DE - BEDIENUNGSANLEITUNG

SERIEN
COMBISTAR®, COMBILITE®,
MINISTAR®

MEDIZINISCHE KOMBINATIONSVENTILE VON GCE

Medizinische Kombinationsventile von GCE sind CE-gekennzeichnet und geman Medizingerateverordnung
93/42/EWG als medizinische Gerate der Klasse IIB klassifiziert.

AuBerdem sind medizinische Kombinationsventile von GCE TT-gekennzeichnet und geman Richtlinie Gber
ortsbewegliche Druckbehalter 99/36/EWG als Geréate der Kategorie 3 klassifiziert.

Die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen der Medizingerateverordnung 93/42/EWG und der
Richtlinie Uber ortsbewegliche Druckbehalter 99/36/EWG basiert auf der Norm ISO EN 10524-3.

2. Verwendungszweck

Medizinische Kombinationsventile von GCE sind in Gasflaschenventile integrierte Druckregulatoren zur
Verabreichung der folgenden medizinischen Gase fir Behandlung, Management, diagnostische Beurteilung und

Patientenpflege:
— Sauerstoff — Xenon
— Stickstoff — spezielle Mischungen der aufgefliihrten Gase
— Atemluft — Druckluft fir chirurgische Instrumente
— Helium — Stickstoff fiir chirurgische Instrumente
— Kohlendioxid

Medizinische Kombinationsventile von GCE sind fir Gaszylinder mit einem maximalen Fulldruck von 300 bar bei
15 °C bestimmt (Anhang 1 enthalt Informationen Gber den Nenn-Einlassdruck der Kombinationsventile) und sind
mit Vorrichtungen zur Steuerung und Messung des verabreichten medizinischen Gases erhéltlich.

3. Sicherheitsanforderungen fiir Betrieb, Transport und Lagerung
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A e Das Produkt und die zugehoérigen Geréate sind fernzuhalten von
— Warmequellen (Feuer, Zigaretten usw.)
v v v
— brennbaren Materialien
. v v v
— Olen oder Fetten
v v v
— Wasser
v v v
— Staub
v v v
A e Das Produkt und die zugehérigen Geréte diirfen wahrend dem betrieb nicht gekippt
werden. v v v
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A e Es sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzuhalten. v v v
A e Das Produkt und die zugehérigen Geréte nur in gut beliifteten Rdumen einsetzen. v

Es sind die nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfallverhiitung und Umweltschutz beim Einsatz
von medizinischen Gasen zu beachten.

4. Anweisungen fir Mitarbeiter und Schulungen

GemaB Medizingerateverordnung 93/42/EWG hat der Eigentimer des Produkts sicherzustellen, dass die
Mitarbeiter, die mit dem Produkt umgehen, mit der Bedienungsanleitung, den technischen Daten und den
Leistungsdaten des Produkts, die nachfolgend bzw. in den Anhangen 1 und 2 aufgefihrt sind, vertraut sind.

Der Besitzer hat sicherzustellen, das die Mitarbeiter, die mit dem Produkt umgehen, fiir jeden auszufiihrenden
Arbeitsschritt ausreichend geschult sind. Auszubildende sind von einem erfahrenen Mitarbeiter zu beaufsichtigen.

Weitere Informationen Gber das GCE Produktschulungsprogramm sind auf Anfrage von GCE erhéltlich.

5. Produktbeschreibung

Medizinische Kombinationsventile von GCE verbinden die Funktionen von Hochdruck-Gasflaschenventilen und
medizinischen Druckregulatoren. Das aus der Flasche austretende Gas strémt zunachst durch ein Absperrventil,
anschlieBend durch einen Druckregler und wird schlieBlich durch einen Patienten- oder Druckanschluss dem
Patienten verabreicht. Die Kombinationsventile von GCE sind mit einem (externen oder internen) Unterdruck-
Entlastungsventil ausgestattet, um die Patientenanschliisse vor Uberdruck zu schiitzen.

A - AnschluBstutzen

Das Produkt wird mithilfe eines Gewinde-AnschluBstutzens an der
Gasflasche befestigt. Der Stutzen ist entweder mit einem
Kegelgewinde oder einem zylindrischen Gewinde ausgestattet und
in verschiedenen GréBen (fir verschiedene FlaschengréBen und -
materialien) erhaltlich.

B - Flll6ffnung

Das Kombinationsventil verfligt Gber eine Fill6ffnung zum Fllen
der Gasflasche. Die Fill6ffnung ist mit einer Ruckstromsicherung
(Rickschlagventil) ausgestattet. Das Riickschlagventil verhindert
die Druckbeaufschlagung der Fulléffnung wéhrend des
Normalbetriebs des Kombinationsventils. Das Rickschlagventil
erfordert den Einsatz spezieller Filladapter zum Entliiften der
Flasche wahrend des Fillens.

