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1. Présentation

Dispositif médical destiné a étre connecté sur les bouteilles de gaz médicaux haute pression (HP), afin de diminuer la pression de sortie et d'offrir
une pression d'utilisation basse et stable, ainsi que de déterminer le débit de sortie. Le manomeétre du dispositif permet de lire la pression de la
bouteille de gaz comprimé.

Profil d'utilisateur:
Les utilisateurs sont le personnel médical : médecins, infirmiers.
Pour le REGSON TM2 et REGFLOW TM, les utilisateurs sont également les techniciens d’hospitalisation a domicile et le patient lui-méme.

2. Déclinaison

- Connexion d'entrée et gaz disponible : a étrier en O2 - a écrou en : AFNOR en O2 et AIR (et N20 pour DETREG uniquement) - DIN en O2 et
AIR -BS en 02 - US en O2 et AIR - UNI en O2 - NORDIC en O2 et AIR.
- Modéle REGSON TM2 : détendeur livré avec un débitmetre a orifices précalibrés DEBSON TM2.
Plages de débits disponibles : 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 I/min.
- Modele REGFLOW TM : détendeur livré avec un débitmétre a bille RTM3.
Plages de débits disponibles : 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 30 I/min.
- Modéle DETREG TM : détendeur avec prise rapide de sortie basse pression AFNOR, BS ou DIN, sans débitmetre.
- Sortie filetée pour REGSON TM2 et REGFLOW TM : 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Prise rapide de sortie basse pression en option pour REGSON TM2 et REGFLOW.
- Systeme Venturi en option.
La liste de toutes les références et de leurs désignations est disponible aupres du fabricant.

3. Caractéristiques technigues

- Conforme a la norme EN ISO 10524-1 - Manométre haute pression 315 bar de classe 1.6.

- Unité : bar (pression) - Précision du débit :
litre par minute (I/min pour débit) pour REGSON TM2 et REGFLOW TM : £ 10 % de la valeur lue ou + 0,5 I/min, la valeur la
REGFLOW TM. plus haute étant retenue.

- Détendeur a piston a simple détente. REGSON TM2 : + 30 % < 1,5 I/min ou + 20 % > 1,5 I/min.

- Soupape de sécurité intégrée. - Surle REGSON TM2 : Débit continu entre deux positions.

- Pression d'alimentation : 200 bar maxi. - N° de série gravé sur le corps (année de fabrication/mois de

- Pression de sortie : 4,5 bar ( + 0,5 bar). fabrication/n®).

- Température d'utilisation : -20°C +60°C.
4. Mode d'emploi

Montage du détendeur sur la bouteille

- Vérifier que le dispositif est intact, notamment au niveau de la connexion d'entrée.

- Ouvrir légerement et un court instant le robinet de la bouteille de gaz, avant le raccordement du détendeur, afin de chasser les impuretés qui
pourraient se trouver dans le canal de sortie, puis le refermer.

- Vérifier la présence et le bon état du joint & I'entrée du détendeur (modeéle écrou et étrier).

- Visser a fond, manuellement, la tige d'entrée dans le raccord du robinet de la bouteille ou I'étrier sur la bouteille

- Pour le REGSON TM2, vérifier que le débit est réglé sur 0 I/min. Pour le REGFLOW TM, vérifier que le robinet du débitmetre est bien fermé.

- Ouvrir tout doucement le robinet de la bouteille de gaz.

NE PAS UTILISER DE CLE NI DE PINCE

Débitmetre

- Visser, sur la sortie de débit, un humidificateur si nécessaire, ou une tétine pour y associer la tubulure d'équipement de thérapie.

- Tourner le bouton ou volant de réglage en facade vers la gauche jusqu'a afficher le débit souhaité.

- Installer la tubulure au patient en derniere étape.

- Equipé d'un débitmétre a orifices précalibrés DEBSON TM2, le détendeur REGSON TM2 peut étre placé dans toutes les positions.
- Equipé d'un débitmétre a bille RTM3, le détendeur REGFLOW TM doit étre placé en position verticale.

Démontage du détendeur de la bouteille

- Fermer au préalable le robinet de la bouteille.

- Laisser le détendeur se purger. L'aiguille du manométre doit étre a 0.

- Pour REGSON TM2 et REGFLOW TM, fermer le débitmetre (position 0 I/min).
- Enlever la tubulure du patient et déconnecter I'humidificateur si nécessaire.

- Dévisser le dispositif de la bouteille (manuellement).

Prise rapide de sortie basse pression
Mettre le détendeur sous pression. Raccorder ensuite I'embout normalisé a la prise rapide de sortie basse pression en vérifiant le type de gaz et le
type de connexion.

HORS UTILISATION, NE PAS LAISSER LE DETENDEUR SOUS PRESSION

5. Symboles

% Défense d'utiliser de I'huile D}] Voir notice d'instructions

N° de série gravé sur le dispositif :
AA : Année de fabrication, .

AAMMXXXX MM : Mois de fabrication, u Fabricant
xxxx_: Numéro unitaire




6. Consignes de Sécurité

PRINCIPALES CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L’UTILISATION DES DETENDEURS

Il est rappelé que le personnel utilisateur doit étre formé a la manipulation des gaz :

- Ne jamais procéder a plusieurs mises en pression successives rapprochées.

- Ne jamais ouvrir le débitmétre avant d'ouvrir la vanne HP (il doit toujours étre réglé a 0 I/min au préalable).

- Ne pas fermer la vanne HP avec un couple excessif (ne pas forcer).

- Ne pas utiliser la sortie de débit pour I'entrainement d’un matériel médical.

- Ne pas créer de restriction en sortie de pression ou de débit du dispositif médical.

- Influence de la température : Attention, la variation de température ambiante (entre 0°C et 40°C) a un impact sur la précision des débits
délivrés.

- Ne pas démonter les raccords d’entrée ou de sortie du dispositif.

- Pour le REGSON TM2 : Il convient de régler le débit sur une position encliquetable. Ne pas positionner le bouton de réglage entre deux débits.
Sur ce type de détendeur-débitmétre, aucune indication ne montre le passage de gaz.

Précautions habituelles avec I'oxygéne (O2) :

- Ne pas fumer.

- Ne pas approcher une flamme.

- Ne pas graisser.

- Ne pas enduire de corps gras (vaseline, pommades) le visage des patients.

- Manipuler le matériel avec des mains propres, exemptes de graisse, de préférence porter des gants d'examen (latex, nitrile) propres.

- Lors de l'ouverture, ne jamais se placer face a la sortie du robinet de la bouteille, mais toujours du c6té opposé au manodétendeur, derriére la
bouteille et en retrait.

- Ne jamais exposer le patient au flux gazeux.

- Ne pas utiliser de générateur d'aérosol (laque, désodorisant..), de solvant (alcool, essence..) sur le matériel ni a proximité.

- Vérifier 'absence de fuite ; en cas de fuite, fermer le robinet. Ne jamais utiliser une bouteille présentant un défaut d'étanchéité.

- Ouvrir progressivement le robinet.

- Ne jamais forcer le robinet pour l'ouvrir.

Il est rappelé que la sécurité d'utilisation de I'oxygéne sous pression repose sur la lecture attentive de I'ensemble des mentions portées sur
I'étiquette et la notice d'utilisation et que tout incident doit étre déclaré aux autorités compétentes.

7. Nettoyage et désinfection
- Déconnecter le détendeur de la bouteille (voir procédure de démontage).
- Utiliser un nettoyant désinfectant sans alcool pour dispositifs médicaux. Laisser sécher avant nouvelle utilisation.

- Ne pas utiliser de décontaminant de surface.
- Ne pas immerger.

8. Stockage

- Stockage entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre.
- Conserver si possible dans I'emballage.

9. Maintenance

SEUL LE FABRICANT TECHNOLOGIE MEDICALE PEUT INTERVENIR SUR LE DISPOSITIF.
L'utilisation de pieces détachées non conformes aux prescriptions du fabricant dégage la responsabilité de ce dernier.

Avant chaque utilisation :
- Vérifier I'absence de déformation due & un choc ou & une chute, en particulier sur le manometre et le raccord d'entrée.
- Vérifier la présence et le bon état du joint de la tige ou de I'étrier.

Au minimum 1 fois tous les 5 ans :
- Révision du détendeur par le fabricant.
- La date limite de révision est indiquée sur l'appareil.

Technologie Médicale vous conseille un controle annuel du dispositif :
v’ Vérifier la bonne connexion a la bouteille de la tige ou de I'étrier (pour tous les modeéles).
v’ Contrdler la bonne sortie du gaz sur chaque position du bouton de réglage de débit (pour le REGSON TM2).
v’ Vérifier qu'il n’y a pas de fuite lorsque le bouton du débitmeétre est en position 0 (pour le REGSON TM2 et le REGFLOW TM).

En cas de chute, fuite ou choc, faire réviser le dispositif.

Pieces détachées
- Joint étrier
- Joint tige

Utiliser uniguement des
piéces de rechange TECHNOLOGIE MEDICALE

L'élimination du dispositif ne présente pas de risque spécial ou inhabituel.
10. Garantie

- Dispositif garanti 1 an, pieces et main d'ceuvre, sauf détériorations ou accidents provenant de négligences, d'utilisation défectueuse, de défaut
de surveillance ou d'entretien.

- Fermeture du robinet garantie pendant 5 ans sans fuite (REGFLOW TM).

- Durée de vie contractuelle : 10 ans.

- Date d’apposition du premier marquage C€: 2004

Suivant la Directive européenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, tout incident
ou risque d'incident doit étre immédiatement signalé a TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Presentation

Medical device meant to be connected on high pressure (HP) medical gas cylinders, to decrease the outlet pressure and supply a stable low
pressure for use, and to adjust the outlet flow. The gauge indicates the pressure level of the gas cylinder.

User profile:
Users are medical staff: doctors, nurses.
For the REGSON TM2 and REGFLOW TM, users are also the home care technicians and the patient himself.

2. Versions

- Inlet connection and gas available: pin-index fitting in O2 - Nut and nipple in : AFNOR in O2, AIR and N20O (for DETREG only) / DIN in O2 and
AIR/BSin 02/US in O2 and AIR / UNIin O2 / NORDIC in O2 and AIR.
- REGSON TM2 model: pressure regulator delivered with a DEBSON TM2 pre-adjusted flowrates.
Available flowrates ranges: 0-1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-25 I/min, 0-50 I/min.
- REGFLOW model: pressure regulator delivered with a RTM3 flow meter with floating ball.
Available flowrates ranges: 0-1.5 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min.
- DETREG model: pressure regulator with AFNOR, BS or DIN quick-release connector and without flow meter.
- Threaded outlet for REGSON TM2 and REGFLOW: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.
- Quick-release connector in option for REGSON TM2 et REGFLOW TM.
- Injector in option.
All references and descriptions are available from the manufacturer.

3. Technical data

In accordance with EN ISO 10524-1
Unit: bar (pressure) and

Working temperature: -20°C +60°C (-4°F +140°F).
High pressure gauge accuracy: class 1.6.

litre per minute (I/min for flow rate) for REGSON TM2 and REFFLOW | - Flow rate accuracy:
T™. REGFLOW TM: #10% or +0.5 I/min of the value, highest
- Pressure regulator designed with single stage piston. whichever.
- Built-in safety valve. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min ou + 20 % > 1,5 I/min.
- Supply pressure. Max. 200 bar. - On REGSON TM2, available flowrate between two positions.
- Outlet pressure: 4.5 (+ 0.5 bar). - Serial number engraved on the body.

4. Instructions for use

Mounting the regulator on the cylinder:

- Make sure the device is undamaged, especially at the inlet connection.

- Slightly open, for a short time, the cylinder knob BEFORE connecting the pressure regulator, in order to remove impurities from the gas outlet.
Then turn it off.

- Check the presence and the good condition of the pressure regulator's input seal (nut and pin-index fitting model).

- Tightly screw, by hand, the inlet pin-index in the cylinder stopcock or the bull-nose on the cylinder.

- For the REGSON TM2, check that the position of the knob is on 0 I/min. For the REGFLOW, check that the flowmeter valve is closed.

- Gently open the cylinder stopcock.

DO NOT USE ANY WRENCH OR PLIERS

Elowmeter

- Screw, on the threaded outlet, a humidifier if necessary, or a nipple in order to connect tubing needed for therapy.

- Turn the adjustment knob or wheel on the front to the left until the desired pressure is displayed.

- Install the device to the patient (oxygen cannula for example) in last step.

- Equipped with a DEBSON TM2 barrel flow metre, the REGSON TM2 pressure regulator can be placed in any position.
- Equipped with a RTM3 ball flow metre, the REGFLOW pressure regulator must be placed in a vertical position.

Disassembling the regulator of the cylinder:

- First turn of the cylinder stopcock.

- The pressure regulator must be purged. The manometer must indicate 0 bar.

- For REGSON TM2 and REGFLOW TM, close the flowmeter.

- Remove the device from the patient and disassembly the humidifier if necessary.
- Unscrew by hand the pressure regulator from the cylinder.

Quick-release connector
Put the pressure regulator under pressure. Then, connect the standardised probe to the quick-release connector by checking the gas and connection

type.

I WHEN UNUSED, DO NOT LEAVE THE DEVICE UNDER PRESSURE

5. Symbols

% Use no oil [:E] See instructions for use

Serial number engraved on the device :
AA : Year of manufacturing,

AAMMIOX MM : Month of manufacturing, d Manufacturer
XXXX : unique number




6. Safety advice

IMPORTANT SAFETY REGULATIONS WHEN USING MEDICINAL OXYGEN CYLINDERS

You are reminded that the operating personnel must be trained in the handling of gases:

- Never carry out multiple pressurisations successively.

Never open the flow metre before opening the HP valve (it should always be set to 0 L/min beforehand).

Do not close the HP valve with excessive torque (do not force).

- Do not use the threaded outlet to connect a pneumatic device.

- Do not stop up the outlets of the medical device.

- Influence of the temperature: Beware, the variation of the temperature has a real impact on the flow-rates accuracy.

- Do not disassembly the outlet and the inlet of the medical device.

- For the REGSON TM2: the knob should have been put in a real position. Do not try to adjust the know between two positions of flow-rate. On this
type of regulator, no indication shows the passage of gas.

Usual precautions with oxygen (02):

- No smoking.

- Do not bring into contact with a flame.

- Do not lubricate.

Do not coat the patients' face with greasy substances (Vaseline, ointments).

Handle the equipment with clean hands, free from grease; the wearing of clean examination gloves (latex, nitrile rubber) is recommended.
When opening, never stand in front of the cylinder valve output but always on the side opposite to the pressure regulator, behind the cylinder
and taking a step back.

Never expose the patient to the gas flow.

Do not use aerosols (hairspray, deodorant etc.), solvents (alcohol, petrol etc.) on the equipment or in the vicinity.

Check for leaks; in the event of a leak, close the valve. Never use a bottle presenting a sealing defect.

- Open the valve gradually.

- Never force the valve when opening.

You are reminded that the safe use of oxygen requires all the information on the label and in the instruction manual to be read carefully and any
incident must be declared to the competent authorities.

7. Cleaning and disinfection

- Disconnect the regulator from the cylinder (see disassembly procedure).

- Use adisinfectant cleaner without alcohol for medical devices. Allow to dry before using again.
- Do not use floor cleaning products.

- Do notimmerse

8. Storage

- Between -20 and +60°C (betw. 14 and 104°F) in a dry and clean place.
- Keep the device in its plastic bag as long as possible.

9. Maintenance
TECHNOLOGIE MEDICALE is the only allowed to operate on the device

The use of spare parts which are not in accordance with the manufacturer instructions exempts him from liability
Before each use

- Make sure the device is undamaged, due to a fall or shock, particularly on the gauge and the inlet connector
- Make sure there is a seal and its good condition on the inlet connector

At least once every 5 years
- Device overhaul by the manufacturer or a register provider: pressure regulator and flowmeter
- The overhaul deadline is displayed on the device

Technologie Médicale advice to control the device once a year:
v Check the good connection between the inlet and the cylinder valve.
v’ Check there is a flow on each position of the control knob (only for REGSON TM2).
v’ Check there is no leak when the control knob (for REGSON TM2) is at 0 I/min position or when the valve flowmeter is closed (for REGFLOW
™).

