezetben.
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Vizsgalja &t a belégzé korongot és a tiiskét.
Ellenérizze, hogy a belégzé korong lapos-e.
Ellenérizze, hogy a tiiske nem gérbe-e, és hogy
derékszogben &ll-e a belégzé szeleppel.

15

Ha sziikséges, cserélje ki a belégzé korongot
(a tuskével).

Vizsgalja meg, hogy a belégzé szelep lapjan

16 nincs-e szakadas vagy repedés.

Ha sziikséges, cserélje ki a belégz6 szelep
lapjat.

lllessze vissza a belégzé szelep lapjat a

17 belégzd korongba.

lllessze vissza a belégzé korong részegységet
a demand szelep hazdba. Fontos, hogy a
tiiske kénnyen belecsusszon a demand szelep
hazaban levd lyukba.

18

illessze vissza a betegoldali csatlakozé

19 részegységet a demand szelep hazara.

Csavarja ra, és csak kézzel hiizza meg.

8.3.2. SZIVARGAS ELLENORZES

Csatlakoztassa a demand szelepet a

Amikor a demand szelepet a gdzellatdshoz

1 - s csatlakoztatja, rovid ideig aramlik a gaz, ez
gazelldtashoz. R .
teljesen normalis.
Megfelel§ szivargasészleld folyadék A szivdrgdsészlels folyadék legyen
2 hasznalataval ellendrizze, hogy nincs-e osszeférhet6 az oxigénnel, és mlianyag
szivargas. alkatrészekkel valé haszndlatra alkalmas.
A tdmld és a tomld szerelvények kozotti Ha szwarAg/as/t eszlel, ku@? Vissza a d?mand
3 s R P szelepet jévahagyott javitéhoz a témld
kotés a toml6é mindkét végeén. . s P
kicserélése céljabdl.
P L Ha szivargast észlel, kiildje vissza a demand
A demand szelep haza és a tomlé o L L
4 PO . . szelepet jovahagyott javitohoz javitas
csatlakozéja kozotti forgd csukld. <
céljabol.
Ha itt szivargdst észlel, annak a kopott
tomlé szonda lehet az oka, vagy a gazellato
csatlakozdsdban van a hiba. A gdzellatd
i s P - csatlakozds hibdjanak kizardsdra prébaljon
A toml d tel t k tt X L. . .
5 oM szondaja €s a gazvetell pont kozot ki egy mdsik gazvételi pontot. Ha tovabra

csatlakozds.

is fenndll a szivdrgds, akkor a tomlé egység
a hibds, és ki kell cserélni. Kildje vissza a
demand szelepet egy jovahagyott javitohoz,
ha a toml6 cserére szorul.

Csavarja le a betegoldali csatlakozé
6 részegységet a demand szelep hdzardl, és
emelje ki a belégzd korong részegységet.

Amig a demand szelep csatlakoztatva van a
gazelldtashoz, addig tartsa a demand szelep
7 hazat a flléhez (a kimeneti lyukak alljanak

a fule felé), és hallgassa meg, hogy van-e
szivdrgds. Szivargdst nem szabadna hallani.

Ha szivargas hallatszik, az vagy a f6 szelep
vagy a mellékszelep hibdjét jelzi. Kildje
vissza a demand szelepet jéovahagyott
javitohoz javitas céljabdl.

lllessze vissza a belégzé korong
részegységet a demand szelep hazaba.

illessze vissza a betegoldali csatlakozd
részegységet a demand szelep hazara.

Csavarja rd, és csak kézzel hizza meg.
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8.3.3. A DEMAND SZELEP MUKODESENEK ELLENORZESE

A prébagaz lehet levegd, nitrogén, oxigén
1 Csatlakoztassa a tomlét a gazelldtdshoz. vagy N20/O? ke\{e,rek. Amikor a demanq. .
szelepet a gazellatashoz csatlakoztatja, rovid
ideig dramlik a gdz, ez teljesen normalis.
Nyomja meg a tesztgombot. A gomb Ha dramlik a gdz, amikor nem nyomja a
2 benyomasakor a gdznak dramlania kell, a gombot, akkor a demand szelep hibds, és
gomb elengedésekor az dramlasnak meg vissza kell kiildeni jévahagyott szerel6hoz
kell sztinnie. javitasra.

8.4. A TERMEK ELETTARTAMA

8.41. A TERMEK ELETTARTAMA ES HULLADEKKEZELES

A termék maximalis élettartama 10 év.

A termék élettartamdnak végén a terméket a hasznalatbdl ki kell vonni.

A tulajdonos rendszeresitsen megfelelé eljdrdst arra, hogy a terméket ne lehessen Ujra
haszndlni. A késztilék tulajdonosa akaddlyozza meg a termék tovabbi haszndlatat, és a terméket
"Az Eurdpai Parlament és a hulladékrdl sz6l6 2008/98/EK iranyelve” alapjan kezelje.

