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D:i:_l PRZED UZYCIEM TEGO URZADZENIA NALEZY ZAPOZNAC SIE Z NINIEJSZA

INSTRUKCJA.

EGZEMPLARZ NINIEJSZEJ INSTRUKCJI JEST DOSTEPNY W NASZEJ WITRYNIE
INTERNETOWEJ (KTOREJ ADRES PODANO NA TYLNEJ OKLADCE TEJ BROSZURY).
PRZED OTWARCIEM | UZYCIEM TEGO WYROBU NALEZY SPRAWDZIC, CZY NIE JEST ON
USZKODZONY. W PRZYPADKU STWIERDZENIA WYSTEPOWANIA JAKICHKOLWIEK WAD
NALEZY POINFORMOWAC O TYM PRODUCENTA LUB JEGO UPOWAZNIONEGO
PRZEDSTAWICIELA.

1. SYMBOLE

Informuje o potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, kiéra w razie wystgpienia
moze skutkowaé obrazeniami ciata u uzytkownika lub innych osdb.

Przed uzyciem tego urzadzenia zapoznac sie z niniejszg instrukcja.

Nie uzywac¢ smaru ani oleju w jakiejkolwiek postaci.

Nie pali¢ tytoniu.

Nie uzywac niniejszego wyrobu w poblizu jakiegokolwiek zrédta zaptonu.

Numer katalogowy produktu

Numer seryjny

Producent

Data produkciji i kraj producenta

Data waznosci

IOE B 2Ee@XHE

Wyréb medyczn
MD y yczny

| EC | REP | Dane upowaznionego przedstawiciela

Dystrybutor

P' -

2. PRZEZNACZENIE WYROBU

Z reduktoréw gazu medycznego z serii produkowanych przez firme Meditech korzysta sie w
dwoch podstawowych zastosowaniach.

Reduktory wyposazone w cisnieniowe ztgcze wyjsciowe (typowe cisnienie: 4 bary) stosuje
sie w celu doprowadzania gazu do wyrobu wymagajgcego dostarczania go pod tego typu
ci$nieniem. Do tego rodzaju wyrobow zalicza sie przede wszystkim pneumatyczne wyroby
medyczne, takie jak respirator czy automat oddechowy. Dostarczane reduktory z
cisnieniowym ztgczem wyjsciowym sg zgodne z obowigzujgcym standardem krajowym lub
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miedzynarodowym; mozliwe jest takze wyposazenie ich w drugie cisnieniowe zigcze
wyjsciowe do uzycia z innym produktem. Drugie ztgcze wyjsciowe moze by¢ zgodne z tym
samym standardem krajowym lub miedzynarodowym co pierwsze albo z innym.

Reduktory wyposazone w przeptywowe ztgcze wyjsciowe doprowadzajg gaz o réznych
wartosciach przeptywu do pacjenta wymagajgcego wentylacji. Pacjent bedzie oddychac
samodzielnie, ale moze wymagac¢ wspomagania czynno$ci oddechowej powietrzem
wzbogaconym w tlen w celu podwyzszenia stezenia tlenu we krwi. Przeptywowe ztgcze
wyjsciowe bedzie albo ,kroccem stozkowym” do uzytku ze standardowymi przewodami
doprowadzajgcymi tlen do maski oddechowej albo kaniulg bgdz gwintowanym ztgczem
wyjsciowym do uzytku z nawilzaczem. W przypadku przeptywowych ztgczy wyjsciowych
mozna ustawia¢ rozne predkosci przeptywu z zakresu od 0,5 I/min (litry na minute) do
15 I/min, z opcjonalnym ustawieniem przeptywu maksymalnego (z oznaczeniem ,MAX”")
wynoszgcym okoto 25 I/min, stosowanym w celu usuwania tlenu z systemu.

Dostepne sg reduktory wyposazone zarowno w ciSnieniowe, jak i przeptywowe ztgcze
wyjsciowe i mozna ich uzywac jako reduktorow cisnienia lub przeptywu albo w obu tych
celach.