C - Manometer

Das Kombinationsventil ist mit einem Manometer zur Anzeige des
Flaschendrucks ausgestattet. Das Manometer ist entweder ein

i —— ) : i aktives oder ein passives Manometer. Modelle mit Manometer zur
(Typische Kombinationsventil-Konfiguration) aktiven Anzeige des Flascheninhalts erméglichen das Ablesen des
Gasflaschen-Fiillstands in den Handradstellungen ,ON“ und ,,OFF*.

D - Absperrventil

Das Kombinationsventil ist mit einem Absperrventil ausgeriistet, um die Versorgung mit Gas aus der Flasche
von den anderen Ventilfunktionen zu trennen. Das Absperrventil muss wahrend des Flllens der Gasflasche
und wéhrend des Einsatzes am Patienten gedffnet sein.

E - Restdruckventil

Der Eingang des GCE Kombinationsventils ist mit einem Restdruckventil ausgestattet. Das Restdruckventil
wird wahrend des Filllens der Gasflasche Uberbriickt. Durch das Uberbriicken des Restdruckventils wihrend
des Fiillens wird ein Mindest-Uberdruck in der Gasflasche aufrechterhalten, um eine Kontamination der
Flasche durch die Umgebungsluft zu vermeiden.
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F, G - Flow-Regler ,F* und Flow-Anschluss ,G“ (optional)

Medizinische Kombinationsventile von GCE sind mit einem Flow-Regler ,F“ erhéltlich. Der Flow-Regler
ermdglicht eine direkte Gasversorgung des Patienten (I/min) mit Atmospharendruck tber den Flow-Anschluss
,G" mittels Nasenbrille oder Gesichtsmaske.

Die Verbindung zum Patienten Giber den Flow-Anschluss ,G* kann entweder lber eine Steck-Schlaucharmatur
(Schlauchstutzen) oder einen Gewindeverbindung (zum Beispiel bei Befeuchtern) erfolgen.

H - Druckanschluss oder Schnellkupplung (optional)

Das Kombinationsventil kann mit einem Druckanschluss ausgestattet sein. Der Druckanschluss ist ein direkter
Anschluss an die Unterdruckkammer, der mit einem gasspezifischen Steckanschluss (,Schnellkupplung®)
ausgestattet ist (siehe Anhang 2). An diese Schnellkupplung kann mithilfe eines gasspezifischen
Steckverbinders ein weiteres Geréat angeschlossen werden. Nach dem Abzug des Steckverbinders wird die
Offnung der Schnellkupplung automatisch verschlossen. Der Druckanschluss dient der Versorgung
medizinischer Gerate mit eigener Energieversorgung (z. B. Beatmungsgerate) mit einem kontrollierten Druck.

Durchflussbegrenzer (optional)

Der optionale Durchflussbegrenzer befindet sich im Ventilschaft. Er bietet zusatzliche Sicherheit im
unwahrscheinlichen Fall eines Ventilschaftbruchs. Im Normalbetrieb hat der Durchflussbegrenzer keine
Auswirkungen auf die Leistung des Kombinationsventils.

Anhang 1 enthalt Informationen Uber die Funktionen der verschiedenen Kombinationsventiimodelle.

Dabei ist zu beachten, dass die Farbe des Produkts (insbesondere des Flow-Reglers) unter Umsténden nicht der
Farbkodierung fir Gase entspricht.

6a. Bedienung

6a.1 Ventilschutz

In den Fallen, in dies méglich und sinnvoll ist, ist das Kombinationsventil durch eine Ventilschutzvorrichtung zu
schitzen. Flr Gasflaschen ab 5 Liter Inhalt ist das Kombinationsventil auf jeden Fall durch eine
Ventilschutzvorrichtung zu schiitzen. Die Ventilschutzvorrichtung muss den Anforderungen der Fallpriifung geman
ISO 11117 des Flaschenpaketeigentiimers entsprechen. Die Ventilschutzvorrichtung sollte so ausgelegt sein, dass
sie einen leichten Zugang zu allen Funktionen des Kombinationsventils ermdglicht.

A e Der Aufsteller des Flaschenpakets hat sicherzustellen, dass das Gesamtgewicht des mit
medizinischem Gas gefiillten Primarpakets das vom Hersteller der Ventilschutzvorrichtung
angegebene Hochstgewicht (Gewicht der Probe, die einer Fallpriifung unterzogen wurde) nicht
Uberschreitet. Das vom Hersteller der Ventilschutzvorrichtung angegebene Héchstgewicht kann
variieren, wenn die Ventilschutzvorrichtung montiert mit einer Authangung fiir Krankenbetten
ausgestattet ist.

e Der Aufsteller hat sicherzustellen, dass die Ventilschutzvorrichtung die ordnungsgeméBe Funktion des
A Kombinationsventils (insbesondere des Entlastungsventils) nicht beeintrachtigt und dass alle Etiketten
gut lesbar sind.