In case of fall, shock or leakage, have your device checked.

Spare parts Use exclusively
- Pin-index seals spare parts from
- Bull-nose seals TECHNOLOGIE MEDICALE

Removal of the device does not have any special or unusual risks.

10. Guarantee

1 year warranty (parts and service), except in case of damage or accidents due to carelessness, misuse, bad supervision or maintenance.
- The closing of the regulation knob is guaranteed during 5 years without any leakage (REGFLOW TM).

- Contractual lifetime: 10 years.

Date when marking first affixed: 2004

As per the European Directive 93/42/CEE dated June 14", 1993,
TECHNOLOGIE MEDICALE must be immediately notified of any incident or risk of incident




1. NpencrtaBsaxe

MeauuuHcko u3genve, npegHasHayeHo 3a CBbp3BaHe KbM MeAWLMHCKU ra3oBu GyTunku nop Bucoko HansraHe (HP) ¢ uen HamansisaHe Ha
HansraHeTo Ha U3X0Aa W OCUTypsiBaHE Ha HICKO U CTaGWUITHO HansiraHe Ha U3Mon3BaHe, KakTo v onpeaensiHe Ha AebuTa Ha uaxoda. MaHoMeTbpbT
Ha U3en1eTo 1aBa Bb3MOXHOCT 3a OTUYMTaHE Ha HanAraHeTo B ByTUNKaTa CbC CrbCTeH ras.

MoTpebutencku npocun:

MeaunumHckn nepcoHan: nekapy, MeaVLIMHCKNA CECTpU.

3a REGSON TM2 n REGFLOW TM, notpe6uTtenu moraT Aa 6baat 6onHornenaym unu cammte naumeHTu.

2. PasknoHenunsa

- MpepanaraHo BXOAHO CBBbP3BaHE U CBbp3BaHe 3a rasa: cbe ckoba npu O2 - BuHTOBO Npu: AFNOR npu O2 1 Bb3YX (1 N20 camo 3a
DETREG) - DIN npu O2 n Bb31yX - BS npu O2 - US npu 02 n Bb3]yX - UNI npu O2 - NORDIC npu O2 n Bb3YX.

- Mopaen REGSON TM2 : peAyKUMOHEH KrnanaH, oCTaBsiH C NpefBapuTenHo kannbpupaxu otsopu DEBSON TM2.
Mpepanarann avanasonu Ha aebuta : 0-1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-25 I/min, 0-50 I/min.

- Mogen REGFLOW TM : pefyKUMOHeH knanaH, 4ocTaBsiH ¢ Aebutomep cbe cauma RTM3.
Mpepanarann agvanasonu Ha aebuta : 0-1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min.

- Mopen DETREG TM : peayKUMOHeH knanaH ¢ 6bp30CMEHHO CbeAVHEHWE Ha U3XoAa 3a Hucko HansiraHe AFNOR, BS vnm DIN, 6e3
nebutomep.

- Pe36oeaH otBOp 38 REGSON TM2 1 REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Bbp30CMeHHO CbenHEHME Ha U3X0Aa 3a HUCKO HansraHe kato onuusi 3a REGSON TM2 u REGFLOW.

- Cuctema Venturi kaTo onuus.

CnnCBKBLT Ha BCUYKW CMIPaBOYHM HOMepa U TeXHUTe 0603HaYeHNs MoXeTe [1a HaMepuTe OT NPOU3BOANTENS.

3. TexHNYeCKN XapaKTepUCTUKU

- OrtroBapsi Ha ctaHgapT EN I1ISO 10524-1 - MaHomeTbp 3a BUCOKO HansraHe 3a 315 6apa oT knac 1.6.

- Envnuua: 6ap (HansraHe) - TouHoCT Ha aebuTa:
nmMTpU B MuHyTa (I/min 3a pebuta) 3a REGSON TM2 un REGFLOW TM: + 10 % oT oT4yeTeHaTa CToiHOCT unm + 0,5 I/min,
REGFLOW TM. M3Mon3sea ce Hail-B1coKaTa CTOMHOCT.

- PegnykuvoHeH knanaH ¢ 6ytano 3a 06MKHOBEHO pasLuMpeHue. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 lI/min nnm £ 20 % > 1,5 I/min.

- BrpaaeH obesonacuTeneH knanaH. - Mpu REGSON TM2: HenpekbcHaT AebuT mexay ABe NONoXeHUs.

- Hansirane Ha nopasaxe: 200 6apa makc. - CepueH Ne, rpaBuMpaH BbpXy kopnyca  (roavHa Ha

- HansraHe Ha usxopa: 4,5 6apa ( + 0,5 6apa). npou3BoAcTBo/Mecel, Ha npon3BoacTBo/Ne).

- TemnepaTypa Ha uanonasaHe: -20°C go +60°C.
4. HauuH Ha ynoTtpe6a

MoHTupaHe Ha penyKUMOHHUS KnanaH Bbpxy ByTunkata

- TposepeTe panu usaenueTo e 6e3 NoBpeau, NO-KOHKPETHO Ha HMBOTO Ha BXOAHOTO CBbP3BaHE.

- OTBOpeTe NneKko M 3a CbBCEM KpaTKo KpaHYeTo Ha rasoBaTa OyTunka mpeau CBbP3BAHETO C PEAyKUMOHHWMS KhanaH, 3a [a OTCTpaHuTe
3aMbPCSBaHNSATa, KOUTO MOXE [1a Ce HaMVpaT B U3XO[HWA KaHan, crief, ToBa ro 3aTBopeTe.

- [lpoBepeTe HanNMYMeTo 1 JOBPOTO CLCTOSIHUE Ha ChbeAVHEHNETO Ha BXOAA Ha PeAyKLMOHHWS KnanaH (Mofen C BUHT 1 ckoba).

- BaBuMHTeTe JoKpail Ha pbka BXOAHWS LWINWHAEN B CBbP3BAHETO Ha KpaHYeTo Ha GyTunkata unn Ha ckobata BbpXy GyTunkata

- 3a REGSON TM2 nposepeTe ganv ebutsT e HacTpoeH Ha 0 I/min. 3a REGFLOW TM npoBepeTte aanu kpaHyeto Ha aebutomepa e pobpe
3aTBOPEHO.

- OTBOpeTE CbBCEM JIEeKO KpaH4YETO Ha razoBarta GyTusika.

HE U3MNON3BAWTE HUTO KITIOY, HUTO LLIMMKA

[ebutomep

- Ao e HeobXoaMMO, 3aBUHTETE Ha U3XoAa Ha [ebuTa Bnaromep WK CMykaTerleH eniemMeHT, 3a Aa CBbpxeTe TpbOuukuTe Ha o0BopyaBaHeTo 3a
Tepanus.

- BaBbpTeTe GyTOHA UMK KONENLIETO 3a perynupaHe, Ham1paLly ce Ha NpeaHaTa cTpaHa, HansBo, AOKaTO Ce NOKaXe XenaHUsT febuT.

MoHTupaiTe TpbOMYKUTE 3a NaLeHTa Npy NOCNeaHUs eTan.

PenykunoHHusaT knanaH REGSON TM2 e o6opyasaH ¢ aebutomep ¢ npeasapuTenHo kanubpupann otsopu DEBSON TM2 u moxe na 6baoe

NOCTaBeH BbB BCUYKU NO3NLIMK.

- PeaykunoHHusaT knanaH REGFLOW TM e obopyasaH ¢ Aebutomep cbe cauma RTM3 u Tpsioea Aa 6bAe noctaBeH BbB BepTUKanHa Nno3uums.

[leMoHTVpaHe Ha peayKLMOHHWA KnanaH oT GyTunkara

- 3aTBopeTe NpeABapUTENIHO kKpaH4eTo Ha ByTunkaTa.

- OcraBeTe peyKUMOHHUS KranaH Aa ce o6e3Bb3aylun. CTpenkata Ha MaHoMeTbpa Tpsibsa ga 6bae Ha 0.
- 3a REGSON TM2 u REGFLOW TM: 3atBopeTe aebutomepa (nonoxenue 0 I/min).

- CsaneTe TpbOUYKMTE 3@ NaLMEHTa U pa3eanHETe OBNAXHUTENS, ako & HeobxoanMo.

- OTBuHTEeTe M3genueTo oT ByTunkarta (Ha pbka).

Bbp30CcMeHHO CbeanHeHre Ha U3xo[a 3a HUCKO HansraHe
MocTaBeTe PeayKUMOHHMA KnanaH noj HansraHe. CB‘bp)KeTe cnej Toea CTaHAapTU3MpaHua HaKpaI;IHI/IK KbM 6bp30CMeHHOTO CbeanHeHne Ha uaxoga
32 HUCKO HandaraHe, KaTo NpoBepuTe TUna Ha rasa n Tuna Ha CBbp3BaHeTO.

KOrATO HE U3NON3BATE PEAYKLUMOHHWS KIATMAH, HE FO OCTABAWTE NOA HANATAHE

5. Cumeonu

% M3nonssaHeTo Ha mMacno e SBGPGHEHO D:i] BuxTe ykasaHueTo 3a usnonasaHe

CepwueH HoMep, rpaBupaH BbPXY U3AENUeTo:
AAMMOOX AA ..I'o,qua Ha Npon3BoACTBO, Mpov3soguren
MM : MeceL Ha NPOU3BOACTBO,

XxxX : EauHeH Homep




6. Npaeuna 3a 6esonacHocT

OCHOBHMU NMPABUNA 3A BE3OMNACHOCT, OTHACSLLU CE O U3NON3BAHETO HA
PEOYKUMOHHUTE KNANAHU

HanoMHsime, 4Ye nepcoHanbT, KOWTO U3NON3Ba U3genuneTo, TpAGBa Aa e oOyyeH 3a GopaBeHe C rasose:
B HukakbB cnyqaw He nocTassinTe MHOroKpaTHO Noj HanaraHe Ha Marnkv uHTepsanu oT Bpeme.

- B HuKakbB crnyyan He oTBapsiiTe aebuTomepa, Nnpeau Aa oTBopuTe knanaHa HP (Toli TpsiGBa BuHary aa 6bae HacTpoeH npeasapuTesiHo Ha 0
I/min).

- He 3aTBapsiite knanaHa HP ¢ npekomMepeH BbpTSLL, MOMEHT (He ro HacuneamnTe).

- He usnonaeanTte nsxona Ha aebuta 3a npuaBMxXBaHe Ha MEAULIMHCKU MaTepuani.

- He c1=3,qasa|7|Te OrpaHu4yeHne Ha u3xoaa Ha HanaraHeTo unn Ha [ZLSGVITa Ha MeanUnHCKOTO usgenue.

- BnusiHue Ha Temnepatyparta : BHMMaHue: usMeHeH1eTo Ha okonHata Temnepatypa (mexay 0°C n 40°C) okaaBa BNUsiHWE BbPXY TOYHOCTTa Ha
npeaocTaBaHus AebuT.

- He ,E\eMDHTI/IpaFiTe BXOAHUTE UNU U3XOAHUTE CBbP3BaHUA Ha U3genueTo.

- 3a REGSON TM2: lo6pe e nebuTbT Aa ce perynypa Ao Hskoe OT ,LpakBaHusTa“. He nocTtaBsiiTe 6yToHa 3a perynvpaHe mexay ABe
CTOMHOCTU Ha AebuTa. MNpy To3n TUN peayKUMOHEH KnanaH-aebutomep, HMa HYKakeBa UHAMKALMS 3a NPeMUHaBaHeTo Ha rasa.

(o] WHK npe, MepKu npu ¢ kucnopog (02) :

- He nywerte.

- He ce po6nuxasainTe A0 NnambK.

- He nocrassiite cmaska.

- He nocrassinTe Ma3Hu BelecTBa (Ba3enuH, noMaam) BbpXy NMLETO Ha naumeHTa.

- BopaBeTe ¢ MaTepuana ¢ YICTM pbLie, NOYUCTEHN OT Ma3HUHA, 3a NPEeANoYUTaHE € Aa HOCUTE YNCTV PbKaBULM 3@ Npernes (OT naTekc,
HUTPUN).

- Hukora He 3acTaBaliTe C nuue KbM U3Xofa Ha KPaHYETO Mo BPEME Ha OTBapsIHETO, @ BUHArM ce oGpbluaiiTe ¢ rpb6 KbM perynartopa Ha
HansraHeTo, Hamupaly ce 3af GyTunkarta, U HacTpaHu.

- B HuKakKbB crnyyan He usnaranTe NauyeHTa Ha noToka oT ras.

- He n3nonasaiiTe U3TO4YHWK HA aepo3onu (Nak, Ae30A0PaHT 1 T.H..), Pa3TBOPUTEN (CIMPT, GEH3NH U T.H.) BbPXy Unu B 6NM30CT A0 U3aenueTo.

- MpoBepeTe 3a nUnca Ha U3TUYaHe; B CyJail Ha U3TUYaHe 3aTBOpETe KpaHYeTo. B HUKaKbB Cryyait He usnonaeaiTe GyTunka, npu KOSTO UMa
npobnem ¢ xepMeTUYHOCTTa.

- OTBapsiiTe kpaH4eTO NOCTEMNEHHO.

- B HuKakbB crniyyait He HacuneanTe KpaH4eTo, 3a fja ro OTBOpUTE.

HanomHsive, ye GeaonacHocTTa Npu U3NON3BaHe Ha KUCIOPOA NOA HansraHe ce Gasvpa Ha BHUMATENHOTO NPOYMTAHE Ha BCUYKU CBEEHUS BbPXY
eTUKeTa 1 B MHCTPYKLMSTa 3a ynoTpe6a, 1 Ye 3a BCekM MHLMAEHT TpsibBa Aa ce cbobLlaBa Ha KOMNETEHTHNTE OpraHu.

7. NouncTBaHe u aesnHdekumna

- PasenuHeTe peaykuMoHHUS knanaH oT ByTunkaTa (BUXTe npoleaypaTa 3a AeMOHTUpaHe).

- 3a nouncTeaHe Ha MEAULMHCKUTE U3AENVS U3MNoN3BaiiTe Ae3nHAEKTAHT, KOUTO He CbabpKa cnupT. OcTaBeTe ro Aa U3CbXHe, Npeau Aa ro
nanonssarte OTHOBO.

- He u3nonseante npenapati 3a o6e33apassiBaHe Ha NOBbPXHOCTTa

- He noTansiiTe B Te4HOCT.

8. CnhxpaHeHue
- CuxpaHsiBaiiTe npu Temnepatypa mexay -20 u +60°C Ha CyXo 1 4MCTO MACTO.
- CbxpaHsiBaliTe B ONakoBKaTa, ako € Bb3MOXHO.

9. Nopgapwbxka

EAWHCTBEHO NPOU3BOAUTENAT TECHNOLOGIE MEDICALE MOXE OA MOOAU®ULINPA U3OENUETO.
W3nonseaHeTo Ha pasrnobsemm 4actu, KoUTO He OTroBapAT Ha NPeANNCaHNATa Ha NPOU3BOAVNTENS, CHEMa OTrOBOPHOCTTA OT Hero.

nEte’l BCAKO M3non3BaHe :
- I'IpoaepeTe 3a nunca Ha ﬂe(bopMaLlI/lM, NpUYMHEHW OT yaap Unn nagaHe, No-KOHKPeTHO Ha MaHOMeTbpa U Ha CBbP3BaHETO Ha BXoAa.
- ﬂpoBepeTe Hanu4mneTto un IJ,O6pOTO CbCTOSIHNE Ha CbeAVMHEHWETO Ha WNWHAena unu ckobara.

Hait-manko 1 nbT Ha 5 roaunu :
- MpoBepka Ha peayKUMOHHWS KnanaH OT Npou3BOANUTENS.
- KpaitHaTa naTa 3a TO31 nperneq e nocoyeHa BbpXy anapata.