Uwaga: W niniejszej instrukcji uzytkowania mowi sie o stosowaniu tlenu. Niemniej te same
wytyczne dotyczg reduktoréw réznego rodzaju innych gazéw dostepnych w ofercie firmy
B.N.O.S. Meditech. Zaliczaja sie do nich regulatory powietrza medycznego o cisnieniu

4 baréw, powietrza medycznego o cisnieniu 7 barow, tlenku azotu, mieszaniny N>O z O,
oraz dwutlenku wegla.

3. OPIS TECHNICZNY

Niniejsza instrukcja dotyczy reduktoréw gazu medycznego 55B i Ir B )
55SL firmy Meditech z gwintowanymi ztgczami wejsciowymi. b .

Reduktory z serii 55B sg przeznaczone do uzytku przenosnego w
5 ﬁ @ wymagajgcym srodowisku uzytkowania. Podstawowym tworzywem, z ktérych
sie je wytwarza, jest mosigdz. Mozna je takze stosowac stacjonarnie.

Reduktory z serii 55SL sg przeznaczone do uzytku przenosnego, gdy istotny jest niewielki ciezar
wyposazenia. Podstawowym tworzywem, z ktorych sie je wytwarza, jest stop
aluminium; w celu zapewnienia bezpieczenstwa wyposaza sie je w mosiezny
kanat wysokocisnieniowego przesytu gazu medycznego. Mozna je takze
stosowac stacjonarnie.

Ten regulator tlenu jest przeznaczony do stosowania z butlami z tlenem

wyposazonymi we witasciwe dla danego gazu, gwintowane ztgcze a 4
wejsciowe tlenu medycznego. /
Rodzaj ztgcza moze sie rézni¢ zaleznie od norm krajowych.

Reduktor z gwintowanym ztgczem wejsciowym |

Podstawowe elementy sktadowe:

a. Korpus reduktora

b. Manometr

d. Pokretto (na rysunku pokazano ztgcze zaokraglone typu BS)

e. Uszczelka o-ring

g. Szybkoztgcze wyjsciowe do podawania gazu (na rysunku
pokazano szybkoztgcze typu BS Schrader)

j. Ztacze do prowadzenia terapii za posrednictwem reduktora

k. Regulator przeptywu na ztgczu do prowadzenia terapii j e

I. Okienko odczytu przeptywu przy ztgczu do prowadzenia terapi
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4. OSTRZEZENIA

Z TEGO REDUKTORA GAZU MEDYCZNEGO MOZE KORZYSTAC WYLACZNIE
ODPOWIEDNIO PRZESZKOLONY PERSONEL.

4.1 Uzytkownik musi dopilnowac, aby butla, zawor, reduktor, miernik(i), regulator przeptywu ani
ztgcza nie miaty stycznosci ze smarem, olejem ani innego rodzaju zanieczyszczeniami.

4.2 Nie wolno uzywaé tego wyrobu w poblizu jakiegokolwiek zrédta zaptonu, np. otwartego
ptomienia, grzejnikow elektrycznych, zapalonych papieroséw itp.

4.3 Zawor butli nalezy zawsze otwiera¢ powoli, aby zminimalizowaé réznice cisnien.

4.4 Ziacza zamontowane w reduktorze zaprojektowano specjalnie na potrzeby tego wyrobu.
W razie koniecznosci dokonania wymiany nalezy korzysta¢ z zatwierdzonych czesci
dostarczonych przez firme B.N.O.S. Meditech Ltd.

4.5 Nie wolno demontowa¢ reduktora, gdy dziata pod ci$nieniem, poniewaz mogtoby to
spowodowac wystgpienie powaznych obrazen ciata.

4.6 Regulator przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (w przypadku jego
zamontowania) musi by¢ ustawiony zgodnie ze zdefiniowanymi ustawieniami pokazanymi
na pokretle. Nie wolno go ustawia¢ pomiedzy sgsiadujgcymi ustawieniami, poniewaz moze
to uniemozliwi¢ przeptyw gazu ze ztgcza wyjsciowego.