6a.2 AnschlieBen des Kombinationsventils an eine Gasflasche

Sichtfpriifung vor dem Anschluss des Kombinationsventils an eine Gasflasche

e Das GCE Produkt und die Gasflasche (insbesondere das Flaschengewinde) auf duBere Beschadigungen
Uberpriifen. Bei Anzeichen duBerer Beschadigungen das GCE Produkt bzw. die Gasflasche nicht verwenden
und den Status feststellen.

e Das GCE Produkt und die (Innenseite) des Gaszylinders mittels Sichtpriifung auf Verunreinigungen
Uberpriifen. Das GCE Produkt bei Bedarf gemaB GCE Reinigungsverfahren reinigen. (Die Gasflasche bei
Bedarf geméafB Reinigungsverfahren des Flaschenherstellers reinigen.)

¢ Anhand des Datumcode-Systems von GCE oder des Eigentiimers Gberprifen, dass die Einsatz- bzw.
Lebensdauer des GCE Produkts und der Gasflasche nicht Gberschritten wurde. Falls die Einsatz- oder
Lebensdauer des GCE Produkts oder der Gasflasche iberschritten wurde, das GCE Produkt bzw. die
Gasflasche nicht mehr verwenden und den Status feststellen.

e Der Einlassstutzen des Produkts muss fiir die jeweilige Flasche mit medizinischem Gas geeignet sein (Gas-
/Gewindetyp). Anhang 1 enthalt Informationen Uber den Einlassstutzen des Produkts.

e Bei Kombinationsventilen mit zylindrischem Einlassstutzen-Gewinde ebenfalls Gberprifen, dass alle
Dichtungen vorhanden und alle Dichtungsmaterialien flr das zu verwendende Gas geeignet sind.

¢ Der Nenndruck der Gasflasche muss mindestens gleich, besser jedoch héher als der Nenn-Einlassdruck des
Kombinationsventils sein.
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Falls vorhanden, Schutzkappen vom Einlassstutzen abziehen. Schutzkappen fiir eine spatere
Wiederverwendung an einem sicheren Ort aufbewahren.

Das Produkt darf nur in Verbindung mit dem auf dem Etikett angegebenen Gastyp eingesetzt werden. Das
Produkt auf keinen Fall fiir einen anderen als den auf dem Etikett angegebenen Gastyp verwenden!

Anschluss an die Flasche mit medizinischem Gas

Wahrend des Anschlusses sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzuhalten.

Zum Anschluss des Kombinationsventils an die Gasflasche empfiehlt GCE die Anwendung der Parameter und
Verfahren der EN ISO 13341. Auf jeden Fall hat der Monteur (durch Kontrollen und Uberpriifungen)
sicherzustellen, dass Anschlussparameter und -verfahren fiir das Kombinationsventil und die Gasflasche
geeignet sind.

Ein zu hohes Anziehmoment kann zur Beschadigung des Ventilgewindes fiihren und eine
Wiederverwendung des Kombinationsventils unméglich machen. Auf keinen Fall das maximal
zulassige Anziechmoment fiir die Gasflasche liberschreiten!

Einige Flaschentypen erfordern unter Umstanden ein niedrigeres als das in der Tabelle angegebene
Anziehmoment. Informationen tiber das zulassige Anziehmoment kénnen beim Flaschenersteller
erfragt werden.

Den Schraubenschliissel an den dafiir vorgesehenen Abflachungen des Kombinationsventils ansetzen,
um das Kombinationsventil mit dem zuldassigen Anziehmoment festzuziehen.

Den Schraubenschliissel ausschlieBlich an den dafiir vorgesehenen Flachen ansetzen, da andernfalls
das Ventil beschadigt werden kénnte.

Darauf achten, keine anderen Bauteile (z. B. das Manometer) zu beschéadigen.

6a.3 Fillen

Sichtprifung vor dem Fiillen

A\ .

Das Primérpaket fiir medizinisches Gas und den Filladapter auf duBere Beschadigungen Uberprifen. Bei
Anzeichen auBerer Beschadigungen das Primarpaket bzw. den Filladapter nicht verwenden und den Status
feststellen.

Das Primérpaket fiir medizinisches Gas und den Fllladapter mittels Sichtprifung auf Verunreinigungen
Uberpriifen. Das Kombinationsventil bei Bedarf gemaB dem weiter unten beschriebenen Reinigungsverfahren
reinigen. (Das Priméarpaket und den Filladapter bei Bedarf gemaB Reinigungsverfahren des Herstellers
reinigen.)