Technologie Médicale Bu npenopbyBa Aa U3BBLPLUBATE EXErofeH KOHTPON Ha U3aenueTo :
v TpoeepeTe o6GPOTO CBbP3BaHE KbM ByTUNKaTa Ha WNMHAENa unu ckobara (3a BCUUKM Moaenu).
v KoHTpornupaiiTe NpaBUIHOTO 3N3aHe Ha ra3a npu BCsika No3vums Ha ByToHa 3a perynupaHe Ha aebuta (3a REGSON TM2).
v’ TlpoBepeTe 3a nunca Ha n3tnyaHe, korato 6yToHbT Ha AebuTomepa e B nonoxenue 0 (38 REGSON TM2 n REGFLOW TM).

B Cﬂyqaﬁ Ha NnagaHe, n3Tn4aHe unu yaap ocurypeTe n3BbplUuBaHe Ha NpoBepka Ha nsgenuveTo.

Pasr yacTu
- Csbp3asaHe Ha ckobaTta
- Cebp3BaHe Ha WnuHaena

WU3nonseaite eauHCTBEHO
pesepsHu yactn ot TECHNOLOGIE MEDICALE

OTCTpaHﬂBaHeTO Ha n3nenneTo He e CBbP3aHOo CbC cneunaned unn HeobuyaeH PUCK.

10. Mapaxuua

- YCTpOWCTBOTO MMa rapaHLmsi 1 roavHa no OTHOLLIEHUE Ha YacTUTE W Ha TPy/Aa C U3KIIOUYEHUE Ha BIIOLIABAHETO Ha KauecTBOTO Wi Ha
VHLMAEHTU, Npen3BIKaH1 OT HEGPEXHOCT, HEMPaBUITHO 3MNOJ3BaHe, NMNCa Ha HaJ30p UMK Ha NOAAPBLXKA.

- 5-roAvluHa rapaHUmMs Ha 3aTBapsiHETO Ha kpaHyeTo 6e3 uatnyaHe (REGFLOW TM).

- Cpok Ha ekcnnoaTauws no gorosop: 10 roguHu.

- [ata Ha nocTaBsiHe Ha MbpBaTa MapkMpoBka C€:2004 .

CnbanacHo esporielickama Oupekmuea 93/42/ENO om 14 toHu 1993 e., ecexku uHyudeHm
unu puck om uHyudeHm mpsibea HezabasHo Oa 6b0e cbobwasaH Ha TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Ugel pousziti

Ugelem tohoto zdravotnického pfistroje, ktery se pfipojuje na plynové vysokotlaké (HP) lékaiské lahve, je snizit vystupni tiak. Zaruduje tak vyuziti
nizkého a stabilniho tlaku a moznost uréeni vystupniho pritoku. Manometr pfistroje umoziiuje stanoveni tlaku v lahvi s komprimovanym plynem.

Profil uzivatele:
UzZivatelé jsou zdravotniti pracovnici: Iékafi, zdravotni sestry.
U modelt REGSON TM2 a REGFLOW TM jsou uZivateli také technici pro domaci péci a samotny pacient.

2. Verze vyrobku

- Privodové pfipojeni a dostupny plyn: na tirmen pro O2 — na $roub pro: AFNOR pro O2 a VZDUCH (a N20 pouze pro DETREG) — DIN pro O2 a
VZDUCH - BS pro 02 — USA pro 02 a VZDUCH — UNI pro O2 — NORDIC pro O2 a VZDUCH.

- Model REGSON TM2: Regulator tlaku je dodavan s pritokomérem s predkalibrovanymi otvory DEBSON TM2.
Rozsahy pritokd: 0-1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-25 I/min, 0-50 I/min.

- Model REGFLOW TM: Regulator tlaku je dodavan s kulickovym pratokomérem RTM3.
Rozsahy pritokd: 0-1,5 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min.

- Model DETREG TM: Regulator tlaku s rychlym nizkotlakym odtokem AFNOR, BS nebo DIN, bez pratokoméru.

- Zavitovy vystup pro REGSON TM2 a REGFLOW TM: 12x 125 M — 9/16" M -1/4G M — 1/2" BS F.

- MuZe byt doplnén o nizkotlakou rychlospojku REGSON TM2 a REGFLOW.

- Nadstandardni vybaveni — systém Venturi.

Seznam v8ech produktovych &isel a jejich oznaceni je k dispozici pfimo u vyrobce.

3. Technickeé specifikace
- V souladu s EN I1SO 10524-1

Vysokotlaky manometr 315 bar(, tfida 1.6.

- Jednotka: bar (tlak) - Presnost pritoku:
litry za minutu (I/min pro pritok) pro REGSON TM2 a REGFLOW REGFLOW TM: +10 % pfe¢tené hodnoty nebo 0,5 I/min, pfi¢emz
T™. je zaznamenana nejvyssi hodnota.

- Pistovy regulator tlaku s jednim ventilem. REGSON TM2: +30 % <1,5 I/min nebo +20 % >1,5 I/min.

- Integrovany pojistny ventil. - Na REGSON TM2: Nepfetrzity pratok mezi dvéma polohami.

- Vstupni tlak: max. 200 barG. - Sériové ¢islo je vyryté na téle (rok vyroby / mésic vyroby / islo).

- Vystupni tlak: 4,5 baru (0,5 baru).
- Provozni teplota: =20 °C az +60 °C.

4. Navod k pouziti

MontaZ regulatoru tlaku na lahev

- Zkontrolujte, zda je pfistroj neporuseny, zejména vstupni pfipojka.

- Pred pfipojenim regulatoru tlaku zlehka a kratce oteviete ventil plynové lahve, dojte tak k odstranéni necistot, které se mohou nachéazet ve
vystupnim kanalu, ventil poté zavfete.

- Zkontrolujte, zda je pfitomno tésnéni pfivodu regulatoru tlaku a zda je v dobrém stavu (model, Sroub, cep).

- Ruéné nadoraz utdhnéte ¢ep pfivodu do pFipojky ventilu lahve nebo tfmen na lahvi.

- U modelu REGSON TM2 zkontrolujte, zda je pritok nastaven na 0 I/min. U modelu REGFLOW TM zkontrolujte, zda je ventil pratokoméru
spravné uzavien.

- Pomalym pohybem oteviete ventil plynové lahve.

NEPOUZIVEJTE KLIC ANI KLESTE.

Pratokomér

- Pokud je tfeba, pfisroubujte na vystup pratoku zvihéovaé nebo piipojku pro hadicova pfipojeni Iééebnych zafizeni.

- Otocte knoflikem nebo sefizovacim koleckem na pfedni strané smérem doleva, aZ se zobrazi poZzadovany pratok.

- Poslednim krokem je nasazeni hadi¢ky pacientovi.

- Regulator tlaku REGSON TM2, ktery je vybaven pratokomérem s predkalibrovanymi otvory DEBSON TM2, muZe byt umistén v libovolné poloze.
- Regulator tlaku REGFLOW TM, ktery je vybaven kulickovym pritokomérem RTM3, musi byt umistén ve vertikalni poloze.

Odstranéni regulatoru tlaku z lahve

- Nejprve uzaviete ventil na lahvi.

- Regulator tlaku se vy¢isti. Ru€icka manometru musi ukazovat 0.

- Umodelt REGSON TM2 a REGFLOW TM zaviete pritokomér (ukazuje O I/min).
- Odstrarite hadicky z pacienta a pokud je to nutné, odpojte zvihcovaé.

- Odsroubuijte (ruéné) zafizeni z lahve.

Rychlospojka nizkotlakého vystupu
Regulator tlaku natlakujte. Pak pfipojte normalizovanou koncovku na rychlospojku nizkotlakého vystupu, pficemz zkontrolujte druh plynu a typ
pripojeni.

POKUD NENi V PROVOZU, NENECHAVEJTE REGULATOR TLAKU NATLAKOVANY.

5. Symboly

% Je pfisné zakazano pouzivat olej D}] Viz navod k obsluze

C. série vyryté na pfistroji:
RR: rok vyroby, I .

AAMMXXXX MM: mésic vjroby, Vyrobce
xxxx: jednotkové &islo




6. Bezpecnostni pokyny

HLAVNI BEZPECNOSTNI POKYNY TYKAJICI SE POUZITI REGULATORU TLAKU

Upozoriiuj Ze éstnanci, ktefi tento pristroj pouzivaji, musi byt vyskoleni pro praci s plynem:

- Tlak nikdy nespoustéjte nékolikrat po sobé v kratkych ¢asovych intervalech.

- Pratokomér nikdy neotvirejte, aniz by byl nejdfive otevien vysokotlaky ventil (ten musi byt vzdy pfedem nastaven na 0 I/min).

- Vysokotlaky ventil nesmi byt zaviran s pfiliSnym toivym momentem (nepouzivejte pfilisnou silu).

- Nepouzivejte vystupni prutok jako pohon zdravotnického pfistroje.

- Vystupni tlak nebo pratok zdravotnického pfistroje nijak neomezuijte.

- Vliv teploty: Vezméte na védomi, Ze zména pokojové teploty (mezi 0 °C az 40 °C) ma vliv na pfesnost obdrzenych pratoku.

- Neodpojujte vstupni a vystupni pfipojky pfistroje.

- U modelu REGSON TM2: Nastavovani tlaku je lep$i provadét se zarazenou zapadkou. Neumistujte nastavovaci paku mezi dvé hodnoty
pratokd. Na tomto typu regulatoru tlaku-manometru neni pfitomno Zadné zafizeni ukazujici priichod plynu.

Obvykla opatfeni pfi manipulaci s kyslikem (O2):

- Zékaz koureni.

- Neumist'ovat v blizkosti plamene.

- Nemazat.

- Na tvaF pacientl nenanasejte mastné pfipravky (vazeliny, masti).

- Pii manipulaci s materialem méjte vzdy Cisté ruce zbavené mastnoty a radéji pouzivejte Cisté rukavice (latexové, nitrilové).

- Nikdy si nestoupejte naproti ventilu pfi jeho otevirani, ale vzdy na opacnou stranu regulatoru tlaku, za lahev a s uréitym odstupem.
- Nikdy nevystavujte pacienta proudu plynu.

- Na pfistroji nebo v jeho blizkosti nepouzivejte predméty vytvarejici aerosol (lak, deodoranty atd.) ani rozpoustédla (alkohol, benzin atd.).
- Zkontrolujte tésnost pfistroje a v pfipadé zaznamenanych uniku zaviete ventil. Nikdy nepouZzivejte lahev s porusenym tésnénim.

- Ventil otevirejte postupné.

- Nikdy ventil neotevirejte silou.

Upozoriiujeme, Ze bezpe¢né vyuzivani kysliku pod tlakem je zaloZzeno na peclivém procteni vSech pokynli na Stitku a v navodu k pouziti a ze
veskeré incidenty musi byt nahlaseny pfislusnym organdm.

7. Cisténi a dezinfekce

- Odpojte regulator tlaku z lahve (viz postup odstranéni).

- Pouzivejte dezinfekéni Cistidlo pro zdravotnické prostfedky. Pred dalS$im pouzitim nechte uschnout.
- Nepouzivejte dekontaminacni pfipravek na povrchy.

- Neponotuijte.

8. Skladovani

- Skladuijte pfi teploté =20 °az 60 °C na suchém a Cistém misté.
- Ponechte pokud mozno v obalu.

9. Udrzba

DO PRISTROJE MUZE ZASAHOVAT POUZE VYROBCE ZDRAVOTNICKE TECHNIKY.
Pouziti néhradnich dil neodpovidajicich poZzadavkidm vyrobce jej zbavuje veskeré zodpovédnosti.

Pred kazdym pouZitim:
- Ovérte, Ze pfistroj nebyl nijak poSkozen vlivem narazu ¢&i padu, a to zejména na manometru vstupni pfipojky.
- Zkontrolujte, zda nechybi tésnéni ¢epu ¢i tfmenu a zda jsou té&snéni v dobrém stavu.

Nejméné jednou za 5 let:
- Revize regulatoru tlaku vyrobcem.
- Mezni datum revize je uvedeno na pfistroji.

Spole¢nost Technologie Médicale doporucuje ro¢ni kontrolu zafizeni:
Ovéite spravné pfipojeni epu nebo tfrmenu na lahev (u véech modeld).
v’ Zkontrolujte spravny vystup plynu na kazdé pozici nastavovaciho knofliku pritoku (u modelu REGSON TM2).
v’ Zkontrolujte tésnost pfistroje, pokud je knoflik pritokoméru nastaven na 0 (u modeltt REGSON TM2 a REGFLOW TM).

V pfipadé padu, netésnosti ¢i narazu je nutné nechat pfistroj pfezkouset.

Nahradni dily
- Tésnéni trmenu
- _Tésnéni Cepu

Pouzivejte pouze
nahradni dily spoleénosti TECHNOLOGIE MEDICALE.

Vyrazeni pfistroje nepfedstavuje zadné zvlastni nebo neobvyklé riziko.
10. Zéaruka

- Na zafizeni, dily a servisni sluzby se vztahuje ro¢ni zaruka, s vyjimkou $kody nebo nehody vzniklé v dusledku nedbalosti, nespravného pouZiti,
$patné kontroly nebo udrzby.

- Na uzaviraci ventil je uplatnéna zaruka 5 let na tésnost (REGFLOW TM).

- Smluvni Zivotnost: 10 let.

- Datum prvniho oznaceni C€ 2004

Podle evropské smérnice 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 )
kazdéa nehoda nebo nebezpeci vzniku nehody musi byt okamzité oznameny spole¢nosti TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Beschreibung

Medizinisches Gerat zum AnschlieBen an medizinische Hochdruckgasflaschen (HD), das dazu dient, den Austrittsdruck zu reduzieren, einen
niedrigen und gleichmaRigen Gebrauchsdruck zu gewahrleisten und den Austrittsgasstrom festzulegen. Das Manometer des Geréates dient zum
Ablesen des Drucks der Druckgasflasche.

Anwenderprofil:
Anwender sind medizinisches Personal: Arzte, Krankenschwestern.
Anwender fiir REGSON TM2 and REGFLOW TM sind Fachkréfte in der hauslichen Pflege und der Patient selbst.

2. Ausfihrungen

- Gaseintrittsanschlisse und verfiighares Gas: Bligelanschluss fiir O2 - Schraubanschluss: fiir AFNOR O2 und medizinische LUFT (und N20O
nur fiir DETREG) - DIN fir O2 und med. LUFT - BS fiir O2 - US fur O2 u. med. LUFT - UNI fir O2 — NORDIC fiir O2 und med. LUFT.

- Modell REGSON TM2: mit einem Durchflussmesser mit vorkalibrierten Offnungen (DEBSON TM2) gelieferter Druckminderer.
Verfugbare Durchflussbereiche: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 25 I/min, O - 50 I/min.

- Modell REGFLOW TM : mit einem Kugeldurchflussmesser (RTM3) gelieferter Druckminderer.
Verfugbare Durchflussbereiche: : 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, 0 - 30 I/min.

- Modell DETREG TM: Druckminderer mit AFNOR, BS oder DIN Niederdruckaustritt-Schnellsteckverbinder ohne Durchflussmesser.

- Gewindeanschluss am Austritt fir TM2 und REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Schnellsteckverbinder am Niederdruck-Austritt als Option fiir REGSON TM2 und REGFLOW

- Venturi-System als Option.

Die Liste mit allen Artikelnummern und ihren Bezeichnungen ist beim Hersteller erhaltlich.

3. Technische Eigenschaften

- Entspricht der Norm EN ISO 10524-1 - Hochdruckmanometer 315 Bar der Klasse 1.6.

- Einheit: Bar (Druck) - Durchflussgenauigkeit:
Liter pro Minute (I/min fur den Durchfluss) fir REGSON TM2 und REGFLOW TM: * 10 % des gelesenen Wertes oder + 0,5 I/min, wird
REGFLOW TM. der hochste Wert wird berticksichtigt.

- Einstufiger Kolbendruckminderer. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min oder + 20 % > 1,5 I/min.

- Integriertes Sicherheitsventil. - Am REGSON TM2: Durchfluss fahrt zwischen zwei Positionen fort.

- Versorgungsdruck: maximal 200 Bar. - Die Serien-Nr. ist auf dem Hauptstiick eingraviert (Herstellungsjahr/-

- Austrittsdruck: 4,5 Bar (+ 0,5 Bar). Monat/-Nr.).