4.7 Jesli cisnienie wejsciowe bedzie sie rézni¢ od wartosci znamionowej podanej w punkcie
.Parametry dziatania” w niniejszym dokumencie, bedzie mie¢ to wptyw na doktadnosé
dziatania regulatora przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (w przypadku
jego zamontowania).

4.8 Nalezy pamietaé, ze przeptyw wyjsciowy zwieksza sie, obracajgc pokretto regulatora
przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (w przypadku jego zamontowania)
W prawo.

4.9 Samo ustawienie regulatora przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (w
przypadku jego zamontowania) nie wskazuje, ze nastepuje przeptyw. Uzytkownik musi
sprawdzi¢ w inny sposéb, czy gaz medyczny jest podawany pacjentowi.

4.10 Nalezy zwroci¢ uwage na wartosci dotyczgce doktadnosci podane w punkcie ,Parametry
dziatania” w niniejszym dokumencie.

4.11 Przeptywowego ztgcza wyjsciowego nie wolno uzywac do zasilania jakiegokolwiek
urzgdzenia medycznego.

4.12 Zabrania sie stosowania reduktora z gazami innymi niz wskazane na etykiecie wyrobu.

4.13 Nie wolno modyfikowa¢ ztgczy w celu dostosowywania ich do obstugi innych gazéw lub
systeméw potgczeniowych.

4.14 Nie wolno uzywac tego wyrobu po uptywie jego daty waznosci podanej na etykiecie (10 lat
od daty produkc;ji) albo jesli w ramach obowigzkowego przegladu i kontroli wykonywanych
przez uzytkownika zostanie stwierdzone, ze wyrob nie dziata zgodnie z oczekiwaniami.

4.15 Z reduktora mozna korzysta¢ wylacznie z gazem wskazanym na etykiecie. Nie wolno
podejmowac préb stosowania go z innym gazem.

4.16 Przed podtgczeniem jakiegokolwiek akcesorium lub wyrobu medycznego do reduktora
nalezy zawsze sprawdzic¢, czy wyrob ten jest w petni zgodny ze ztgczami i parametrami
dziatania omawianego tu produktu.

4.17 W przypadku podtgczania jakiegokolwiek akcesorium do przeptywowego ztgcza
wyjsciowego przed rozpoczeciem korzystania z reduktora nalezy sie upewnic, ze akcesorium
to nie jest podtgczone do pacjenta.
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5. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

(JAKO PRZYKELAD NA RYSUNKU POKAZANO SZYBKOZLACZE TYPU BS SCHRADER (BS 5682).
ZE.ACZE MOZE WYGLADAC INACZEJ, JESLI BEDZIE SIE STOSOWAC ZL.ACZA W STANDARDZIE
MIEDZYNARODOWYM).

5.1. PODLACZANIE DO BUTLI

5.1.1 Sprawdzi¢ stan reduktora i upewni¢ sie, ze uszczelka o-ring (€) znajduje sie na swoim
miejscu i jest w dobrym stanie. Sprawdzi¢, czy manometr (b) wskazuje zero.

5.1.2 Upewnic sie, ze butla z gazem medycznym ma oznaczenie dotyczgce wymaganego gazu.
Upewniac sie kazdorazowo, ze nowe butle z gazem majg plombe zabezpieczajaca przed
manipulacjg. Usung¢ wszystkie elementy plomby. Gwint i Srednica ztgcza reduktora
podigczanego do zaworu butli uniemozliwia nieprawidiowe zamocowanie niewtasciwego
rodzaju butli z gazem i bedzie pasowac wytgcznie do zaworu butli z gazem medycznym w
tym samym standardzie.