Anhand des Datumcode-Systems von GCE oder des Eigentiimers Gberprifen, dass die Einsatz- bzw.
Lebensdauer des Produkts nicht Gberschritten wurde. Falls die Einsatz- oder Lebensdauer des Produkts
Uberschritten wurde, das Produkt nicht verwenden und dessen Status feststellen.

Uberpriifen, dass der Filladapter fir den Anschluss an die Fiilldffnung des Kombinationsventils geeignet ist
(Gas-/Gewindetyp). Anhang 1 enthalt Informationen Gber den Schnellkupplungstyp des Produkts.

Der Fulldruck (Ruhedruck bei 15 °C) darf den zuldssigen Einlassdruck des Kombinationsventils nicht
Uberschreiten.

Die Schutzkappen von der Fiill6ffnung, dem Druckanschluss und dem Flow-Anschluss (falls vorhanden)
entfernen. Schutzkappen fiir eine spatere Wiederverwendung an einem sicheren Ort aufbewahren.

Anschluss des Fiilladapters

YANE

Wahrend der Fullung sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzuhalten.
Vor dem Anschluss des Fiilladapters das Kombinationsventil entliiften.

Entliften des Kombinationsventils
Kombinationsventile mit Flow-Regler
= Uberprifen, dass das Absperrventil geschlossen ist.
= Flow-Regler in die Maximalstellung drehen und Uberprifen, dass er einrastet.
= Warten, bis das Kombinationsventil vollstéandig entllftet ist.
= Flow-Regler in NULLSTELLUNG drehen und Uberprifen, dass er einrastet.
Kombinationsventile ohne Flow-Regler
= Uberprifen, dass das Absperrventil geschlossen ist.
= Einen von GCE zugelassenen Steckverbinder flr Schnellkupplungen in die Schnellkupplung des
Kombinationsventils einstecken (Anhang 2 enthélt Informationen tUber den Anschluss von
Schnellkupplungen an das Produkt).
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A

e Das Entliften tiber die Schnellkupplung des Kombinationsventils darf nur mit einem von
GCE zugelassenen Steckverbinder durchgefiihrt werden. Weitere Informationen tiber
zugelassene Steckverbinder fiir Schnellkupplungen fiir das Produkt sind auf Anfrage von
GCE erhaltlich.

= Warten, bis das Kombinationsventil vollstéandig entllftet ist.
= Den von GCE zugelassenen Steckverbinder fir die Schnellkupplung wieder abziehen (Anhang 2
enthalt Informationen Gber den Anschluss von Schnellkupplungen an das Produkt).

e Filldadapter anschlieBen. Auf keinen Fall das maximal zuldssige Anziehmoment fir den Fulldadapter
Uberschreiten! (Informationen Gber den Anschluss des Fiilladapters enthélt die Bedienungsanleitung des
Fllladapters.)

e GCE empfiehlt, fiir den Anschluss des Fiilladapters ausschlieBlich mechanische (d. h. keine elektrisch
betriebenen) Werkzeuge zu verwenden, um Beschéadigungen der Fiillé6ffnung durch ein zu hohes
Anziehmoment zu vermeiden. Informationen liber die Eighung fiir den Anschluss mithilfe von
elektrisch betriebenen Werkzeugen sind auf Anfrage von GCE erhaltlich.

e AusschlieBlich Original-Fulladapter von GCE verwenden. Informationen Gber Filladapter fur das Produkt sind
auf Anfrage von GCE erhaltlich.

e Andere als Original-Fiilladapter von GCE kénnen zu Beschadigungen des Riickschlagventils in der
Full6ffnung und damit zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit des Produkts fiihren.

Fiillen des Pakets mit medizinischem Gas

Wird das Kombinationsventil zum Verabreichen von medizinischen Gasen innerhalb der EG eingesetzt, dlirfen nur
Gase verwendet werden, die gemaB den Anforderungen hergestellt wurden, die im Leitfaden zur guten
Herstellungspraxis und der EG-Richtlinie 91/356/EWG Anhang 6 aufgefiihrt sind, Weitere Informationen Gber
dieses Thema enthalt das EIGA-Dokument IGC Doc 99/03/E Good Manufacturing Practice Guide for Medicinal
Gases (Leitfaden zur guten Herstellungspraxis fiir medizinische Gase).

e GCE empfiehlt, vor dem Filllen die erforderlichen Uberpriifungen (siehe Anhang 3, ,Uberpriifungen vor und
nach dem Fullen®) durchzufuhren.
e Wahrend des Fillens muss das Absperrventil vollstdndig gedffnet (Stellung ,On*) sein.