- Betriebstemperatur: -20°C +60°C.
4. Gebrauchsanleitung

Montage des Druckminderers auf die Flasche:

- Uberpriifen Sie, ob das Gerét intakt ist, insbesondere der Eintrittsanschluss.

- Offnen Sie vor dem Anschluss des Druckminderers kurz ein bisschen den Hahn der Gasflasche, um Verunreinigungen, die sich im Austrittskanal
befinden kdnnten, abzulassen, dann schlieRen Sie ihn.

- Uberpriifen Sie den korrekten Zustand der Dichtung am Eintritt des Druckminderers (Schraub- oder Biigelanschlussmodell)

- Schrauben Sie die Eintrittsspindel manuell vollstandig in den Gashahn- oder Bligelanschluss der Flasche.

- Uberpriifen Sie beim REGSON TM2 ob der Durchfluss auf 0 I/min eingestellt ist. Beim REGFLOW TM iberpriifen Sie, ob der Hahn des
Durchflussmessers korrekt verschlossen ist.

- Offnen Sie ganz langsam den Hahn der Gasflasche.

BITTE WEDER SCHLUSSEL NOCH ZANGE BENUTZEN

Durchflussmesser

- Schrauben Sie bei Bedarf einen Befeuchter an den Gasaustritt, oder eine Anschlusstiille, um die Leitungen der Therapiegerate anzuschlieRen.

- Drehen Sie den Einstellknopf od. das Einstallrad an der Vorderseite nach links, bis der gewiinschte Durchfluss angezeigt wird.

- Legen Sie als letzen Schnitt die Leitungen am Patienten an. .

- Der Druckminderer REGSON TM2 besitzt einen Durchflussmesser mit vorkalibrierten Offnungen (DEBSON TM2) u. kann in alle Positionen
benutzt werden.

- Der Druckminderer REGFLOW TM ist mit einem RTM3 Kugeldurchflussmesser ausgestattet und muss in vertikaler Position benuztt werden

Demontage des Druckminderers von der Flasche

- SchlieBen Sie zunachst den Hahn der Flasche.

- Warten Sie, bis der Druckminderer sich leert. Der Zeiger des Manometers muss auf 0 stehen.

- Fur REGSON TM2 und REGFLOW TM, schlieBen Sie den Durchflussmesser (Position O I/min).
- Die Leitungen vom Patienten abnehmen und bei Bedarf den Befeuchter trennen.

- Schrauben Sie das Geréat (manuell) von der Flasche ab.

Schnellsteckverbinder am Niederdruckaustritt
Setzen Sie den Druckminderer unter Druck. SchlieBen Sie anschlieBend das genormte Ansatzstiick an den Schnellsteckverbinder des
Niederdruckaustritts, Gberpriifen Sie dabei Gasart und Anschlusstyp.

| LASSEN SIE DEN DRUCKMINDERER BEI NICHTBENUTZUNG NICHT UNTER DRUCK

5. Symbole

% Benutzung von Ol untersagt [:E] Siehe Gebrauchsanleitung

Auf dem Gerét eingravierte Serien-Nr.:
JJ: Herstellungsjahr,

JIMMxxxx MM: Herstellungsmonat, Hersteller
xxxx: Einheitsnummer




6. Sicherheitsvorschriften

WESENTLICHE SICHERHEITSANWEISUNGEN FUR DIE BEDIENUNG DES DRUCKMINDERERS

Es wird daran erinnert, dass das Bedienpersonal hinsichtlich des Umgangs mit Gasen geschult sein muss:

- Es durfen niemals mehrere nah aufeinanderfolgende Unterdrucksetzungen durchgefiihrt werden.

- Der Durchflussmesser darf niemals vor Offnung des HD-Ventils gedffnet werden (er muss vorher immer auf 0 I/min eingestellt werden).

- Das HD-Ventil darf nicht mit einem tibermaRigen Drehmoment geschlossen werden (nicht gewaltsam schlieBen).

- Bei der Schulung an einem medizinischen Gerét nicht den Gasaustritt benutzen.

- Am Druckaustritt oder am Durchfluss der medizinischen Vorrichtung darf keine Beschréankung vorgenommen werden.

- Temperatureinfluss: Achtung, die Schwankung der Umgebungstemperatur (zwischen 0°C und 40°C) hat einen Einfluss auf die Genauigkeit des
zugefihrten Gasflusses.

- Demontieren Sie bitte nicht die Ein- und Austrittsanschlussstiicke der Vorrichtung.

- Beim REGSON TM2 ist es angebracht, den Durchfluss auf eine einrastbare Position einzustellen. Stellen Sie den Einstellknopf nicht zwischen
zwei Durchflussmengen ein. Bei dieser Art von Druckminderern mit Durchflussmesser gibt es keine Gasdurchflussangabe.

Ubliche VorsichtsmaRnahmen mit Sauerstoff (Oy):

- Nicht Rauchen.

- Kein offenes Feuer in die Nahe bringen.

- Nicht élen.

- Das Gesicht des Patienten nicht mit fetthaltigen Mitteln einreiben (Vaseline, Salben)

- Beim Umgang mit dem Material missen die Hande fettfrei sein, tragen Sie am besten saubere Untersuchungshandschuhe (Latex, Nitril).

- Halten Sie sich beim Offnen des Hahnes niemals vor seinem Austritt, sondern immer an der gegeniiberliegenden Seite des Druckminderers,
hinter der Flasche und im Hintergrund auf.

- Setzen Sie den Patienten niemals dem Gasstrom aus.

- Benutzen Sie keinen Aerosolerzeuger (Haarspray, Deodorant...), Losungsmittel (Alkohol, Benzin..) auf dem Material oder in seiner Nahe.

- Uberpriifen Sie das System auf Gas-Undichtigkeiten; bei Undichtigkeiten schlieRen Sie den Hahn. Benutzen Sie niemals undichte Flaschen.

- Offnen Sie den Hahn nach und nach.

- Wenden Sie beim Offnen des Hahns niemals Gewalt an.

Es wird daran erinnert, dass die sichere Benutzung von unter Druck stehendem Sauerstoff das aufmerksame Lesen aller auf dem Etikett und der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Angaben voraussetzt und dass alle Stérfalle den zustéandigen Behérden gemeldet werden mussen.

7. Reinigung und Desinfektion
- Trennen Sie den Druckminderer von der Flasche (sieche Demontageverfahren)
- Benutzen Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel ohne Alkohol fiir medizinische Gerate. Vor der erneuten Benutzung trocken lassen.

- Benutzen Sie keine Bodendekontaminierungsprodukte.
- Das Gerat nicht in Wasser tauchen.

8. Lagerung

- Lagerung zwischen — 20 und + 60°C an einem trockenen, sauberen Ort.
- Bewahren Sie das Gerét méglichst in der Verpackung auf.

9. Wartung

NUR DER HERSTELLER TECHNOLOGIE MEDICALE DARF AM GERAT ANDERUNGEN VORNEHMEN.
Eir die Benutzung von Ersatzteilen, die nicht den Vorschriften entsprechen, iibernimmt der Hersteller keinerlei Haftung.

Vor jeder Benutzung:

- Uberpriifen Sie die Abwesenheit von Vorformungen aufgrund von Sturz oder Schldgen, insbesondere am Manometer und am
Eintrittsanschlussstiick.

- Uberpriifen Sie die Anwesenheit und den korrekten Zustand der Spindel- oder Bugeldichtung.

Mindestens 1-mal alle 5 Jahre:
- Wartung des Druckminderers durch den Hersteller.
- Der Stichtag der Wartung ist am Gerét angebracht.

Technologie Médicale empfiehlt Ihnen eine jahrliche Geréatekontrolle:
v Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss der Spindel oder des Biigels an der Flasche (fiir alle Modelle).
v Kontrollieren Sie das korrekte Ausstromen des Gases an allen Positionen des Durchflusseinstellungsknopfes (REGSON TM2).
v Uberpriifen Sie das Gerét auf Gasundichtigkeit, wenn der Durchflussmesserknopf auf Position 0 steht (REGSON TM2 u. REGFLOW TM).

Bei Undichtigkeit, Sturz- oder Schlagschaden lassen Sie das Gerat bitte tiberpriifen.

Ersatzteile Bitte benutzen Sie nur
- Bugeldichtung TECHNOLIE MEDICALE Ersatzteile
- Spindeldichtung

Die Entsorgung der Vorrichtung stellt keine besondere oder ungewdhnliche Gefahr dar.
10. Garantie

- Geréategarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsfehler, ausgenommen bei Beschadigungen oder Unféllen durch Nachlassigkeit,
unsachgemaRer Benutzung, mangelnder Uberwachung oder Instandhaltung.

- Die Dichtigkeit bei HahnschlieBung wird tiber 5 Jahre garantiert (REGFLOW TM).

- Vertragliche Lebensdauer: 10 Jahre

- Erhaltsdatum der ersten C €-Kennzeichnung: 2004

Gemaf der européischen Richtlinie 93/42/CEE vom 14. Juni 1993 sind alle Storfalle, bzw.
mogliche Storfalle unverziiglich TECHNOLOGIE MEDICALE zu melden..




1. Napouciaon

laTpIKfy GUOKEUN TTOU TTPOOPIZETal YIa OUVOEDN OF IATPIKEG PIGAEG AEPIOU UYNANG TTIECNG, UE OKOTTO TN HEiwon TG TTieang £5650u kal TNV e5a0QAAIoN
XOauNAfg Kal oTaBeprig Tieong Asitoupyiag, Kabwg Kal Tov TTPocdIopIoHo TG TTapoxXng £5050u. To PAVOUETPO TNG CUCKEUNG METPA TnV TTiEon Tng
@IGANG CUPTTIECUEVOU QEPIOU.

Mpo@i xproTn:
O1 XpNOTEG gival IATPIKG TTPOOWTTIKS: laTpoi, NoanAeuTég.
MNa 1o REGSON TM2 kai To REGFLOW TM, xprioTeg BewpolvTal £TTONG 01 TEXVIKOI TNG KaT 0ikov voonAeiag Kai ol idiol o1 aoBeveig.

2. Ekdéozsig

- Alabéaipol T0TT0I GUVSEONG €10630U Kal agpiou: Pe kKAEioTpo Pin-index yia O2 - pe BiIdwtd kAgioTpo: AFNOR yia O2 kai AEPA (kai N20 pévo
yia 10 poviédo DETREG) - DIN yia O2 ka1 AEPA - BS yia O2 - US yia O2 kai AEPA - UNI yia O2 - NORDIC yia O2 kai AEPA.
- MovTtého REGSON TM2: eKTOVWTHG UE POOUETPO HE TTpoBabuovounpéveg otrég e§65ou DEBSON TM2.
Alabéoipo eupog TINWVY TTapoxng: 0 - 1 I/min, O - 5 I/min, O - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 I/min.
- Movtého REGFLOW TM: eKTOVWTHG UE POOUETPO UE UTTiAld RTM3.
AlaBéoipo gupog Tipwv Trapoxnig: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 30 l/min.
- MovTého DETREG TM: ekTovWTHG PE TaxuoUvdeopo £§68ou XapnArg mieong, AFNOR, BS i DIN, xwpig podueTpo.
- KoxAioTounuévn £€€050¢ yia Ta poviéha REGSON TM2 kai REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16" M -1/4G M — 1/2"BS F.
- AiaTiBeTal TIPOAIPETIKA TAXUOUVIETHOG £§680U XapnArg Trieong yia Ta poviéAa REGSON TM2 kai REGFLOW.
AlaTiBeTal TIPOAIPETIKG TUCTNHA BEVTOUPI.
O KaTaAOYOoG e GAa Ta eEaPTANATA Kal TOUG KwdIkoUg Toug gival SIaBETINOG OTT6 TOV KATAOKEUAOTH.

3. Texvikd XapaKTNPIOTIKG

- Zuppopewvetal pe To TpoTuTro EN ISO 10524-1 Mavoépetpo uwnAng Trieang 315 bar katnyopiag 1.6.

- Movéda pétpnong: bar (triean) - AkpiBela TTapoxng:
AiTpo avd Aemto (I/min yia Tnv Trapoxr) yia Ta joviéAa REGSON REGFLOW TM: * 10% g Tiprg €vdeigng 1 + 0,5 I/min, étroia Tiun
TM2 kai REGFLOW TM. €ival ugnAoTEPN.
- EKTOVWTAG HOVIG EKTOVWONG E TTIOTOVI REGSON TM2: + 30% < 1,5 l/min rj £ 20% > 1,5 l/min.
- Evowpatwyévn ac@aAioTikr BaABida. - Na 710 poviého REGSON TM2: Zuvexrig Tapoxn Hetagu duo
- Mieon apoxng: péy. 200 bar. Béoewv.
- MNieon €§édou: 4,5 bar (+ 0,5 bar). - ZEIPIOKOG apIBUOG EYXOPAYHEVOG OTO CWHA (£TOG KATAOKEUNG/UAVag

- Oeppokpaaia Aeimoupyiag: -20°C €wg +60°C. KATAOKEURG/apIBUAG).

4. Odnyieg xpriong

20v3ean TOU EKTOVWTH OTN QIGAN

- BePaiwBeite 6T 0 €OTAICNOG €ival AvETTAPOG, IDIAITEPA OTN CUVDEDT EI0650U.

- Avoigte eha@pd kai eAdxiota T BaABida TNG QIGANG agpiou, TTPIV aTTé TN OUVOECT TOU EKTOVWTH, TTPOKEIPEVOU VA ATTOPAKPUVBOUV TUXOV
akabapoieg TTou PTropei va Bpiokovtal oTo KavaAl e§650u Kal, OTn CUVEXEIQ, KAEIOTE TNV {avd.

- BeBaiwBeite 6T T0 TTapéPPBuUTa dev AgiTrel aTtd TV €i0050 TOU EKTOVWTH Kal 0TI gival o€ KaAf} katdoTaon (HoviéAo pe BISwTS kAioTpo i kAEioTpO
Pin-index).

- Z@igTe KaAG PE To XEPI TO OTEAEXOG £10080U OTO pakdp oUvdeong e T BaABida Tng GIGANG A To kAgioTpo Pin-index otn QIGAN.

- Zmv TepimTwon Tou poviédou REGSON TM2, BeBaiwbeite 611 n Trapoxn ival puBpiouévn og 0 I/min. ZTnv mepimtwon Tou oviéhou REGFLOW
TM, BePaiwbeite 6T N BaABida Tou poouETpou gival KAAG KAEIOTH.

- Avoigte TTOAU apyd T BaABida Tng PIGANG agpiou.

| MHN XPHZIMOMOIEITE KAEIAI 'H MENZA

Pobuetpo

- BidwoTe otV £§0d0 TNG TTAPOXNS Evav uypavipa, v gival aTrapaitnTo, A éva aKPo@Ualo YIa va OUVOECETE TO CWANRVA HIaG IATPIKAG OUCKEUNG.

- MepioTpéyTe apIoTEPOOTPOPA TO DIAKOTITN A TOV ETTIAOYEQ TNV TTPOGCOWN, WEXPI VO EPPAVIOTEN N emMBUUNTA TIUA TTapoxXNAG.

- ZuvdéoTe To owAfva oTnV TTAEUpd Tou acBevoUg aTo TeAeUTaio OTAdIO0.

- ESomNiopévog pe To podpETPO pe TTpoBaBuovounuéveg otrég e§6dou DEBSON TM2, o ektovwtrig REGSON TM2 propei va 1oTro0eTnBei o€ OAeg
TIG BEoEIg.

- EgomNiopévog pe To podpeTpo pe ptriAia RTM3, o ektovwtig REGFLOW TM pmopei va TotroBeTnBei oe kataképugn Béon.

ATT00UVSEDN TOU EKTOVWTA ATI6 TN QIGAN

- KAegiote mpwra ™ BaABida TG PIAANG.

- A@noTe va oAokAnpwoEi N ekkévwan Tou eKTovwTh. H BeAdva Tou pavoueTpou TTPETTEN va gival atny Tipn 0.
- TNoa ta yovréAa REGSON TM2 kai REGFLOW TM, kAegioTe 10 podueTpo (Béon 0 I/min).