A REACH 33. cikkelye alapjan a GCE, s.r.o. mint felel6s gyarto tdjékoztassa az ligyfeleket, ha
a termékek a kilonds aggodalomra okot add anyagok (SVHC) listdjan szerepelé anyagokbdl
0,1%-ot vagy annal tobbet tartalmaznak.

A hdzak és mds sdrgaréz alkatrészek anyagdul szolgdld leggyakrabban hasznalt sargaréz
oOtvozetek 2-3% Slmot tartalmaznak, EC kdd 231-468-6, CAS kdd 7439-92-1. Rendeltetésszer(
haszndlat sordn az 6lom nem keriil bele a gdzba és a kdrnyezetbe. Az élettartam lejarta utan
meghatalmazott fémhasznosité selejtezze le a terméket, és gondoskodjon a hatékony, a
kérnyezetre és az egészségre minimalis hatdssal levé anyagkezelésrol.

Jelen dllas szerint nincs tudomasunk réla, hogy kiilénés aggodalomra okot add anyagokbdl 0,1%-
ot meghaladd mennyiséget tartalmazé mds anyagok barmely GCE termékben eléfordulndnak.

8.4.2. SOROZATSZAM ES GYARTAS NAPJA

Egy kilencjegyli szamot alkotnak, amely a termékre van bélyegezve a kdvetkezdk szerint:
EE HH XXXXX

EE gydrtdsi év

HH: gyartasi hénap

XXXXX: sorszam

Példa: a 090300521 sorozatszam jelentése: a termék 2009 marciusdban késziilt, a sorszdma
521.
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9. HIBAELHARITAS

Az aldbbi tdbldzat segitségével a berendezés kisebb hibdi javithatok. Ha a javasolt javitdsok
nem haritjdk el a hibat, akkor a berendezést dtvizsgdldsra €s javitasra vissza kell kiildeni olyan
képzett személyhez, aki elvégezte a vonatkozd tanfolyamot (Id. 8.2 fejezet).

Tinet

Lehetséges ok

A gdzpalack szelepe nincs
kinyitva.

Helyesbité tevékenység

Ellendrizze és nyissa ki a palackot.

A palack Ures.

Ellendrizze a palack tartalmat
kijelz6 mlszert. Allitson be egy Uj
palackot, ha sziikséges.

A berendezés nem szallit
gazt.

A gyorcsatlakozo nincs teljesen
csatlakoztatva.

Tavolitsa el a szondat, és illessze
vissza az adapterre, gyéz4djon
meg rdla, hogy az teljes
mértékben 6sszekapcsolddott.

Kilégzd szelep lapja hidnyzik.

Szereljen be egy Uj kilégzd szelep
lapot.

A demand szelep szivarog,
vagy nem zar siman.

A bedéllitds nem megfeleld.

Olvassa el a szerviz Utmutatot.

A demand szelep nem
zdrja el a gdzaramot a

A belégzd korong gorbe / sérdilt.

lllesszen be egy Uj belégzd
korongot.

tesztgomb elengedése
utan.

Helytelen bedllités.

Olvassa el a szerviz Utmutatét.

10. MUSZAKI ADATOK

A demand szelep megfelel a BS 4272:1996 szabvany 2. része kévetelményeinek

Gazcsatlakozas

Nemzeti szabvény szerinti probak

Gazellatas

Kovetelmény 2,8-7,0 bar >200 liter/percnél

Belégzési ellendllas (2,8 bar
gdzellatasi nyomasnal)

Nyitdsi nyomds -0,15 kPa -0,2 kPa
-0,2 kPa 10 liter/percnél
-0,7 kPa 200 liter/percnél

Kilégzési ellendllas

Nyitdsi nyomas nulla
+0,35 kPa 120 liter/percnél

MUikédési hémérséklet

-20°C — +60°C oxigénnel haszndlva
+5°C — +40°C 50/50 O2/N20 keverékkel hasznalva

Taroldsi hémérséklet

--30°C — +60°C

Anyagok

POM, polikarbonét, szilikongumi, rozsdamentes acél

Slly / befoglalé méretek

85 g /50 x50 x 63 mm

Toml6 részegység

Szerelvények

Nemzeti szabvdny szerinti probak.

Uzemi nyomds 7 bar,

Nyomas Felszakitdsi nyomds >56bar/23°C és >40bar/40°C
Anyag PVC, antisztatikus az ISO 5359 szerint
Suly 0.5kg (3m hossz)

Befoglalé méret

Kilsé atméré 12,7 mm

MEGJEGYZES: A feltiintetett értékek névleges értékek. A gyarté fenntartja a jogot, hogy a
specifikdcidkat bejelentés nélkiil megvaltoztassa. Pétalkatrészek és tartozékok.
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10.1. AZ EASE Il TARTOZEKAI

Az EASE Il O2/N20 demand szelepet jellemzéen arcmaszkkal, szdjcsutordval, szlirdvel,
palackhémérdvel és atoblité adapterrel hasznaljak.