e Umfasst der Flillvorgang einen Schnellentliiftungsschritt (Ausblasen) des Priméarpakets fiir
medizinisches Gas, empfiehlt GCE dem Eigentiimer, zu liberpriifen, dass die Entliiftungsparameter
(Druck, Flow, Dauer usw.) dem verwendeten Produkt entsprechen. Informationen iiber geeignete
Beliiftungsparameter fiir das Produkt sind auf Anfrage von GCE erhéltlich.

e Das Absperrventil beim SchlieBen nicht iberdrehen (das maximale SchlieBmoment betragt 3 Nm).
e Die Fullleitung (einschlieBlich des Schlauchs) entliften, um den Filladapter vom Produkt zu I6sen.
¢  GCE empfiehlt, vor der Freigabe des Primarpakets flir medizinisches Gas fiir den Patienteneinsatz eine
Funktions- und Dichtigkeitspriifung durchzufiihren (siehe Anhang 3, ,Uberprifungen vor und nach dem
Fuallen®), die auch eine Dichtigkeitspriifung gemans Leitfaden zur guten Herstellungspraxis (EIGA-Dokument
IGC Doc 99/03/E) umfasst.
Folgende Punkte sind besonders zu beachten:
— Manometerfunktion )
— Kombinationsventile mit Flow-Regler: Uberpriifen, dass bei jeder Einstellung Gas abgegeben wird (z. B. durch
akustische Uberpriifung auf Zischlaute oder visuelle Uberpriifung auf Gasblaschen in einem Befeuchter).
— Vollstandigkeit von Produktetikett, Gasflaschenetikett, Sicherheitsetikett (je nach Version) und Markierungen am
Flow-Regler.
— Vollstandigkeit von Schutzkappen und -stopfen.

e  Zur Leckortung keine Fliissigkeiten einsetzen, die Ammoniak oder andere Substanzen enthalten, die
bei Messingmaterialien zu Spannungskorrosionsrissen fithren oder andere Materialien beschadigen
konnten. Zur Leckortung bei Geréaten, die mit Sauerstoff arbeiten, ausschlieBlich fiir den Einsatz in
Verbindung mit Sauerstoffsystemen zugelassene Fliissigkeiten verwenden. Weitere Informationen liber
zugelassene Fliissigkeiten fiir die Leckortung fiir das Produkt sind auf Anfrage von GCE erhaltlich.

e Falls das Entlastungsventil 6ffnet, das Ventil zur Wartung an GCE schicken.

¢ Nach dem Abschluss der Funktions- und Dichtigkeitsprifung nach dem Fllen so schnell wie méglich die
Schutzkappen von Flléffnung, Druckanschluss und Flow-Anschluss wieder aufsetzen. Vor dem Aufsetzen der
Schutzkappen Uberpriifen, dass diese sauber sind. AusschlieBlich Original-Schutzkappen von GCE
verwenden. Falls erforderlich, Gberprifen, dass das Sicherheitsetikett vorhanden und lesbar ist.
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6a.4 Entfernen des Kombinationsventils von einer Gasflasche

e Wahrend des Entfernens des Kombinationsventils von einer Gasflasche sind alle Vorschriften und Regelungen
zur Sauerstoffreinheit einzuhalten.
e  Entliften des Kombinationsventils
Kombinationsventile mit Flow-Regler
= Uberprifen, dass das Absperrventil geschlossen ist.
= Flow-Regler in die Maximalstellung drehen und Uberprifen, dass er einrastet.
= Warten, bis das Kombinationsventil vollstéandig entllftet ist.
= Flow-Regler in NULLSTELLUNG drehen und Uberprifen, dass er einrastet.
Kombinationsventile ohne Flow-Regler
= Uberprifen, dass das Absperrventil geschlossen ist.
= Einen von GCE zugelassenen Steckverbinder flr Schnellkupplungen in die Schnellkupplung des
Kombinationsventils einstecken (Anhang 2 enthélt Informationen tber den Anschluss von
Schnellkupplungen an das Produkt).
= Warten, bis das Kombinationsventil vollstéandig entllftet ist.
= Den von GCE zugelassenen Steckverbinder fir die Schnellkupplung wieder abziehen (Anhang 2
enthalt Informationen Giber den Anschluss von Schnellkupplungen an das Produkt).
e Von GCE zugelassenen Fulladapter anschlieBen. Auf keinen Fall das maximal zuldssige Anziehmoment fiir
den Fllldadapter Uberschreiten!

A e Zum Beliiften Uber die Full6ffnung ausschlieBlich von GCE zugelassene Fiilladapter verwenden.
Weitere Informationen Uiber zugelassene Fiilladaptern fiir das Produkt sind von GCE erhéltlich.

e Durch Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn langsam das
Absperrventil des Kombinationsventils 6ffnen.

e Warten, bis das Primarpaket fir medizinisches Gas vollstandig entluftet ist.

e Durch Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn das Absperrventil schlieBen. Das Absperrventil beim SchlieBen
nicht Gberdrehen (das maximale SchlieBmoment betragt 3 Nm).