5.1.3 Ustawi¢ reduktor i przymocowac pokretto reduktora do ztgcza wyjsciowego zaworu butli z
gazem medycznym. Upewnic sie, ze doktadnie wyrdwnano potozenie reduktora, tak aby
manometr (b), ztgcze wyjsciowe do podawania gazu i ztgcze wyjsciowe do prowadzenia
terapii (g i j) znajdowaty sie w prawidtowej pozycji i dopiero wéwczas mocno dokreci¢
pokretto. Zalecamy stosowanie konfiguracji, w ktorej szybkoztgcze wyjsciowe do
podawania gazu (g) znajduje sie w poblizu korpusu butli z gazem medycznym. Podczas
montazu pilnowac, aby manometr (b) ani ztgcze wyjsciowe do podawania gazu (g) nie byty
docisniete do zaworu butli, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie miernika i
uniemozliwi¢ dziatanie uszczelki o-ring (e). W przypadku stosowania z przenosng butlg
umiesci¢ zamontowany reduktor i butle w torbie na zestaw w taki sposéb, aby manometr
(b) i okienko odczytu przeptywu przy ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (I) byto
tatwo widoczne i aby mozna byto korzysta¢ z szybkoztgcza wyjsciowego do podawania
gazu (g) i regulatora przeptywu na zigczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (k).

5.1.4 Powoli otwiera¢ zawér butli (nie kierujgc go w strone operatora ani innego personelu) za
pomocg klucza zaworu butli (lub pokretta zaworu butli). Je$li gaz wydostaje sie na
obwodzie uszczelki o-ring, zamknag¢ zawér butli, rozhermetyzowac reduktor, a nastepnie
odkreci¢ i ponownie dokreci¢ pokretto reduktora (d). Ponownie powoli otwiera¢ zawor butli,
jesli nie stycha¢ wydostawania sie gazu, a nastepnie otworzy¢ go, wykonujac jeden petny
obrot pokretta, i sprawdzi¢, czy manometr (b) wskazuje, ze butla jest petna.

5.1.5 Jesli nadal stycha¢ wydostawanie sie gazu, zamkng¢ zawér butli i zdemontowac reduktor.
Zdjac, a nastepnie wymienic¢ uszczelke o-ring (e) i powtdérzy¢ czynnosci od punktu 5.1.1.
Jesli mimo to stycha¢ wydostawanie sie gazu, wycofac reduktor z uzytkowania.

5.1.6 Aby podtagczy¢ do reduktora podajgcy gaz medyczny resuscytator lub urzgdzenie innego
rodzaju, nalezy podigczyc¢ ztgcze jego przewodu doprowadzajgcego gaz do ztgcza
wyjsciowego do podawania gazu. Przytgcza ztgcza wyjsciowego do podawania gazu
opracowano w taki sposob, aby byly zgodne z normami krajowymi. Ztgcza opracowano w
taki sposob, aby byly odpowiednie dla danego gazu, co oznacza, ze przyktadowo do
reduktora tlenu medycznego mozna podtgczac wytgcznie urzadzenia stosujace tlen
medyczny. Ma to na celu zapewnienie bezpieczehstwa. Nie wolno podtgczac urzadzeh na
site.

5.1.7 Ztgcze wyjsciowe do prowadzenia terapii (j) nalezy poditgczac do urzadzen za pomocag
przewodu elastomerowego. Po podigczeniu wybrac¢ zgdang predkos¢ przeptywu,
obracajgc regulator przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (k), i
sprawdzi¢ ustawienie wybranej predkosci przeptywu w okienku odczytu przeptywu przy
ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (1).

5.1.8 Po zakonczeniu uzytkowania zawsze zamkng¢ zawor butli. W przypadku stosowania z
wyposazeniem ratunkowym reduktor moze pozostawac przymocowany do zaworu butli i
przewodu resuscytatora, a ztgcze gazu medycznego do znajdujgcego sie w reduktorze
ztgcza wyjsciowego do podawania gazu (g). W razie potrzeby pozwala to uzytkownikowi
na szybkie uruchomienie dostarczania gazu medycznego do urzadzenia w sytuacji nagte;.