- AtroouvdéoTe To owArjva TG TTAEUpdg aoBevoUg kal ToV UypavTrpa, eav ival arrapaitTo.

- ZePIdWOTe TN GUOKEURA atrd T QIBAN (XEIpokivnTa).

Taxuolvdeouog ££680u XxaunAng mrieong
O£0TE TOV EKTOVWTH UTTO TTEGN. 2T CUVEXEIQ, GUVOEGTE TO TTPOTUTTOTTOINUEVO OKPOPUGIO OTOV TAXUCUVBETHO £§680U XOUNAAG TTiEaNG, EAEyXOVTaG
Tov TUTTO agPiOU Kal ToV TUTTO TNG oUVSEDNG.

| OTAN AEN XPHZIMONMOIEITAI, MHN AGHNETE TON EKTONQTH YNO MNIEXH

5. Z0uBoAa
% AtrayopeUeTal n xprion AITavTikou D}] ZUUBOUAEUTEITE TO EYXEIPIGIO OBNYIWV
ZeIpIakOg apIBUOg eyXapayuévog OTn GUOKEUR:
EE: 'ET0G KaTaOKEUAG, I .
EEMMxxxx MM: Miivag KaTaokeuric, KaraokeuaoTrig
Xxxx: ApIBUSg Hovadag




6. Odnyieg ac@aAsiag

| BAZIKEZ NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ A TH XPHZH EKTONQTQON

YmrevOupileTal 6Tl TO TTPOOWTTIKO XEIPICHOU Ba TTPETTEl VA EXEI EKTTAIBEUTEI OTO XEIPICHO AEPiWV:

Mnv BéteTe TTOTE UTTO TTiEON TTOAAEG POPEG BIAdOXIKA Kal O€ GUVTOHO XPOVIKSO SidoTnua.

Mnv avoiyeTe TTOTE TO POOUETPO TTPOTOU avoigeTe T BaABida uynAng Tieong (TrpéTrel va puBpiletal ravta oe 0 I/min ek Twv TTPOTEPWV).
Mnv kAegivete TToTé TN BaABida uwnAng TTieong pe UTTEPBOAIKA POTTA (UNV AOKEITE TTiEaN).

Mnv xpnoigoToleite TNV €030 TNG TTAPOXNG YIA TNV TPOPOSOTia 1ATPIKOU EEOTTAICHOU.

Mnv dnpioupyeite TrEPIOPIOUS 0TV £§080 TTiETNG 1) OTNV TTAPOXT TOU 1ATPIKOU £50TTAIOHOU.

Emidpaaon 1ng Beppokpaciag: Mpoagoxn: n diakupavon Tng Bepuokpaaiag mepiBdAAovTog (UeTagu 0°C kal 40°C) eTTnpeddel TNV akpieia Twv
TIAPEXOUEVWV TIHWV.

Mnv atroouvappoAoyeiTe Ta pakop e106d0u 1 €§650U TNG CUOKEUNG.

MNa 1o poviéAo REGSON TM2: Zag ouvioToUPe va puBpioeTe TNV TTapoxr o€ pia atmd Tig SiaBéoiueg Béaeig TIHWY. Mnv BETeTe TO SIAKOTITN
pUBHIONG avapeoa o€ dUO TIPEG TIAPOXNG. Z€ AQUTOV TOV TUTTO EKTOVWTH-POOUETPOU Jev UTTAPXE! EVBEIEN yia TN SIOXETEUOT TOU agpiou.

ZuvniBeig TTpo@uUAGEEIg TTou oxeTifovTal pe Tn Xprion oguyovou (O.):

Mnv karrvigeTe.

Mnv TAnoI14deTe TUXOV PAOYEG.

Mnv xpnoipoTroigite AITavTikd.

Mnv e@appélete Airapég ouoieg (Badehivn, aroipEg) oTa TTPOCWTTA TWV ACBEVWV.

XelpiZeaTe Tov €EOTTAIOUO pe KaBapd xépia, Xwpig AITTapEG ouaieg, KaTd TTPOTIUNON POPWVTAG KaBapd yavTia e¢€Taong (AATEE, viTpiAio).
Mnv oTékeoTe TTIOTE PTTPOOTA aTtd TNV €000 TNG BaABidag PeTd To dvolypa, aAAG TTavTa oTnv avTiBeTn TTAEUPE Tou PUBUIOTH TTiEoNG, TTHow aTTd
N QIGAN ka1 o€ ao@ak aTTéoTAON.

Mnv ekBéTeTe TTOTE TOV A0BeV) OTO pelpa agpiou.

Mnv xpnoipgoTolgite TTPoidvTa Trapaywyrg agPOAULATWY (AaK, aTroopNnTIKA KATT.) A SIGAUTEG (0IVOTIVEUUA, BEVEivn KATT.) TIAVW F KOVTG OTOV
£COTTAIONO.

EAéyxeTe yia dlappoég. Ze TepiTrTwon Slappong, kKAeioTe TN BaABida. Mnv XpnoipoTTolgiTe TTOTE pia QIGAN, av TTapouaiddel TTpOBANpa
oTeyaveTnTag.

Avoiyete T BaABida TTPOOSEUTIKA.

Moté unv aokeite Tieon otn BaABida yia va Tnv avoigeTe.

YmrevBupidetal 4TI n ao@aAig xprion Tou o§uyovou uTrd Triean Bacifetal TNV TTPOCEKTIKA avayvwaor OAwV Twv TTANPOPOPIWY TTOU avaypapovTal oTnv
ETIKETA KAl TO EYXEIPIDIO 0BNYWY, KABWG Kal 6T OTTOIOBATTIOTE TIEPICTATIKG Bat TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTIG APHODIEG APXEG.

7. KaBapigudég kai arroAvpavon

ATTOOUVSEDTE TOV EKTOVWTH a6 TN YIGAN (BA. diadikacia amooivdeong).

XpnoipoTroioTe aTroAUMAVTIKS KABapIoTIKG Xwpig aAkoOAn KATGAANAO yia 10TPIKG £EOTTAIONG. AQROTE TN GUOKEUN VO OTEYVWOEI TIPIV VA TV
XPNOIUOTIOIRCETE §ava.

Mnv XPNOIPOTIOIEITE ATTOAUHAVTIKG PECT ETTIPAVEIWV.

Mnv BuBigeTe TN cUOKEUN.

8. AmroBikeuan

ATroBnkevoTe o€ Beppokpaaia petagu -20 kal +60°C og Enpd Kail KAaTaAANAo XWpo.
Edv eivai duvatod, pUAGCOETE TO TIPOIGV GTN CUCKEUATIA TOU.

9. Zuvtipnon

ZTON EZOMNAIZMO MMOPEI NA MAPEMBEI ANOKAEIZTIKA KAl MONO O KATAZKEYAZTHZ TECHNOLOGIE MEDICALE.
H xprion aviaAAGKTIKWY TTOU SEV CUUPOPQWVOVTAL UE TIG TTPOSIAYPAPES TOU KATAOKEUAOTr) amaAAdooEl ToV TEAEUTAIO aTTd KABE
€ubuvn.

Mpiv amé k&b xprion:

BeBaiwBeite 6T dev UTTAPXEI TTOPAPOPPWOT N OTTOIA OPEIAETAI OE KTUTINUA i} TITWOT, €I5IKA OTO HAVOPETPO Kal TO POKOP €I06d0U.
BeBaiwBeite 0TI aT0 0TEAEXOG 1} TO KAEIOTPO Pin-index utrdpyxel TapépBuopa kai 6T auté BpiokeTal oe KaAf katdoTaon.

TouAdxioTov 1 @opd kGBe 5 £1n:

ETmBewpnon Tou EKTOVWTH OTTO TOV KATAOKEUADTH.
H poBeopia Tng eTTIBEWPNONG avaypAPETal OTN CUOKEU.

H Technologie Médicale ouvioTd £vav £TG10 €AeyX0 TNG GUOKEUNG:

v EAéyETe 6T TO OTEAEXOG N} TO KAEioTpO Pin-index eival KaAd ouvdedepévo otn GIGAN (via OAa Ta HOVTEAQ).
v EmBeBaiwoTe T owaoTr €§0d0 Tou agpiou ot KGBe BECN Tou SIAKOTITN PUBMIONG TTapoXnig (yia To poviéAo REGSON TM2).
v BeBaiwBeite 6T dev UTTAPXOUV dlappoég 6Tav 0 DIAKGTITNG Tou poopéTpou Bpioketal otn Béon 0 (yia Ta poviéAa REGSON TM2 kai

REGFLOW TM).

Ze TepiTTTWON TTWOoNG, diapponig fi kpouong, €ival ATTaPAITTN N ETMBOEWPNON TNG CUOKEUNG.

AVTOAAOKTIKG

7 - o i G
~ TlapépBuopa KAEIoTpoU Pin-index XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG

avTaAAaKTIKG Trou TrapéxovTar amd Tnv TECHNOLOGIE MEDICALE

- MapépBuopa oteAéxoug

H améppiyn TNG oUCKEUNG Bev evéxE! IBIAITEPO 1} ATUVABN Kiviuvo.

10. Eyyinon

H Trapouoca cuokeur) guvodeleTal atrd eyyunan evog (1) éToug yia avTaAAakTIKG kal epyaaia. H eyyinon dev kahiTTel BAGBeG 1 {npieg TTou
ogeilovtal og apéAeia, TANUPEAT xpron, AN emTiBAewn r) ouvTripnon.

Mapéxetal eyyinon 61 n BaABida Ba Tapapeivel KAeIOTH yia 5 €1n xwpig Siappoég (REGFLOW TM).

>upBartikr didipkeia fwrig 10 étn.

Huepounvia To1moBéTnoNg TPWING ofpavang C€ 2004

S0upwva e v Odnyia 93/42/EOK rou SupBoudiou, tng 14ng louviou 1993, 6Aa ta mepioTarika
1 0 KivBuvog evég mlavou TrepioTarikoU mpéTrel va avagépovral auéows ornv TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Esittely

Laakintalaite, joka on tarkoitettu liitetta viin korkeapainepulloihin kaasun lahtépainen laskemiseksi, matalan ja vakaan
kayttopaineen varmistamiseksi seka lahtovirtauksen maarittamiseksi. Laitteen manometrin avulla voi lukea painekaasupullon paineen.

Kayttajaprofiili:

Kayttajia ovat hoitohenkilokunta: laékarit, sairaanhoitajat.

2. Vaihtoehdot

- Saatavassa oleva tuloliitanta ja kaasu: haaraliitin O2 - mutteri: AFNOR, 2 ja AIR (ja N20, vain DETREG) - DIN, O2 ja AIR - BS, 02 - US, 02
ja AIR - UNI, O2 - NORDIC, O2 ja AIR.

- REGSON TM2 -malli: paineensaadin, toimitetaan esikalibroiduilla aukoilla varustetun DEBSON TM2 -virtausmittarin kanssa.
Kaytettavissa olevat virtausalueet: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 25 I/min, O - 50 I/min.

- REGFLOW TM -malli: paineensaadin, toimitetaan RTM3-kuulavirtausmittarin kanssa.
Kaytettavissa olevat virtausalueet: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, 0 - 30 I/min.

- DETREG TM -malli: paineensaadin, toimitetaan matalan paineen ulostulopikaliittimen kanssa, ulostulossa AFNOR-, BS- tai DIN-pikaliitin, ei
virtausmittaria.

- Kierteella varustettu 1ahtd6 REGSON TM2 - ja REGFLOW TM -malleille: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Matalan paineen pikaliitin valinnaisena REGSON TM2- ja REGFLOW-laitteille.

- Venturi-jarjestelma valinnaisena:

Valmistaja voi toimittaa listan kaikista tuoteviitteista ja niiden nimikkeista.

3. Tekniset tiedot

- Vastaa normia EN ISO 10524-1 - Korkeapainemittari 315 baaria, luokka 1.6.

- Yksikko: baari (paine) - Virtauksen tarkkuus:
Litraa per minuutti (/min virtaamalle) REGSON TM2 - ja REGFLOW TM : + 10 % luetusta arvosta tai + 0,5 I/min, korkein arvo
REGFLOW TM -laitteille. huomioidaan.

- Yksinkertainen mantapaineensaadin REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min tai + 20 % > 1,5 l/min.

- Varoventtiili asennettuna. - REGSON TM2: Jatkuva virtaus kahden asennon valissa.

- Syéttopaine: 200 baaria maksimi. - Sarjanumero on kaiverrettu runkoon

- Lahtopaine: 4,5 baaria (+ 0,5 baaria). (valmistusvuosi/kuukausi/numero).

- Kayttolampétila: -20°C +60°C.
4. Kayttéohje

Paineensaatimen asennus pullolle

- Tarkista, etta laite on ehea erityisesti tuloliitinnan osalta.

- Avaa vdhén kaasupullon hanaa hetkeksi ennen paineensééatimen liitdntaa, jotta saat pois lahtokanavassa mahdollisesti piilevat epapuhtaudet,
sulje se sitten.

- Varmista, etta paineenséatimen tulossa on hyvakuntoinen tiiviste (mutteri- ja haaraliitinmalli).

- Kierré kasin pohjaan saakka tulovarsi pullon hanan liitantaan tai haaraliitin pulloon.

- REGSON TM2 -laitteen kohdalla on tarkistettava, etta virtaama on saédetty tasolle O I/min. REGFLOW TM -laiteen kohdalla on tarkistettava, etta
virtausmittarin hana on suljettu.

- Avaa kaasupullon hana varovasti.

ALA KAYTA AVAINTA TAI PIHTEJA

Virtausmittari

- Kiinnita virtauslahtéon kosteuttaja tarvittaessa tai suutinkappale, johon voi liittda hoitolaitteisto.

- Kierréa etupaneelin sééténuppia tai -pyoréaa vasemmalle, kunnes saavutat haluamasi virtauksen.

- Asenna putket potilaaseen viimeisessa vaiheessa.

- REGSON TM2 -paineensaadin on varustettu esikalibroiduilla aukoilla varustetun DEBSON TM2 -virtausmittarin kanssa ja sen voi asentaa
kaikkiin asentoihin.

- REGFLOW TM -paineensaadin on varustettu RTM3-kuulavirtausmittarilla ja se on asennettava pystyasentoon.

Paineensaatimen irrotus pullolta

- Suljen ensin pullon hana.

- Anna paineensaéatimen tyhjentya. Painemittarin neulan tulee olla asennossa 0.

- REGSON TM2- ja REGFLOW TM-laitteella on suljettava ensin virtausmittari (asento 0 I/min).
- Poista potilaan letkut ja irrota kosteuttaja tarvittaessa.

- Kierré laite pois pullolta (kasin).

Matalapainelahdén pikaliitin
Paineista paineensaadin. Liita sitten vakioliitoskappale matalapainelahdon pikaliitimeen, varmista kaasun ja liitdnnén tyyppi.

ALA JATA PAINEENSAADINTA PAINEISTETUKSI, KUN SE EI OLE KAYTOSSA.

5. Symbolit

% Oljyn kaytto kielletty [:E] Katso kayttdopasta

Laitteelle kaiverrettu sarjanumero:
AA: Valmistusvuosi, o

AAMMXXXX MM: Valmistuskuukausi, d Valmistaja
xxxx_: Yksikén numero




6. Turvaohjeet

TARKEIMMAT PAINEENSAATIMEN KAYTTOON LITTYVAT TURVAOHJEET

Muista, etta kayttdhenkilosto tulee kouluttaa kasitteleméaén kaasuja:

- Ala koskaan tee useampia paineistuksia perakkain.

- Ala koskaan avaa virtausmittaria, ennen kuin korkeapaineventtiili on avattu (se tulee aina s&ataa etukéteen tasolle 0 I/min).

- Ala koskaan sulje korkeapaineventtiili liian tiukasti (4l pakota).

- Ala kéyta virtaaman ulostuloa ladkintaaineille.

- Ala rajoita laakintalaitteen paineen tai virtauksen ulostustuloa.

- Lampétilan vaikutus: Huomio, ympariston lampétilavaihtelut (valilla 0°C ja 40°C) vaikuttavat syéttovirtaamien tarkkuuteen.