6b. Bedienung

6b.1 Vor dem Einsatz am Patienten

Sichtprifung vor dem Einsatz

e Das Priméarpaket fir medizinisches Gas (einschlieBlich der Produktetiketten und Markierungen) auf duBere
Beschadigungen Uberpriifen. Bei Anzeichen &uBerer Beschadigungen das Produkt nicht verwenden und den
Status feststellen.

e Das Primarpaket fiir medizinisches Gas mittels Sichtpriifung auf Verunreinigungen Uberpriifen. Falls
erforderlich, gemaB des weiter unten erlduterten Reinigungsverfahrens reinigen.

o Uberpriifen, dass das Absperrventil geschlossen ist (Stellung ,Off*).

e  Flow-Regler in NULLSTELLUNG drehen und Uberprifen, dass er einrastet.

A ¢ Die Schutzkappen vom Druckanschluss und vom Flow-Anschluss entfernen. Schutzkappen fiir eine spatere
Wiederverwendung an einem sicheren Ort aufbewahren.

Dichtigkeitspriifung vor dem Einsatz

e  Flow-Regler in NULLSTELLUNG drehen und Uberprifen, dass er einrastet.
e  Durch Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn langsam das
Absperrventil des Kombinationsventils 6ffnen.

A e Ein zu schnelles Offnen des Absperrventils kann zu Feuer- und Explosionsgefahr aufgrund
austretenden Sauerstoffs fiihren. Ein nicht ausreichendes Offnen des Absperrventils kann zu einer zu
geringen Gasabgabe fiihren.

e Folgende Punkte auf potenzielle Leckstellen Uberprifen:
— Fulléffnung (wenn méglich). — Druckanschluss (falls vorhanden).
— Flow-Anschluss (falls vorhanden). — Entlastungsventiléffnung(en).

A ¢ Falls Leckstellen gefunden werden, gemaB Anweisungen unter ,,Nach dem Einsatz“ weiter unten vorgehen
und das Ventil zur Wartung an GCE schicken.

Funktionspriifung vor dem Einsatz
e Uberpriifen, dass das Absperrventil gedffnet ist (Stellung ,On“).
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. Uberpr[]f_gen, dass bei jeder Einstellung Gas flieBt (z. B. durch akustische Uberpriifung auf Zischlaute oder
visuelle Uberpriifung auf Gasblaschen in einem Befeuchter). Zunachst durch Drehen im Uhrzeigersinn und
anschlieBend gegen den Uhrzeigersinn.

e Durch Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn das Absperrventil schlieBen. Das Absperrventil beim SchlieBen
nicht Gberdrehen (das maximale SchlieBmoment betragt 15 Nm).

e Flow-Regler in NULLSTELLUNG zurlickdrehen und Uberprifen, dass er einrastet.

e  Kombinationsventil mit Druckanschluss: Uberpr[]fen, dass das Kombinationsventil einsatzbereit ist. Dazu einen
Steckverbinder in die Schnellkupplung einstecken und wieder abziehen (siehe Abschnitt weiter unten fiir
Informationen (ber Druckanschlussverbindungen).

6b.2 Patientenanschliisse und Einsatz am Patienten

Liste zugelassenen Zubehdrs

Folgende Vorrichtungen kénnen an den Flow-Anschluss angeschlossen werden:

— Befeuchterverlangerung (der Schlauchstutzen am Auslass befindet sich in waagerechter Position, fiir den Einsatz
eines Befeuchters ist unter Umstanden eine ,L*-férmige Verldngerung erforderlich. Informationen tber spezielle
Verlangerungen und Befeuchtern sind auf Anfrage von GCE erhaltlich).

— Sauerstoffschlauche von Atemmasken oder Nasenbrillen

— Gassparer

— Befeuchter

Folgende Vorrichtungen kénnen an den Druckanschluss angeschlossen werden:
— Flexible Schlauche

— Flowmeter

— Venturi-Absaugeinheiten

Weitere Informationen Gber von GCE zugelassenem Zubehér sind auf Anfrage von GCE erhéltlich.

e Vor dem Anschluss eines Zubehorteils oder medizinischen Gerats an den Regulator tliberpriifen, dass
das Zubehorteil oder medizinische Gerit fiir den Anschluss an das Produkt und dessen
Leistungsdaten geeignet ist (siehe Angaben zu Druck, Flow und Patientenanschliissen in Anhang 1
und 2). Weitere Informationen sind auf Anfrage von GCE erhéltlich.