B B

Az EASE Il oxigén demand szelepet jellemzéen arcmaszkkal, szdjcsutordval, és szlirével
haszndljak. Az ,eldobhaté” vagy ,egyszeri haszndlatra” jel6lésli tartozékokat nem szabad
djra felhasznalni.

A GCE orvostechnikai termékei folyamatos fejlesztés alatt dllnak. Ha barmilyen informdcidra
vagy tdmogatdsra van sziiksége, kérjiik, hivja fel az Ugyfélszolgalatunkat. A kapcsolattartasi
adatok a jelen kézikonyv utolsé oldaldn taldlhatdk.

10.2. VALASZTHATO TARTOZEKOK
A * jel termékeket nem a GCE gyartja.
« Hordtaska palacktartdval,
« Hengertdska — kék,
« Csak palacktarto,
HR « Eldobhaté szdjcsutora (5 db-os csomag)*,
« Egyszerhaszndlatos sz(iré (100-as csomag)*,
« Egyszerhaszndlatos arcmaszk*
« Tobbsz6r hasznalhaté maszk*
« Hémérdé N2/N20 géazpalackokhoz*
- Kilégzési terel6 (1 db/csomag)*
. Atoblitd adapter (kilégzett péra tereld)*
« Eldobhatd szlré*

11. JELMAGYARAZAT

I:Iﬂ Olvassa el a hasznalati utasitast
m Csak korhazi gondozasi
felhasznalasra alkalmas
Vigydzat
H6t6I és tlizveszélyes anyagoktdl ﬂ Siirgésségi elldtdsban torténd
tartsa tavol felhaszndlasra alkalmas

Olajtdl és zsiroktol tartsa tavol

SN Sorozatszam
Paratartalom hatar
Hémérséklet hatar REF Katalégusszam
Tartsa szarazon LOT Tételszém

Gyartas napja Gyartd

hrez <48 e

Torékeny, 6vatosan kezelendd g Felhaszndlhatésag hatérideje

Bemeneti nyomds (P1) Kimeneti nyomds (P2)
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12. GARANCIA

A szokdsos garancia idészak két év a GCE Vasarldja dltali dtvételtdl szamitva (vagy ha ez nem
ismert, akkor 2 év a terméken feltlintetett gyartdsi datumtdl szamitva).

A szokdsos garancia csak olyan termékekre vonatkozik, amelyeket a haszndlati utasitds,
valamint az dltaldnos ipari jo gyakorlat és szabvanyok szerint hasznaltak.

13. EVES ATVIZSGALASI JEGYZOKONYV MINTA

Az EASE Il éves ellenérzésének megkodnnyitése érdekében kérjuk, masolja le ezt a
formanyomtatvanyt.
Az éves atvizsgalasi eljdrds részleteit Id. a 8.3 fejezetben.

VALLALAT | | DEMAND SZELEP SOROZATSZAM

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES PIPA MEGJEGYZES / MEGTETT INTEZKEDES

Ellendrizze a sorozatszam olvashatdsagat

Ellendrizze, hogy a demand szelep 10
évesnél fiatalabb

Ellendrizze a tomlé allapotat

Ellenérizze a haz allapotat

Ellendrizze a cimke allapotat

Ellendrizze, hogy a hdrom régzitécsavar a
helyén van-e

Ellenérizze a betegoldali csatlakozé
allapotat

Ellendrizze a kilégzé szelep lapjanak
allapotat.

Ellendrizze a belégzdszelep lemezének
(és tiiskéjének) dllapotat

Ellendrizze a belégzé szelep lapjanak
allapotat

SZIVARGAS ELLENORZESEK PIPA Megjegyzés / Megtett intézkedés

Tomlé-tomlé csatlakozds (hasznaljon
szivargds ellenérzé folyadékot)

Toml6 és demand szelep haza kozotti
csatlakozé (hasznaljon szivargas
ellendrzé folyadékot)

Demand szelep szivargds ellenérzése
(szivargas halldssal t6rténé ellenérzése
leszerelt betegoldali csatlakozéval és
belégzd koronggal)
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A MUKODES ELLENORZESE

PIPA

Megjegyzés / Megtett intézkedés

Tesztgomb miikodése

Tesztelte: Détum:
HR
MELLEKLET:
2.sz. Melléklet: Gyorscsatlakoztatdsi képesség és csatlakoztatdsi levélasztasi
eljdras.
GYARTO:
GCE, s.ro. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com c € 2460
Csehorszag © GCE, s.ro.
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