- Ald irrota laitteen tulo- ja lahtsliitantoja

- REGSON TM2: Virtaama on saadett naksahtavaan asemaan. Al4 aseta s
paineensaadin-virtausmittareilla mik&an ei ilmaise kaasun virtausta.

nuppia kahden virtausarvon vélille. Tamantyyppisilla

Tavanmukaiset hapen (O2) kayttoon liittyvéat varotoimet:

- Tupakointi kielletty.

- Pid& avotuli loitolla.

- Ei saarasvata.

- Ala voitele rasvaa (vaseliini, rasvaiset voiteet) potilaan kasvoille.

- Kasittele materiaalia puhtailla kasilla, joissa ei ole rasvaa, kayta mieluiten puhtaita tutkimishanskoja (latex, nitriili).

- Avattaessa ei saa koskaan oleskella pullon hanan ulostulon edessa, vaan aina kasikayttdisen paineensaatimen vastakkaisella puolella pullon
takana etaammalla.

- Al3 altista potilasta kaasuvirtaukselle.

- Ala kayta aerosoleja (lakka, deodorantti...), liuottimia (alkoholi, bensiini...) laitteilla tai niiden lahell&.

- Tarkasta, etta vuotoja ei esiinny, jos niita on, hana on suljettava. Ala koskaan kayta pulloa, jos siina on tiiviysongelmia.

- Avaa hanaa asteittain.

- Alé koskaan avaa hanaa vakisin.

On syytd muistaa, etta paineistetun hapen kayttoturvallisuus edellyttaa, etta etiketin ja kayttdohjeen kaikki ohjeet luetaan kunnolla ja kaikki
vaaratapaukset ilmoitetaan toimivaltaisille viranomaisille.

7. Puhdistus ja desinfiointi

- Irrota paineensaadin pullolta (katso irrotusmenettelya).

- Kayta puhdistavaa alkoholitonta desinfiointiainetta laakintélaitteille. Anna kuivua ennen uutta kayttokertaa.
- Ala kayta pintadesinfiointiaineita.

- Ala upota nesteeseen.

8. Varastointi

- Varastointi lampétilavalilla -10 ja +40 °C kuivassa ja puhtaassa paikassa.
- Sailyta alkuperaispakkauksessa, jos mahdollista.

9. Huolto

VAIN TECHNOLOGIE MEDICALE SAA TEHDA LAITTEELLE KORJAUKSIA.
Jos kaytat muita kuin valmistajan vaatimuksia vastaavia varaosia, takuu raukeaa.

Aina ennen kayttoa:
- Varmista, etté laitteessa ei kolhujen tai putoamisen aiheuttamia vaéntymié&, katso erityisesti painemittaria ja tuloliitant&a.
- Varmista, etta varren tai haaraliittimen tiiviste on paikoillaan ja hyvassa kunnossa.

Véhintéén 1 kerta joka 5. vuosi:
- Tarkistuta paineensaadin valmistajalla.
- Tarkastuksen viimeinen méérapaiva on merkitty laitteelle.

Technologie Médicale kehottaa tarkistamaan laitteen vuosittain:
v’ Tarkista, ettd varsi tai haaraliitin on kunnolla kiinni pullossa (mallista riippuen).
v’ Tarkasta, etta kaasu tulee ulos kunnolla virtausvalitsimen kaikissa asennoissa (REGSON TM2).
v Varmista, etta vuotoa ei esiinny, kun valitsin on asennossa 0 (REGSON TM2 ja REGFLOW TM).

Tarkistusta laite, jos se putoaa, siinad on vuotoa tai se saa kolhun.

Varaosat Kayta vain
- Haaraliitintiiviste TECHNOLOGIE MEDICALE -varaosia
- Varsitiiviste

Laitteen heittaminen pois ei aiheuta erityisia tai epatavallisia riskeja.
10. Takuu

- Laitteella on 1 vuoden takuu osien ja tyon osalta, se ei kata vahinkoja tai onnettomuuksia, jotka aiheutuvat laiminlydnneist&, virheellisesta
kaytosta tai puutteellisesta seurannasta tai huollosta.

- Hanan sukeutumisella on 5 vuoden vuototakuu (REGFLOW TM).

- Sopimuksen mukainen kayttoika: 10 vuotta.

- Ensimmainen C €-merkin kayttopaiva: 2004

14. kesékuuta 1993 saadetyn EU-direktiivin 93/42/ETY kaikki vaaratapaukset
tai vaaratapausriskit tulee iimoittaa heti TECHNOLOGIE MEDICALE -yhtiélle.




1. Bemutatas

Orvosi berendezés, amely nagynyomasu (HP) gyogyaszati gazt tartalmazd palackokra torténé csatlakoztatasra szolgal, a kimeneti nyomas
csokkentése és az alacsony és stabil Uzemi nyomds biztositdsa, valamint az aramlasi mennyiség bedllitisa érdekében. A berendezés
nyomasmérdje lehetévé teszi a siritett gaz palack nyomasanak leolvasasat.

"Felhasznal6i kor:

A felhasznaldk egészségligyi személyzet: orvosok, névérek.

A REGSON TM2 és REGFLOW TM esetében a felhasznalé miiszaki személyzet és maga a beteg is lehet. "

2. Valtozatok

- Rendelkezésre &ll6 bemeneti csatlakozas és gaz tipusok: kengyeles O2 esetén - anya: AFNOR 02 és LEVEGO esetén (és N20 kizarolag a
DETREG esetén) - DIN 02 és LEVEGO esetén - BS O2 esetén - US 02 és LEVEGO esetén - UNI O2 esetén - NORDIC 02 és LEVEGO
esetén.

- REGSON TM2 modell: nyomascsokkenté DEBSON TM2 el6kalibralt nyilasokkal rendelkezé aramlasmérével.

Rendelkezésre allé6 aramlasi tartomanyok: 0 - 1 l/perc, 0 - 5 l/perc, 0 - 15 I/perc, O - 25 I/perc, O - 50 l/perc.

- REGFLOW TM modell: RTM3 golyds aramlasmérével szallitott nyomascsokkentd.

Rendelkezésre all6 aramlasi tartomanyok: 0 - 1,5 l/perc, 0 - 5 I/perc, 0 - 15 I/perc, O - 30 l/perc.

- DETREG TM modell: nyomascsokkentd aramlasmérd nélkiili, AFNOR, BS vagy DIN gyorscsatlakozéval rendelkezé kisnyomasu kimenettel.

- Menettel ellatott kimenet a REGSON TM2 és REGFLOW TM szaméra: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Opciondlis gyorscsatlakozés kisnyomast kimenet a REGSON TM2 és REGFLOW szamara.

- Opcionalis Venturi rendszer.

Az Gsszes hivatkozas és a megnevezések listaja elérheté a gyarténal.

3. Miiszaki adatok

- Megfelel az EN I1SO 10524-1 szabvanynak - 315 baros 1.6 osztalyi nagynyomasu nyomascsokkentd.

- Egység: bar (nyomas) - Aramlasi pontossag:
percenkénti liter (/perc az aramlas esetén) a REGSON TM2 és REGFLOW TM: a leolvasott érték + 10 % vagy a legmagasabb mért
REGFLOW TM esetében. érték + 0,5 liperc.

- Szimpla csokkentésii dugattyts nyomascsokkentd. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/perc vagy + 20 % > 1,5 I/perc.

- Integrélt biztonsagi szelep. - A REGSON TM2 esetén: Folytonos aramlas két pozicié kdzott.

- Téapnyomés: maximum 200 bar. - Atestre gravirozott sorozatszam (gyartasi év/gyartasi hénap/szam).

- Kimeneti nyomaés: 4,5 bar ( + 0,5 bar).
- Hasznalati hémérséklet: -20 °C +60 °C.

4. Hasznélati Gtmutaté

A nyoméascsbkkentd felszerelése a palackra

- Ellenérizze a berendezés épségét, kilondsen a bemeneti csatlakozas kérnyékén.

- A nyomascsokkent6 csatlakoztatasa el6tt rovid idére kis mértékben nyissa meg a gazpalack csapjat, hogy eltavolitsa a kimeneti csatornaban
esetlegesen elhelyezked6 szennyezédéseket, majd zarja vissza.

- Ellendrizze a tomités jelenlétét és megfeleld allapotat a nyomascsokkenté bemenetén (az anya és a kengyel tipusa).

- Kézzel csavarja teljesen a bemeneti szarat a palack csapjanak csatlakozéjaba vagy a kengyelt a palackra

- A REGSON TM2 esetén ellendrizze, hogy az aramlas 0 I/perc értékre van-e bedllitva. A REGFLOW TM esetén ellendrizze, hogy az aramlasmérd
csapja megfeleléen le van-e zarva.

- Lassan nyissa ki a gazpalack csapjat.

NE HASZNALJON CSAVARKULCSOT VAGY FOGOT

Aramlasmérd

- Csavarjon fel az aramlas kimenetre egy nedvesité berendezést, vagy egy csatlakozoelemet, amelyhez a terdpias késziilékek csérendszere
csatlakoztathato.

- Forgassa el a gombot, vagy az el6lapon elhelyezkedd beallitokereket balra, a kivant aramlas megjelenitéséig.

- Az utolso Iépésben helyezze el a csérendszert a paciensre.

- A DEBSON TM2 el6kalibralt nyilasokkal rendelkezé aramlasmérével felszerelt REGSON TM2 nyomascsokkentd barmilyen pozicidban
elhelyezhetd.

- Az RTM3 golyds aramlasmérével felszerelt REGFLOW TM nyomascsokkent6t fiiggbleges helyzetben kell elhelyezni.

A nyoméscsokkentd leszerelése a palackrol

- Elézetesen zarja el a palack csapjat.

- Hagyja kiliriilni a nyomascsokkentét. A nyomasméré mutatéjanak 0 értéken kell allnia.

- A REGSON TM2 és REGFLOW TM esetén zarja el az aramlasmérét (0 I/perc allas).

- Tavolitsa el a csérendszert a paciensrél és sziikség esetén kosse le a nedvesitd berendezést.
- Csavarja le a berendezést a palackrol (kézileg).

Kisnyomésu kimenet gyorscsatlakozéja
Helyezze nyomas ala a nyomascsokkentdt. Ezutan csatlakoztassa a szabvanyos csévéget a kisnyomasu kimenet gyorscsatlakozojara, ellenérizve a
gaz tipusat és a csatlakozas tipusat.

AMIKOR NEM HASZNALJA, NE HAGYJA A NYOMASCSOKKENTOT NYOMAS ALATT

5. Szimbdlumok

% Tilos olajat hasznalni D}] Lasd az Gtmutatét

A berendezésre vésett sorozatszam:
- EE: Gyartasi év, P
BEHHO000 | J: Gyartasi honap, d Gyarté
xxxx: Egység szama




6. Biztonsagi elSirasok

A NYOMASCSOKKENTOK HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS FOBB BIZTONSAGI
ELOIRASOK

Felhivjuk figyelmét arra, hogy a felhasznalé személyzetnek a gazok kezelésével kapcsolatos képesitéssel kell rendelkeznie:

- Soha ne végezzen révid idén belll tébb egymast kdveté nyomas ala helyezést.

- Soha ne nyissa ki az aramlasmérét a HP szelep kinyitasa el6tt (elézetesen mindig 0 I/perc értékre kell allitani).

- Ne zarja el tulzott nyomatékkal a HP szelepet (ne eréltesse).

- Ne hasznalja az aramlas kimenetet orvosi eszkdzdk meghajtasara.

- Ne korlatozza az orvosi berendezés nyomés vagy aramlas kimenetét.

- A hémérséklet hatasa: Figyelem, a kornyezeti hémérséklet valtozasa (0 °C és 40 °C kozott) hatassal van a berendezés altal biztositott aramlas
pontossagara.

- Ne szerelje szét a berendezés bemeneti és kimeneti csatlakozoéit.

- A REGSON TM2 esetén: Ajanlott az aramlast egy bekattané poziciéra allitani. Ne allitsa a beallitgombot két aramlas érték kozé. Az ilyen
tipust nyomascsokkenté-aramlasméré egységen semmilyen jeldlés nem mutatja a gaz athaladasat.

Szokasos 6vintézkedések az oxigén (O2) esetén:

- Ne dohanyozzon.

- Tarsta tavol a nyilt langtél.

- Ne zsirozza be.

- Ne kenje be zsirokkal (vazelin, kenécsok) a paciens arcat.

- A berendezést tiszta, zsirmentes kézzel miikddtesse, lehetéség szerint viseljen tiszta vizsgalo kesztydt (latex, nitril).

- A kinyitaskor soha ne alljon a csap kimenetével szembe, hanem mindig a nyomascsokkento ellentétes oldalara, a palack mogé, megfeleld
tavolsagra.

- Soha ne tegye ki a pacienst a gazaramlasnak.

- Ne hasznéljon aeroszol adagolét (lakk, dezodor sth.), oldészert (alkohol, benzin stb.) a berendezésen vagy annak kozelében.

- Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas; szivargas esetén zérja le a csapot. Soha ne hasznalja a palackot, ha azon tomitettségi hibat észlel.

- Fokozatosan nyissa ki a csapot.

- Soha ne eréltesse a szelep nyitasat.

Felhivjuk figyelmét, hogy a nyomés alatt &ll6 oxigén hasznélatanak biztonsaga a cimkén és a hasznalati Utmutatéban szereplé utasitasok figyelmes
elolvaséasan alapul, és hogy minden balesetet be kell jelenteni az illetékes hatésagoknal.

7. Tisztitas és fertétlenités

- Kosse le a nyomascsokkentét a palackrél (lasd a szétszerelési eljarast).

- Hasznaljon orvosi eszkdzoknek megfelel6 alkoholmentes fert6tlenitd tisztitdszert. Az Gjbéli hasznalat el6tt hagyja megszaradni.
- Ne hasznéljon feliilettisztité szereket.

- Ne meritse vizbe.

8. Taroléas

- Téarolas széraz és tiszta helyen, -20 és +60 °C kozotti hémérsékleten.
- Ha lehetséges a csomagolasban téarolja.

9. Karbantartas

KIZAROLAG A TECHNOLOGIE MEDICALE GYARTO VEGEZHET BEAVATKOZAST A BERENDEZESEN.
A gyart6é nem vallal semmilyen felelésséget az altala megadott eléirdsoknak nem megfelel6 cserealkatrészek hasznalata esetén.

Minden hasznalat elétt:
- Ellenérizze, hogy nincsenek-e litédés vagy leesés altal okozott deformaciok, kiillénésen a nyomasmérdén és a bemeneti csatlakozon.
- Ellendrizze a szar vagy a kengyel tdmitésének jelenlétét és megfeleld allapotat.

5 évente legalabb 1 alkalommal:
- A nyomascsokkentd gyarté altal elvégzett feliilvizsgalata.
- A feliilvizsgalat hatarideje a berendezésen van feltiintetve.

A Technologie Médicale a berendezés éves ellen6rzését javasolja:

v’ Ellenérizze a szar vagy a kengyel megfelel6 csatlakozasat a palackhoz (minden tipus esetén).

v’ Ellenérizze a gaz megfelel6 kidramlasat az daramlas beallito gomb minden helyzetében (REGSON TM2 esetén).

v’ Ellenérizze, hogy nincs-e szivargas, amikor az aramlasméré gombja 0 helyzetben van (a REGSON TM2 és a REGFLOW TM esetén).
Leesés, szivargas vagy Utddés esetén ellendriztesse a berendezést.

Cserealkatrészek
- Kengyel témités
- Szér témités

Kizéarélag
TECHNOLOGIE MEDICALE cserealkatrészeket hasznéljon

Az eszkoz artalmatlanitasa nem jelent killdnleges vagy a szokasostol eltéré kockazatot.
10. Garancia

- A késziilékre 1 év garancia vonatkozik az alkatrészekre és a munkéra vonatkozéan, a garancia nem terjed ki a hanyagsagbél, a nem
rendeltetésszerii hasznalatbdl, a feliigyelet vagy karbantartas hianyabol bekovetkezd karokra és balesetekre.

- A szelep zarasara 5 év garancia vonatkozik szivargas nélkil (REGFLOW TM).