Druckanschlussverbindungen

e Uberpriifen, dass der Steckverbinder der Schnellkupplung fiir Druckanschlussverbindungen geeignet ist
(Anhang 1 enthalt Informationen Gber den Flow-Anschluss).

e Den Steckverbinder der Schnellkupplung einstecken (Anhang 2 enthalt Informationen Uber den Anschluss von
Schnellkupplungen an das Produkt).

o Uberpriifen, dass der Steckverbinder der Schnellkupplung eingerastet ist.

Flow-Anschluss-Verbindungen

e Vor dem Anschluss von Zubehor an den Flow-Anschluss liberpriifen, dass kein Patient angeschlossen
ist.

o Uberpriifen, dass der Schlauch fiir Flow-Anschluss-Verbindungen geeignet ist (Anhang 1 enthélt Informationen
Uber den Flow-Anschluss).

e Den Schlauch auf den Flow-Anschluss des Regulators stecken und Uberprifen, dass der Schlauch fest sitzt,
bevor die Gaszufuhr eingeschaltet wird.

. Uberpr[]fen, dass der Schlauch fest auf dem Anschluss sitzt.

Nutzen des Flow-Anschlusses (Einstellen des Flows)

e Uberpriifen, dass sich der Flow-Regler in der NULLSTELLUNG befindet.

e Uberpriifen, dass das Zubehor an den Flow-Anschluss angeschlossen ist (siehe Abschnitt zu Flow-Anschluss-
Verbindungen weiter oben).

e Durch Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn langsam das
Absperrventil des Kombinationsventils 6ffnen.

e Ein zu schnelles Offnen des Absperrventils kann zu Feuer- und Explosionsgefahr aufgrund
austretenden Sauerstoffs fiihren. Ein nicht ausreichendes Offnen des Haupt-Absperrventils kann zu
einer zu geringen Gasabgabe fiihren.

e Den Flow-Regler auf eine Flow-Rate einstellen (Anhang 1 enthélt Informationen zu den mithilfe des Produkts
einstellbaren Flow-Raten).

e Uberpriifen, dass der Flow-Regler einrastet und nicht zwischen zwei Einstellung stehen bleibt, da in
diesem Fall kein Gas abgegeben wird.
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A ¢ Der Flow-Regler verfiigt unter Umstanden liber einen Anschlag zwischen der maximalen
Durchflussrate und der Nulistellung. Den Flow-Regler nicht mit Gewalt weiterdrehen, wenn er in der
Stellung fiir die maximale Flow-Rate (wahrend der Drehung im Uhrzeigersinn) oder in der Nullstellung
(wahrend der Drehung gegen den Uhrzeigersinn) stehen bleibt.

A e Die Sauerstoff-Flow-Rate muss von einem Arzt verordnet und verabreicht werden.

Nach der Behandlung

e Durch Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn das Absperrventil schlieBen. Das Absperrventil nicht mit Gewalt
drehen.

e Den Gasdruck aus den nachgeschalteten Geréaten ablassen.

¢ Bedienungsknopf in NULLSTELLUNG zuriickdrehen und tberprifen, dass der Knopf einrastet.

e  Den Schlauch vom Flow-Anschluss abziehen.

Nutzen des Druckanschlusses

e Uberpriifen, dass sich der Bedienungsknopf in der NULLSTELLUNG befindet (falls vorhanden).

o Uberpriifen, dass KEIN Zubehér an den Druckanschluss angeschlossen ist.

e Durch Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn langsam das
Absperrventil des Kombinationsventils 6ffnen.

A e Ein zu schnelles Offnen des Absperrventils kann zu Feuer- und Explosionsgefahr aufgrund
austretenden Sauerstoffs fiihren. Ein nicht ausreichendes Offnen des Haupt-Absperrventils kann zu
einer zu geringen Gasabgabe fiihren.

e Das Zubehér an den Druckanschluss anschlieBen (siehe Abschnitt zum AnschlieBen an den Druckanschluss
weiter oben).

Nach der Behandlung

e Durch Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn das Absperrventil schlieBen. Das Absperrventil nicht mit Gewalt
drehen.

e Den Gasdruck aus den nachgeschalteten Geraten ablassen.

e Den Steckverbinder flr die Schnellkupplung vom Druckanschluss abziehen (Anhang 2 enthalt Informationen
Uber den Anschluss von Schnellkupplungen an das Produkt).

6b.3 Nach dem Einsatz am Patienten

e Uberpriifen, dass das Absperrventil geschlossen ist (Stellung ,Off).

e Uberpriifen, dass sich der Flow-Regler in der NULLSTELLUNG befindet.

e Die Schutzkappen des Flow-Anschlusses und des Druckanschlusses wieder aufsetzen. Vor dem Aufsetzen
der Schutzkappen Uberprifen, dass diese sauber sind.