5.1.9 Regulator przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (k) powinien zawsze
by¢ w ustawieniu wytgczenia (wskazywanym jako ,0” w okienku regulatora przeptywu na
ztgczu wyjsciowym do prowadzenia wentylacji (1)), gdy zigcze wyjsciowe do prowadzenia
terapii nie jest w uzytku. Zapobiegnie to niezauwazonemu wydostawaniu sie gazu
medycznego ze ztgcza wyjsciowego (j) po otwarciu zaworu butli z gazem medycznym.
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5.2. WYMIANA ZUZYTEJ BUTLI

5.21
5.2.2

5.2.3

5.24

Zamkng¢ zawoér butli za pomoca elementu do otwierania/zamykania zaworu butli.
Rozhermetyzowac reduktor, korzystajac z regulacji przeptywu na ztgczu do
prowadzenia terapii lub urzgdzenia podtgczonego do ztgcza wyjsciowego (e). Odczyt
manometru (b) uzyska wartos¢ zero. Wybrac¢ dla przeptywu na ztgczu do prowadzenia
terapii ustawienie wytgczenia (wskazywane jako ,,0” w okienku regulatora przeptywu na
ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii (1)). Odtgczy¢ sonde, obracajgc radetkowany
kotnierz na zenskim ztgczu wyjsciowym (e) w prawo, JESLI stosuije sie szybkozitgcze
wyjéciowe typu BS Schrader. Sonda meska automatycznie sie odtgczy.

UWAGA: W przypadku stosowania innego rodzaju ztgcza wyjsciowego w standardzie
miedzynarodowym odtgczenie moze wymaga¢ wykonania innej czynnosci (np.
pociagniecia) zamiast obrocenia ztgcza w szybkoztaczu typu BS Schrader.

Odkreci¢ srube mocujgcg w reduktorze (d) i odtgczy¢ pustg butle, pilnujgc, aby
uszczelka sruby mocujgcej (e) pozostata na swoim miejscu w reduktorze.
Wykona¢ polecenia z punktu ,Podtgczanie do butli”. (punkt 5.1).
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6 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

6.1

6.2

6.3

Czyszczenie powierzchni reduktora nalezy wykonywac po odtgczeniu go od zrodta gazu z
uzyciem roztworu z dodatkiem ptatkdw mydlanych. Nie wolno zanurza¢ reduktora w
ptynach.

W celu dezynfekcji nalezy zastosowac produkt na bazie dwutlenku chloru (np. preparat
Tristel Wipes System) o znamionowym stezeniu 0,02 procenta wagowo-objetosciowego.
Stezenie to dotyczy dwutlenku chloru w wodzie. Reduktor nalezy wytgcznie przeciera¢ do
czysta; nie wolno go zanurza¢ w jakichkolwiek ptynach.

Po czyszczeniu lub dezynfekcji reduktor nalezy przetrze¢ sciereczka zwilzong czysta
wodg, aby usung¢ wszelkie pozostatosci, a nastepnie pozostawi¢ do wyschnigcia przed
ponownym uzyciem.

UWAGA: Reduktory cisnienia nie nadajg sie do sterylizacji w autoklawie.

7 PRZEGLAD | KONTROLE WYKONYWANE PRZEZ
UZYTKOWNIKA

7.1 PRZEGLAD

711

7.1.2
713

Reduktor nalezy po kazdym uzyciu sprawdzaé pod kgtem uszkodzonych lub
niesprawnych elementéw oraz zanieczyszczen. Nalezy sprawdzic¢, czy manometr
(b), ztacze wyjsciowe do podawania gazu (g) i ztacze wyjsciowe do prowadzenia
terapii (j) (w przypadku jego zamontowania) sg szczelne i nieuszkodzone. Nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sterujgce dziatajg prawidtowo i czy pokretto (d)
sie nie zacina.

W razie zanieczyszczenia reduktor nalezy wyczysci¢ zgodnie z opisem w punkcie 6.

W przypadku uszkodzenia reduktor nalezy wycofa¢ z uzytkowania i przekazac firmie
B.N.O.S. Meditech w celu oceny i naprawy.

7.2 KONTROLE WYKONYWANE PRZEZ UZYTKOWNIKA (przed i po czyszczeniu)
Nalezy sie upewnié, ze cisnieniowe zawory nadmiarowe sg drozne (np. w przypadku
zamarzniecia w skrajnej temperaturze).