- Szerz6dés szerinti élettartam: 10 év.

- Az elss C Ejelolés elhelyezésének datuma: 2007

Az 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai irényelvnek megfeleléen, minden balesetet
vagy ezek kockazatat jelezni kell a TECHNOLOGIE MEDICALE véllalatnak.




1. Pristatymas

Medicinos prietaisas, skirtas prijungti prie medicininiy auksto slégio dujy baliony, siekiant sumazinti iSvadinj slégj ir uztikrinti Zemg bei stabily
eksploatacinj slégj, taip pat nustatyti iSvesties spartg. Prietaiso manometras rodo suslégty dujy baliono slégj.

"Vartotojo profilis:
Vartotojai yra medicinos personalas: gydytojai, slaugytojos.
REGSON TM2 ir REGFLOW TM vartotojai taip pat yra technikai dirbantys su namy slauga ir pats pacientas."

2. I8samesné informacija

- Ivesties jungtis ir dujy tiekimas: apvali srieginé jungtis O2 — smaila srieginé jungtis: AFNOR i§ O2 ir AIR (ir N20O skirta tik DETREG) — DIN i§ O2
ir AIR-BS i§ 02-US i§ O2 ir AIR-UNI i§ O2-NORDIC i§ O2 ir AIR.
- Modelis REGSON TM2 : reguliatorius su debitomaciu graduotais antgaliais DEBSON TM2.
Galimi intervalai: 0-1 I/min., 0-5 I/min., 0-15 I/min., 0-25 l/min., 0-50 I/min.
- Modelis REGFLOW TM: reguliatorius su rutuliniu debitomaciu RTM3.
Galimi intervalai: 0-1,5 I/min., 0-5 I/min., 0-15 I/min., 0-30 I/min.
- Modelis DETREG TM: reguliatorius su greita Zemo slégio iSvestimi AFNOR, BS arba DIN, be debitomacio.
- I18vestis skirta REGSON TM2 ir REGFLOW TM: 12 x 125 M — 9/16” M-/4G M-1/2” BS F.
- Greita Zemo slégio iSvestis galima taip pat ir REGSON TM2 bei REGFLOW.
- Sistema Venturi pasirinktinai.
Visy rekomendacijy sarasa ir jy paaiskinimus galima gauti i$ gamintojo.

3. Techniniai duomenys

- Atitinka standartg EN 1SO 10524-1 - Auksto slégio manometras 315 bar 1.6 klasés.
- Vienetas: baras (slégis) - Srovés tikslumas:
litrai per minutg (srové I/min.) REGSON TM2 ir REGFLOW TM. REGFLOW TM: + 10 % nuo rodmens arba + 0,5 l/min., pasirinkus
- Stamoklinis vieno etapo reguliatorius. didesne verte.
- Integruotas apsauginis voZtuvas. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min. arba + 20 % > 1,5 I/min.
- Tiekimo slégis: ne daugiau kaip 200 bar. - REGSON TM2: nepertraukiamas srautas tarp dviejy padéciy.
- I18vadinis slégis: 4,5 bar (+ 0,5 bar). - Serijos numeris iSgraviruotas ant korpuso (pagaminimo metai-
- Naudojimo temperatira: nuo —20 iki +60 °C. pagaminimo ménuo-numeris)

4. Naudojimo instrukcijos

Reguliatoriaus pritvirtinimas prie baliono

- Patikrinti, ar prietaisas nesugadintas, ypac ties iSvesties jungtimi.

- Prie$ prijungiant reguliatoriy lengvai trumpam atsukti dujy baliono ventilj — bus pasalinti neSvarumai, galintys atsirasti ties iSvesties vieta, tada
uzsukti.

- Patikrinti, ar ties jvestimi j reguliatoriy yra tarpiklis ir ar jis geros biklés (apvalus ir smailas modelis).

- Pritvirtinti rankomis jstatomajj veleng prie baliono ventilio jungties arba apvalios srieginés jungties.

- Naudojant REGSON TM2, jsitikinti, kad nustatyta 0 I/min. srové. Naudojant REGFLOW TM, jsitikinti, kad debitomacio ventilis yra gerai uzsuktas.

- Pamazu atsukti dujy baliono ventilj.

NENAUDOTI NEI VERZLIARAKCIO, NEI REPLIY

Debitomatis

- Ties srovés iSeiga, jei reikia, prisukti drékintuvg arba dalj, skirtg terapijos jrangos vamzdeliui prijungti.

- Sukti priekine reguliavimo rankenéle arba smagratj j desine tol, kol bus pasiekta norima srové.

- Galiausiai jstatomas vamzdelis pacientui.

- Naudojant debitomatj graduotais antgaliais DEBSON TM2, reguliatorius REGSON TM2 gali bati bet kokioje padétyje.
- Naudojant rutulinj debitomatj RTM3, reguliatorius REGFLOW TM turi biti vertikalioje padétyje.

Reguliatoriaus i$montavimas i$ baliono

- Visy pirma uzsukti baliono ventilj.

- Leisti reguliatoriui i§sivalyti. Manometro rodyklé turi rodyti 0.

- Naudojant REGSON TM2 ir REGFLOW TM, uZsukti debitomatj (pozicija 0 I/min.).
- Atjungti vamzdelj nuo paciento ir, jei reikia, drékintuva.

- Atjungti prietaisg nuo baliono (rankiniu badu).

Greita Zemo slégio iSvestis
Uztikrinti slégj reguliatoriuje. Tada prie greitos Zemo slégio iSvesties prijungti standartinj antgalj, patikrinant dujy ir sujungimo rasj.

NENAUDOJANT UZTIKRINTI, KAD REGULIATORIUJE NEBUTY SLEGIO

5. Simboliai

% Draudziama naudoti alyva [:I;i] Zr. naudojimo instrukcijas

Serijos numeris i§graviruotas ant prietaiso:
AA: pagaminimo metai, P

AAMMXXXX MM: pagaminimo ménto, Gamintojas
XXXX: vieneto numeris




6. Saugos reikalavimai

PAGRINDINIAI REGULIATORIAUS NAUDOJIMO SAUGOS REIKALAVIMAI

Atkreiptinas démesys, kad prietaisg eksploatuojantys asmenys turi bati iSmokyti dirbti su dujomis:

Niekada nejungti slégio kelis kartus i$ eilés nepadarius ilgesnés pertraukos.

Niekada neatsukti debitomacio prie$ atsukant auksto slégio voztuva (i$ pradziy debitomatis visada turi bati nustatytas 0 I/min.).

Nesukti auksto slégio voztuvo per stipriai (naudojant jéga).

Srovés iSeigos nenaudoti atliekant medicinos jrangos bandymus.

Nevarzyti slégio ar srovés iSeigos i§ medicinos prietaiso.

Temperatiros jtaka: atkreipti démesj, kad temperattros svyravimai (tarp 0 ir 40 °C) patalpoje turi jtakos srovés tikslumui.

NeiSmontuoti prietaiso jvesties ir iSvesties jungéiy.

Srove turi bati reguliuojama uzsklendimo pozicijoje. Reguliavimo rankenélé negali biti tarp dviejy sroviy. Sio tipo reguliatoriuje — debitomatyje
néra pateikiama jokia informacija dél dujy tékmes.

Jprastinés atsargumo dél deguonies (O2) priemonés:

Nertikyti.

Laikyti atokiau nuo liepsnos.

Nesutepti.

Pacienty veidai negali bati iStepti riebiomis priemonémis (vazelinu, kremu).

Jranga liesti Svariomis, neriebaluotomis rankomis, geriausia — uZsimovus $varias pirstines (latekso, nitrilo).

Atsukant ventilj niekada negalima bati atsukus | jj veida, laikytis atokiau slégio reduktoriams priesingoje puséje, uz baliono.
Uztikrinti, kad pacientas nepatekty j dujy srauta.

Nenaudoti aerozolio generatoriaus (plauky lako, dezodoranto ir pan.), tirpikliy (alkoholio, benzino ir pan.) nei ant jrangos, nei $alia jos.
Patikrinti sandaruma. Aptikus nuotékj uZsukti ventilj. Niekada nenaudoti nesandaraus baliono.

Ventilj atsukti pamazu.

Stipriai nesukti ventilio.

Priminimas: suslégto deguonies naudojimo saugumas priklauso nuo to, ar atidZiai perskaitoma etiketé ir naudojimo instrukcijos, apie visus incidentus
turéty bati pranesta kompetentingoms valdzios institucijoms.

7. Valymas ir dezinfekavimas

Atjungti reguliatoriy nuo baliono (Zr. iSmontavimo nurodymus).

Medicinos prietaisus dezinfekuoti nealkoholiniu valikliu. Naudoti tik tada, kai i§dZius.
Nenaudoti dekontaminaciniy priemoniy.

Nemirkyti.

8. Laikymas

Laikyti nuo —20 iki +60 °C temperatdroje sausoje ir $varioje vietoje.
Jeigu jmanoma, laikyti pakuotéje.

9. Priezitira

TIK GAMINTOJAS TECHNOLOGIE MEDICALE GALI ATLIKTI PRIETAISO TECHNINE PRIEZIURA.
Jis néra atsakingas uz gamintojo reikalavimus neatitinkanciy daliy naudojimg.

Prie$ kiekvieng naudojima:

Patikrinti, ar nukrites ar patyres smugj prietaisas néra deformuotas, ypa¢ ant manometro ir ties jvesties jungtimi.
Patikrinti, ar yra pagrindinis ir korpuso sandarikliai, ar jie geros baklés.

Bent 1 kartg per 5 metus:

Gamintojas turi patikrinti reguliatoriy.
Patikrinimo terminas nurodytas ant prietaiso.

Technologie Médicale pataria kasmet patikrinti prietaisa:

v' patikrinti, ar pagrindinis ir korpuso sandarikliai yra tinkamai sujungti su balionu (visy modeliy);
v’ uztikrinti gerg dujy iSleidimg kiekvienoje srovés reguliavimo rankenélés pozicijoje (naudojant REGSON TM2);
v patikrinti, ar néra nuotékio, kai debitomacio rankenélé yra 0 pozicijoje (naudojant REGSON TM2 ir REGFLOW TM).

Batina prietaisg patikrinti tada, kai jis nukrito, aptiktas nuotékis ar j jis buvo patyres smugj.

Atsarginés dalys

- Korpuso sandariklis Naudoti tik TECHNOLOGIE MEDICALE atsargines dalis

- Pagrindinis sandariklis

Prietaiso sunaikinimas nekelia nejprastos rizikos.

10. Garantija

Prietaisui taikoma 1 mety garantija, jskaitant atsargines dalis ir atliekamus darbus, i§skyrus sugadinimo atvejus ar jvykius, kilusius dél
naudotojo neatsargumo, netinkamai naudojant prietaisg, taip pat dél techninés ar kitokios priezitros stokos.

Uzdarymo voztuvui taikoma 5 mety veikimo be nuotékio garantija (REGFLOW TM).

Sutartinis galiojimo laikas: 10 mety.

Erhaltsdatum der ersten C €-Kennzeichnung: 2004

Pagal 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyvg 93/42/EEB, apie kiekvieng incidentg
ar jo rizikg turi bati nedelsiant pranesta TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Prezentazzjoni

Apparat mediku mahsub biex jigi mgabbad fuq i¢-cilindri tal-gass medici taht pressa gholja (HP), sabiex inaqqas il-pressa fl-izbokk u jipprovdi pressa
baxxa u stabbli ghall-uzu, kif ukoll jiddetermina r-rata ta’ hrug. Il-gejg tal-apparat jindika I-livell ta’ pressjoni ta¢-cilindru tal-gass.

"Dan | apparta ghandu jintuza minn tobba u infermiera.
Ir- REGSON TM2 u Ir- REGLOW TM, jista jintuza minn “carer” jew mill - pazjent in- nifsu."

2. Medda

- Konnessjoni tal-izbokk u gass disponibbli: bil-kaliper b’O2 - bil-kamin b’: AFNOR b’O2 u ARJA (u N20 ghal DETREG biss) - DIN b’O2 u ARJA -
BS b'02 - US b’02 u ARJA - UNI b’O2 - NORDIC b’02 u ARJA.
- Mudell REGSON TM2: regolatur mghammar b’miter tal-fluss DEBSON TM2 b'rati tal-fluss aggustati minn gabel.
Medda ta’ flussi disponibbli: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 25 I/min, 0 - 50 I/min.
- Mudell REGFLOW TM: regolatur mghammar b’miter tal-fluss bil-balla RTM3.
Medda ta’ flussi disponibbli: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 30 I/min.
- Mudell DETREG TM: regolatur AFNOR, BS jew DIN b’konnekter li jitgabbad facilment bi hirug bi pressa baxxa, minghajr miter tal-fluss.
- Zbokk tal-hrug bil-kamin ghal REGSON TM2 u REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Konnekter li jitqabbad facilment bi hrug bi pressa baxxa fakultattiv ghal REGSON TM2 u REGFLOW.
- Sistema Venturi fakultattiva.
Il-lista tar-referenzi kollha u tad-deskrizzjonijiet taghhom hija disponibbli minghand il-manifattur.

3. Karatteristici teknici

- Konformi mal-istandard EN 1SO 10524-1 - Gejg bi pressa gholja 315 bar tal-klassi 1.6.
- Unita: bar (pressa) - Precizjoni tal-fluss:
litru fil-minuta (/min ghar-rata tal-fluss) ghal REGSON TM2 u REGFLOW TM: * 10 % tal-qari jew + 0,5 I/min, |-oghla gari maghzul.
REGFLOW TM. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min jew + 20 % > 1,5 I/min.
- Regolatur tal-pressa bil-pistun fi stadju wiehed. - Fug REGSON TM2: Fluss kontinwu bejn zewg pozizzjonijiet.
- Valv tas-sigurta integrat. - Nru tas-serje mnaqqgax fuq l-apparat (sena ta’ manifattura/xahar ta’
- Pressa diehla: 200 bar massimi manifattura/nru).

- Pressa hierga: 4,5 bar (+ 0,5 bar).
- Temperatura tal-uzu: -20°C +60°C.

4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza

Immuntar tar-regolatur fug i¢-¢ilindru

- lecekkja li l-apparat huwa intatt, b’'mod partikolari fejn hemm il-konnessjoni tad-dhul.

- Iftah kemmxejn u ghal hin gasir il-valv ta¢-¢ilindru tal-gass, gabel ma tqabbad ir-regolatur, sabiex tnehhi xi hmieg li jista’ jkun ingabad fil-bokka tal-
hrug, imbaghad aghlqu mill-gdid.

- l¢écekkja li hemm woxer fkundizzjoni tajba fl-izbokk tad-dhul tar-regolatur (mudell bil-kamin u bil-kaliper).

- Invita tajjeb b’idejk il-pinn tad-dhul fil-gonta tal-valv ta¢-¢ilindru jew il-kaliper fuq i¢-¢ilindru

- Ghar-REGSON TM2, i¢cekkja li I-fluss huwa rregolat fug 0 I/min. Ghar-REGFLOW TM, i¢cekkja li I-valv tal-miter tal-fluss huwa maghlug sew.

- Iftah bil-mod il-valv ta¢-¢ilindru tal-gass.

TUZAX SPANER JEW TNALJA

Miter tal-fluss

- Invita umidifikatur fl-izbokk tal-fluss, jekk ikun mehtieg, jew zennuna biex tqabbad maghhom il-pajp tat-taghmir tat-terapija.

- Dawwar il-pum jew ir-rota ta’ regolazzjoni fuq quddiem lejn ix-xellug sakemm tilhaq ir-rata ta’ fluss i tixtieq.

- Fl-ahhar, gabbad il-pajp mal-pazjent.

- Billi huwa mghammar b'miter tal-fluss b'fethiet tal-fluss DEBSON TM2 aggustati minn gabel, ir-regolatur REGSON TM2 jista’ jitgieghed fi
kwalunkwe pozizzjoni.

- Billi huwa mghammar b’miter tal-fluss RTM3 bil-balla, ir-regolatur REGFLOW TM ghandu jitgieghed f pozizzjoni wieqfa.

Zmuntar tar-regolatur minn mag¢-¢ilindru

- L-ewwel nett, aghlaq il-valv ta¢-¢ilindru.