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

Eine Desinfektion kann mithilfe einer alkoholhaltigen Lésung (Spray oder Feuchttlicher) erfolgen.
Reinigungsmittel diirfen keine Schleifmittel oder andere Substanzen enthalten, die die Produktmaterialien
(einschlieBlich der Etiketten) beschadigen oder das Gas verunreinigen kénnten. Anhang 1 enthalt Informationen
zum Produktmaterial. Weitere Informationen sind auf Anfrage von GCE erhaltlich.

A ¢  Produkt nicht mit Reinigungsmitteln reinigen, die Ammoniak enthalten!
A e Produkt nicht in Wasser oder eine andere Fliissigkeit tauchen!

A e  Produkt vor hohen Temperaturen schiitzen, nicht autoklavieren!

8.1 Wartungsintervalle und Lebensdauer des Produkts

Wartungsintervalle

Die maximale Einsatzdauer der medizinischen Kombinationsventile von GCE vor einer allgemeinen Wartung
betragt 5 Jahre ab Herstellungsdatum.
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GCE empfiehlt, alle Produkte, die von Gasflaschen demontiert werden, einer allgemeinen Wartung zu unterziehen.

Es kann nicht davon ausgegangen werden, dass die Uberpriifungen vor und nach dem Fiillen (siche Anhang 3)
und die von GCE empfohlene allgemeine Wartung alle von den jeweiligen 6rtlichen Vorschriften geforderten
Sicherheitsverfahren oder -methoden abdecken. AuBerdem kénnen abweichende oder ungewdhnliche Umstande
andere oder weitere MaBnahmen oder Vorgehensweisen erfordern.

Weitere Informationen zum Qualifikationsprogramm fiir kundenspezifische Wartungsintervalle sind auf Anfrage von
GCE erhaltlich.

Lebensdauer

Die maximale Lebensdauer des Produkts betragt 10 Jahre ab Herstellungsdatum.

Nach dem Ablauf der Lebensdauer (maximal 10 Jahre) darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Der
Eigentiimer hat durch geeignete MaBnahmen und Vorgehensweisen (Kennzeichnung, Isolierung usw.)
sicherzustellen, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

8.2 Wartung und Reparatur

Uberpriifungen vor und nach dem Fiillen

GCE empfiehlt, vor und nach jedem Fullen eine Funktions- und Dichtigkeitsprifung durchzufiihren. Anhang 3
enthalt Anweisungen zum Durchfiihren der Funktions- und Dichtigkeitspriifung. Weitere Informationen sind auf
Anfrage von GCE erhaltlich.

Allgemeine Wartung

Die allgemeine Wartung umfasst die folgenden vorbeugenden WartungsmaBnahmen:

— Ersetzen wichtiger Bauteile des Produkts

— Reinigen von Bauteilen, die wiederverwendet werden sollen.

— Erneutes Uberprifen des Produkits.

Die allgemeine Wartung von medizinischen Kombinationsventilen von GCE ist von GCE durchzufihren.

Weitere Informationen zu den in einzelnen Landern verfigbaren Leistungen von GCE sind auf Anfrage von GCE
erhéltlich.

Reparatur
Reparaturen sind korrigierende MaBnahmen, d. h. MaBnahmen, die defekte Produkte betreffen.

Reparaturen von medizinischen Kombinationsventilen von GCE sind von GCE durchzufiihren. Weitere
Informationen zu den in einzelnen Léndern verfligbaren Leistungen von GCE sind auf Anfrage von GCE erhaltlich.
Fir Reparaturen an Kombinationsventilen muss das Ventil in der Regel nicht von der Gasflasche entfernt werden.

Die folgenden Bauteile von medizinischen Kombinationsventilen von GCE dirfen auch ohne
Reparaturgenehmigung von GCE vom Eigentiimer ersetzt werden:

e Ventilschutzvorrichtungen

o  Etiketten

e  Schutzkappen und abnehmbare Schlauchstutzen

Abhéangig vom Kombinationsventiltyp kébnnen auch noch weitere ReparaturmaBnahmen von dieser
Ausnahmeregelung betroffen sein. Weitere Informationen sind auf Anfrage von GCE erhdltlich.

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

AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden.

Alle zur Reparatur oder Wartung an GCE (oder autorisierte GCE Zentren) eingesandte Produkte sind gemaB den
Empfehlungen von GCE zu verpacken. Weitere Informationen Gber die speziellen Wartungsverpackungen von
GCE sind auf Anfrage von GCE erhéltlich.

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

9. Transport und Lagerung

Vor dem ersten Einsatz ist das Produkt in seiner Originalverpackung aufzubewahren.

GCE empfiehlt, das Produkt wieder in der Originalverpackung (einschlieBlich Siegelbeutel und anderer
Verpackungsteile) zu verpacken, wenn das Produkt nicht mehr verwendet wird (d. h. vor dem Transport oder der
Lagerung).

Abschnitt 3 weiter oben enthalt Informationen zu Lagerung und Transport.
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