7.21

7.2.2

7.23

7.24

7.2.5
7.2.6

Podtgczy¢ reduktor do odpowiedniej butli z tlenem. Sprawdzi¢, czy manometr (b)
wskazuje zero. Powoli otwiera¢ zawor butli. Sprawdzi¢, czy manometr wskazuje, ze w
butli wystepuje cisnienie. Jesli odczyt nadal wynosi zero, uzy¢ butli, o ktérej wiadomo,
ze zawiera tlen pod cisnieniem co najmniej 50 barow.

Sprawdzac, czy stycha¢ wydostawanie sie gazu, gdy regulator przeptywu na ztgczu
wyjsciowym do prowadzenia terapii (w przypadku jego zamontowania) (k) znajduje sie
w ustawieniu wylgczenia (wskazywanego jako ,0” w okienku regulatora przeptywu na
ztgczu wyjsciowym do prowadzenia terapii ().

Jesli reduktor ma zamontowane ztgcze wyjsciowe do prowadzenia terapii, sprawdzic,
czy wyraznie zatrzymuje sie we wszystkich ustawieniach, a pomiedzy nimi dziata
ptynnie, nie wymagajgc uzycia nadmiernej sity. Sprawdzi¢, czy wartos¢ przeptywu
wzrasta po zmianie ustawienia regulatora przeptywu na ztgczu wyjsciowym do
prowadzenia terapii (k) z wartosci 0 na 15 (albo wartosci z oznaczeniem ,MAX”).
Upewnic sie, ze nie ma przeptywu, gdy regulator jest ustawiony na wartos¢ zero.
Podtgczy¢ urzadzenie (np. resuscytator) do zigcza do podawania gazu (g). Upewnic sieg,
ze gaz doptywa do urzadzenia ze ztgcza wyjsciowego do podawania gazu (ij. czy jest
do niego doprowadzany tlen) i ze nie stycha¢ wydostawania sie gazu przez ztgcze.
Odtgczy¢ urzadzenie. Sprawdzi¢, czy ztgcze dziata prawidtowo podczas podtgczania i
odtgczania.

Zamkng¢ zawor butli.

W przypadku braku pomysinego przejscia przez reduktor ktérejkolwiek z tych kontroli
nalezy wycofa¢ go z uzytkowania i przekazac firmie B.N.O.S. Meditech Ltd. w celu
oceny i naprawy.
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8. KONSERWACJA

8.1 Nie jest wymagane wykonywanie zadnych czynnosci serwisowych oprécz
obowigzkowych testow z zakresu przeglagdu przed uzyciem wyrobu.

8.2 Uzytkownik powinien sprawdzac dziatanie wyrobu co najmniej raz na piec¢ lat przy uzyciu
odpowiednich urzadzen testowych. Cisnienie dynamiczne i statyczne nalezy mierzy¢ w
reduktorze na ztgczu wyjsciowym do podawania gazu, uzywajac butli z gazem
medycznym o ci$nieniu wynoszgcym co najmniej 75 barow. Nalezy sprawdzi¢, czy
predkosci przeptywu we wszystkich ustawieniach sg zgodne z dopuszczalnymi
wartosciami w temperaturze pokojowe;.

W razie potrzeby firma B.N.O.S. Meditech Ltd. moze zaoferowa¢ doradztwo w kwestii
stosownych urzgdzeh testowych.

8.3 Jesli jest to wymagane, nalezy réwniez przeprowadzi¢ test szczelnosci wszystkich ztgczy
wyjsciowych, przytgczy i potgczen, korzystajgc ze zgodnego z danym gazem medycznym
rozwigzania do testow szczelnosci.

8.4 B.N.O.S. Meditech Ltd. oferuje szkolenia i mozliwos¢ uzyskania certyfikatu dotyczacego
wykonywania czynnosci serwisowych, naprawczych i z zakresu profilaktycznej
konserwaciji produktéw firmy Meditech.

9. AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

Nie wymieniono zadnych specjalnych akcesoriow reduktora. Czesci zamienne nadajgce sie do
wymiany przez uzytkownika koncowego:

Ostona ochronna manometru 633-0027-00
Uszczelka o-ring — rodzaj rézni sie w zalezno$ci od normy krajowej

nalezy sie skontaktowac z producentem, podajgc informacje dotyczgce numeru katalogowego i
numeru seryjnego reduktora.

Z dodatkowych czesci mogg korzysta¢ inzynierowie biomedyczni. Aby uzyskac szczegdtowe
informacje, nalezy sie skontaktowac¢ z producentami.
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10. PARAMETRY DZIALANIA

Maksymalne znamionowe cisnienie przed zaworem (P1): 200 baréw

Znamionowe cisnienie na ztgczu wyjsciowym (P2): 4 bary (lub 7 baréw w przypadku powietrza
medycznego o takim cisnieniu)

Cisnienie testowe na ztgczu wejsciowym (P3): 8 barow

Przeptyw standardowy (Q1): 50 I/min (litry na minute)

Zmiennos¢ cisnienia na ztgczu wyjsciowym (P2), gdy cisnienie na ztgczu wejsciowym zmienia sie
z P1 na P3 przy przeptywie Q1: 4%

W przypadku regulatorow z regulatorem przeptywu na zigczu wyjsciowym do prowadzenia terapii
wartosci te dotyczg predkosci przeptywu ze ,zlgcza wyjsciowego do prowadzenia terapii” w litrach
na minute (I/min). Kazda z podanych wartosci ma tolerancje wynoszgcg +20% podanej wartosci
lub £30% podanej wartosci w przypadku przeptywu o predkosci nieprzekraczajgcej 1,5 I/min. Jesli
regulator przeptywu na ztgczu wyjsciowym do prowadzenia wentylacji ustawiono w potozeniu z
oznaczeniem ,MAX”, znamionowa predkos¢ przeptywu wynosi 25 I/min.

Zakresy temperatur:  Przechowywanie: od -40 do +60°C.
Dziatanie: od -20 do +60°C.

11. NUMER SERYJNY

Numer seryjny znajduje sie na etykiecie naklejonej na walcowaty korpus reduktora. Sktada sie on
z czterech czesci, przy czym pierwsze litery dotyczg ogolnego rodzaju wyrobu, nastepujgce po
nich cyfry dotyczg miesigca i roku produkcji, a koncowa sekwencja maksymalnie pieciu cyfr
dotyczy ,numeru” reduktora i pozwala rozrézni¢ urzgdzenia wyprodukowane w tym samym
miesigcu.

Przyktad dotyczacy reduktorow do prowadzenia wentylac;ji:

RT 03 21 12345
Reduktor do prowadzenia
wentylacji Miesigc produkcji Rok produkcji Numer reduktora

Przyktad dotyczacy reduktorow nieprzeznaczonych do prowadzenia wentylacji:

R 03 21 12345
Reduktor Miesigc produkcji Rok produkcji Numer reduktora

12. OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU

Niniejszy reduktor zostat opracowany z myslg o wymogach przedszpitalnego ratownictwa
medycznego w celu zapewnienia niezawodnego dziatania przez szereg lat. Reduktor
wyprodukowano z najwyzszej jakosci tworzyw, a jego poszczegolne elementy sktadowe poddano
rygorystycznym testom z zakresu kontroli jakosci w celu spetniania wysokich standardéw zgodnie
z normg ISO 13485. Reduktor opracowano w taki sposob, aby okres jego przydatnosci do uzytku
wynosit 10 lat (od daty produkcji), o ile bedzie sie go uzywaé prawidtowo. Date waznosci podano
na etykiecie wraz z miesigcem i rokiem uptywu waznosci, zgodnie z rysunkiem ponizej.

g 2033-10

Po uptywie 10-letniego okresu przydatnosci do uzytku produkt nalezy wycofa¢ z
uzytkowania.

Nalezy go usung¢ do odpadow zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w danej placéwce opieki
zdrowotne;.
Zastrzegamy sobie prawo do zmiany konstrukcji tego wyrobu bez wczesniejszego powiadomienia.
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13. OBOWIAZUJACE NORMY

B.N.O.S. Meditech Ltd. posiada certyfikat zgodnosci z normg ISO 13485:2016.

B.N.O.S. Meditech dostarcza reduktory, ktére sg zgodne z wymogami systemu jako$ci w
celu spetnienia wytycznych Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych i
brytyjskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych z 2002 roku (SI 618) z
pOzniejszymi zmianami wprowadzonymi przez rozporzgdzenie w zwigzku z wyjsciem z UE z
2019 roku (S1 791) i z 2020 roku (S1 1478).
PowyZzsze Sciezki oceny zgodnosci zostaty sprawdzone przez nastepujgce wzmiankowane
jednostki notyfikowane: w przypadku oznakowania CE 2797 — przez jednostke notyfikowang
BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, a w przypadku
oznakowania UKCA 0086 — przez zatwierdzong w Wielkiej Brytanii do potwierdzania
zgodnosci z wymogami UKCA jednostke notyfikowang BSI, Kitemark Court, Davy Avenue,

Milton Keynes, MK5 8PP.

Reduktory zalicza sie do wyrobéw medycznych klasy lIb.

Wyrobu tego dotyczg nastepujgce normy krajowe i miedzynarodowe:

Numer normy:

Tytut:

BS EN ISO 10524-1:2019/A1:2023

Regulatory ci$nienia do stosowania z
gazami medycznymi — Czes¢ 1:
Reduktory cisnienia i reduktory cisnienia
z przyrzadami mierzgcymi przeptyw

BS 5682:2015 ALBO w odniesieniu do ztgczy w
standardzie miedzynarodowym (jesli dotyczy)

Dane techniczne sond (szybkoztgczy)
do stosowania z systemami rur gazow
medycznych

BS EN ISO 15001:2011

Urzgdzenia do anestezji i oddychania —
zgodnos¢ z tlenem

BS EN ISO 15223-1:2021

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach

EN ISO 20417:2021

Wyroby medyczne — Informacje
dostarczane przez wytworce

Potwierdza sie takze certyfikatem, ze wymienione powyzej urzgdzenia zachowujg petng
zgodnos$¢ z wszystkimi wymaganymi obowigzkowymi normami i parametrami dziatania, danymi
technicznymi, normami i Zrédtami, jak uzgodniono i okreslono w umowie dotyczgcej tego

zamowienia.
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14. GWARANCJA

WAZNA UWAGA

Gwarancja producenta obowigzuje przez 7 lat i obejmuje czesci i
robocizne. Nie obejmuje ona kosztow transportu.

Odpowiedzialnos$¢ oraz koszty zwrotu wyrobu do producenta lub do jego
upowaznionego przedstawiciela, a nastepnie jego odbioru ponosi
wiasciciel.

Jakiekolwiek rozmontowanie reduktora w stopniu
wykraczajacym poza zakres opisany w niniejszej instrukcji
uniewazni gwarancje; producenci nie bedg ponosié
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za produkty poddane
nieuprawnionym czynnosciom naprawczym.
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mediTECH

MEDICAL GAS EQUIPMENT

Reduktor zostat opracowany i wyprodukowany przez:

B.N.O.S. Meditech Ltd.
9 Fifth Avenue, Bluebridge Ind. Est.,
Halstead, Essex CO9 2SZ, Anglia
“ Tel.: +44 (0)1787 479475,
Faks: +44 (0)1787 477747

Adres e-mail: sales@meditech.uk.com
www.meditech.uk.com

PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE UNII
EUROPEJSKIEJ:

I E(ﬂ REP I MEDICAL DEVICE MANAGEMENT LTD

BLOCK B, THE CRESCENT BUILDING

NORTHWOOD, SANTRY

DUBLIN 9, D09 C6X8

IRLANDIA

Tel.: +353 (0) 1893 4143

C€ UK

- =
2797 0086
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