- Halli r-regolatur jitbattal. Il-labra tal-gejg tal-pressa trid tkun fuq iz-0.

- Fil-kaz ta’ REGSON TM2 u REGFLOW TM, aghlaq il-miter tal-fluss (pozizzjoni O I/min).
- Nehhi I-pajp minn mal-pazjent u agla’ l-umidifikatur jekk ikun mehtieg.

- Holl l-apparat minn ma¢-¢ilindru (b'idejk).

Konnekter li jitgabbad facilment fl-izbokk tal-hrug bi pressa baxxa
Ippressurizza r-regolatur. Imbaghad gabbad I-applikatur standardizzat mal-konnekter li jitqabbad facilment fl-izbokk tal-hrug bi pressa baxxa waqt li
ticcekkja t-tip ta’ gass u t-tip ta’ konnessjoni.

META MA TKUNX QED TUZAH, THALLIX IR-REGOLATUR TAHT PRESSJONI

5. Simboli
% Mhux permess li tuza zejt D}j Ara t-tikketta tal-istruzzjonijiet
Nru tas-serje mnaqqax fuq |-apparat:
AA : Sena ta’ manifattura, .
AAMMIOX MM : Xahar ta’ manifattura, d Manifattur
xxxx: Numru tal-unita




6. Struzzjonijiet tas-Siqurta

STRUZZJONIJIET EWLENIN TAS-SIGURTA RELATATI MAL-UZU TAR-REGOLATURI

Infakkru li I-persunal li jhaddem I-apparat ghandu jkun gie mharreg fl-immaniggjar tal-gassijiet:

- Qatt ma ghandek taghmel diversi pressurizzazzjonijiet wara xulxin.

- Qatt ma ghandek tiftah il-miter tal-fluss qabel ma tiftah il-valv tal-HP (dejjem ghandu jkun issettjat minn gabel fuq 0 I/min).

- Qatt ma ghandek taghlaq il-valv tal-pressa gholja bi sforz eccessiv (b’sahha zejda).

- Tuzax l-izbokk tal-hrug tal-fluss biex tigbed xi materjal mediku.

- Timblukkax il-hrug tal-pressa jew tal-fluss tal-apparat mediku.

- L-effett tat-temperatura: Nigbdulek I-attenzjoni li I-varjazzjoni fit-temperatura ambjentali (bejn 0°C u 40°C) ghandha impatt fuq |-ezattezza tal-
flussi pprovduti.

- Tizmuntax il-konnessjonijiet tad-dhul jew tal-hrug tal-apparat.

- Ghar-REGSON TM2: Tajjeb li taggusta I-fluss fuq pozizzjoni kklikkjata. Tgieghedx I-indikatur tal-pum bejn zewg flussi. Fuq dan it-tip ta’
regolatur-miter tal-fluss, ma hemm Il-ebda indikazzjoni i turi li ghaddej il-gass.

Prekawzjonijiet tas-soltu bl-ossignu (02):

- Tpejjipx.

- Tressaqgx fjammi fil-grib.

- Tillubrikax.

- Tidlikx wi¢¢ il-pazjenti b’xi sustanza grassa (vazellina, ingwenti).

- Haddem l-apparat b’idejn nodfa, ma jizolqux b’xi krema u nissuggerixxu I-uzu ta’ ingwanti nodfa ghall-uzu mediku (lastiku, nitril).
- Qatt toqghod quddiem I-izbokk tal-valv meta tifthu, izda dejiem in-naha opposta tal-valv li jirregola |-pressa, wara ¢-¢ilindru_u pass lura.
- Qatt ma ghandek tesponi lill-pazjent ghal xi fluss ta’ gass.

- Tuzax dispensur tal-ajrusol (sprej tax-xaghar, deodorant..), solventi (alkohol, Zejt..) fuq I-apparat u langas fil-grib.

- Ieeekkja li ma hemmx xi tnixxija; fkaz ta’ tnixxija, aghlaq il-valv. Qatt ma ghandek tuza ¢ilindru li jkollu I-issigillar difettuz.

- Iftah il-valv bil-mod il-mod.

- Qatt ma ghandek tisforza I-valv biex tifthu.

Infakkruk li l-uzu sigur tal-ossignu taht pressjoni jiddependi minn kemm taqgra b’attenzjoni I-informazzjoni kollha fuq it-tikketta u I-manwal tal-
istruzzjonijiet u li kwalunkwe incident ghandu jigi rrapportat lill-awtoritajiet kompetenti.

7. Tindif u nfezzjoni

- Agla’ r-regolatur minn mag-¢ilindru (ara I-pro¢edura taz-zarmar).

- Uza dizinfettant minghaijr alkohol apposta ghall-apparat mediku. Hallih jinxef sew qabel terga’ tuzah.
- Tuzax dekontaminanti tal-wic¢.

- Tghaddasx fl-ilma.

8. Hazna

- Anzen ftemperatura ta’ bejn -20 u +60°C f'post xott u nadif.
- Jekk jista’ jkun zommu fil-kaxxa tieghu.

9. Manutenzjoni

IL-MANIFATTUR TECHNOLOGIE MEDICALE BISS JISTA’ JSEWWI L-APPARAT.
L-uzu ta’ partijiet ta’ skambju mhux konformi mal-ispecifikazzjonijiet tal-manifattur jelimina r-responsabbilta ta’ dan tal-ahhar.

Qabel kull uzu:
- Ara li mhemmx daqgiet fuq I-apparat ghax ikun gala’ xi dagga jew waga’, b’'mod partikolari fuq il-gejg u I-izbokk tad-dhul.
- Ieeekkja li hemm woxer mal-pinn jew mal-kaliper u li huwa fi stat tajjeb.

Mill-ingas darba kull hames snin:
- Ara li r-regolatur jigi spezzjonat mill-manifattur.
- Id-data ta’ meta tiskadi I-ispezzjoni hija indikata fuq I-apparat.

Technologie Médicale jirrakkomanda li ssir verifika kull sena tal-apparat:
Ara li I-pinn jew il-kaliper ikunu mqgabbda tajjeb mac¢-c¢ilindru (fil-kaz tal-mudelli kollha).
v’ I¢cekkja li I-gass johrog tajjeb fkull pozizzjoni tal-pum tar-regolatur tal-fluss (ghar-REGSON TM2).
v Ara li ma hemmx tnixxija meta I-pum tal-miter tal-fluss ikun fuq iz-0 (ghar-REGSON TM2 u -REGFLOW TM).

F’kaz li l-apparat jaga’, jibda jnixxi jew jagla’ xi daqqa, ara li I-apparat jigi ezaminat.

Partijiet ta’ ju (spare parts)
- Woxer tal-kaliper
- Woxer tal-pinn

Uza biss
partijiet ta’ skambju TECHNOLOGIE MEDICALE

Ir-rimi tal-apparat ma jinvolvi I-ebda riskju partikolari jew mhux tas-soltu.

10. Garanzija

- Apparat garantit ghal sena, partijiet u xoghol, hlief fkaz ta’ dannu jew in¢ident ikkawzat minhabba negligenza, uzu hazin, nugqgas ta’
supervizjoni jew ta’ manutenzjoni.

- L-gheluq tal-valv huwa garantit ghal hames snin minghajr tnixxija (REGFLOW TM).

- Zmien kemm ghandu jdum tajjeb: 10 snin

- Data tat-twahhil tal-ewwel marka C € 2004

Skont id-Direttiva Ewropea 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993, kull in¢ident
Jew riskju ta’ incident ghandu jigi rrapportat minnufih il TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Opis

Wyréb medyczny przeznaczony do montowania na butlach z gazami medycznymi o wysokim ci$nieniu (HP) w celu obnizenia cisnienia wyjsciowego,
zapewnienia niskiego i stabilnego cisnienia roboczego oraz ustalania przeptywu wyjsciowego. Manometr wyrobu umozliwia odczytywanie ci$nienia w
butli ze sprezonym gazem.

"Profil uzytkownika:
Uzytkownikiem jest personel medyczny: lekarz, pielegniarka.
Dla produktéw REGSON TM2 i REGFLOW TM uzytkownikami sg takze technicy obstugujacy i sami pacjenci.”

2. Przewidziane zastosowanie

- Potgczenie wlotowe i dostepny gaz: na strzemigczko do O2 — na nakretke: AFNOR do O2 i AIR (oraz N20 jedynie dla DETREG) — DIN do O2 i
AIR - BS do O2 — US do O2 i AIR — UNI do O2 — NORDIC do O2 i AIR.

- Model REGSON TM2: reduktor ci$nienia dostarczany razem z przeptywomierzem DEBSON TM2 o fabrycznie skalibrowanych otworach.
Zakresy dostepnych przeptywéw: 0 — 1 I/min, 0 — 5 I/min, 0 — 15 I/min, 0 — 25 I/min, 0 — 50 I/min.

- Model REGFLOW TM: reduktor ci$nienia dostarczany razem z przeptywomierzem kulkowym RTM3.
Zakresy dostepnych przeptywéw: 0 — 1,5 I/min, 0 — 5 I/min, 0 — 15 I/min, 0 — 30 I/min.

- Model DETREG TM: reduktor ci$nienia z szybkoztgczem wyjsciowym niskonapieciowym AFNOR, BS lub DIN, bez przeptywomierza.

- Wylot gwintowany w REGSON TM2 oraz REGFLOW TM: 12x125 M — 9/16” M — 1/4G M — 1/2” BS F.

- Szybkoztgcze wyjsciowe niskonapieciowe opcjonalnie dla REGSON TM2 oraz REGFLOW.

- System Venturi opcjonalnie.

Petna lista danych referencyjnych i ich opisow dostepna jest u producenta.

3. Dane techniczne

- Zgodny z normg EN 1SO 10524-1 - Manometr wysokoci$nieniowy 315 bar klasy 1.6.

- Jednostka: bar (ci$nienie) - Doktadno$¢ przeptywu:
litr na minute (/min dla przeptywu) dla REGSON TM2 oraz REGFLOW TM: #10% pokazywanej wartosci lub 0,5 I/min, przy
REGFLOW TM. czym liczy sie najwyzsza warto$¢.

- Reduktor ttokowy jednostopniowy. REGSON TM2: £30% < 1,5 I/min lub £20% > 1,5 /min.

- Whbudowany zawér bezpieczenstwa. - Na REGSON TM2: Przeptyw ciggty miedzy dwoma pozycjami.

- Cis$nienie na wejéciu: maks. 200 bar. - Nr serii wyttoczony na obudowie (rok produkcji/miesigc produkcji/nr).

- Cisnienie na wyjsciu: 4,5 bar (0,5 bar).
- Temperatura robocza: -20°C do + 60°C.

4. Sposdb uzycia

Montowanie reduktora ci$nienia na butli

- Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest w nienaruszonym stanie, zwlaszcza na poziomie potgczenia wlotowego.

- Otworzy¢ lekko na krétkg chwile zawdr butli gazowej w celu usunigcia ewentualnych nieczystosci, ktére mogtyby znajdowac sie w kanale
wylotowym, zamkng¢ go, a nastepnie podtaczy¢ reduktor ci$nienia.

- Sprawdzi¢ obecnos¢ i stan uszczelki na wlocie reduktora (model z nakretkg i ze strzemigczkiem).

- Przykreci¢ recznie do samego korca gwint wejéciowy w ztgczce zaworu butli lub strzemigczko na butli.

- W przypadku REGSON TM2 sprawdzi¢, czy przeptyw ustawiony jest na 0 l/min. W przypadku REGFLOW TM sprawdzi¢, czy zawoér
przeptywomierza jest dobrze zamkniety.

- Otworzy¢ bardzo powoli zawér butli z gazem.

NIE UZYWAC ZADNYCH KLUCZY ANI SZCZYPIEC |

Przeptywomierz

- W razie potrzeby, na wyjéciu przeptywu przykreci¢ nawilzacz lub ssak, do ktérych mozna podigczy¢ koncéwki sprzetu do terapii.

- Przekreca¢ gatke lub pokretio regulatora w lewa strone, az do momentu, w ktérym pokaze sig zadany przeptyw.

- Na koncu potgczy¢ uktad z pacjentem.

- Reduktor ci$nienia REGSON TM2 wyposazony w przeptywomierz DEBSON TM2 o otworach skalibrowanych fabrycznie moze by¢ utozony we
wszystkich pozycjach.

- Reduktor cisnienia REGFLOW TM wyposazony w przeptywomierz kulkowy RTM3 musi znajdowac¢ si¢ w pozycji poziomej.

Demontowanie reduktora ci$nienia z butli

- Zakreci¢ zawor butli.

- Poczeka¢, az reduktor ci$nienia sie oprézni. Wskazéwka manometru powinna wskazywac 0.
- W przypadku REGSON TM2 i REGFLOW TM zamkna¢ przeptywomierz (pozycja 0 I/min).

- Odigczy¢ ukiad od pacjenta i, jesli to byto konieczne, odtgczy¢ réwniez nawilzacz.

- Odkreci¢ urzadzenie od butli (recznie).

Szybkoztgcze wyjsciowe niskoci$nieniowe
Podtgczy¢ reduktor ci$nienia do ci$nienia. Podigczy¢ nastepnie znormalizowang koricdwke do gniazda szybkoztgcza wyjéciowego
niskoci$nieniowego, sprawdzajgc rodzaj gazu i typ poditgczenia.

NIE POZOSTAWIAC REDUKTORA CISNIENIA_PODLACZONEGO DO CISNIENIA, GDY NIE
JEST ON UZYWANY.

5. Symbole

% Zakaz oliwienia D}] Zobacz instrukcje uzytkowania.

Nr serii wyttoczony na urzgdzeniu:
AA: Rok produkcji,

AAMMXXXX MM: Miesiac produkcji d Producent
xxxx: Numer jednostkowy




6. Wskazéwki bezpieczenstwa

OGOLNE WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWQ DOTYCZACE UZYTKOWANIA REDUKTOROW
CISNIENIA

Przypominamy, iz personel uzytkujacy ur ie powinien by¢ pr

y w zakresie postep ia z gazem:

- Nigdy nie podtgczaé wielokrotnie w krétkich odstepach czasu do ci$nienia.

- Nigdy nie otwiera¢ przeptywomierza przed otwarciem zaworu HP (zawor ten zawsze nalezy najpierw ustawi¢ na 0 I/min).

- Nie zamyka¢ zaworu HP z nadmiernym momentem obrotowym (nie forsowac).

- Nie uzywac wyjscia przeptywu do napedu sprzetu medycznego.

- Nie stwarzac¢ ograniczen przy wylocie cisnienia lub przeptywu urzadzenia medycznego.

- Wptyw temperatury: Uwaga, wahania temperatury otoczenia (miedzy 0°C a 40°C) majg wptyw na doktadnos$¢ dostarczonych przeptywow.

- Nie demontowac ztgczy wlotu i wylotu urzadzenia.

- W przypadku REGSON TM2: Ustawi¢ warto$¢ przeptywu na wybranej pozycji zatrzasku pokretta. Nie ustawia¢ pokretta regulatora pomigedzy
dwoma sekwencjami. Ten typ reduktora-przeptywomierza nie ma zadnego wskaznika przeptywu gazu.

Srodki ostroznosci dotyczace tlenu (O2):

- Nie pali¢ papierosow.

- Nie przybliza¢ ptomienia.

- Nie oliwi¢.

- Nie smarowacé tlustym kremem (wazelina, mas¢) twarzy pacjentow.

- Przed uzyciem urzadzenia umyé¢ rece, usung¢ z nich ttuszcz, najlepiej zatozy¢ czyste rekawiczki jednorazowe (lateks, nitryl).

- Podczas otwierania nigdy nie stawa¢ przed wylotem zaworu. Stawaé zawsze po stronie przeciwnej do mano-reduktora, za butlg i w pewnym
oddaleniu.

- Nigdy nie wystawia¢ pacjenta na strumier gazu.

- Nie stosowa¢ dozownika aerozolu (lakier, dezodorant, itp.) oraz rozpuszczalnika (alkohol, benzyna, itp.) na urzadzeniu ani w jego poblizu.

- Sprawdzi¢, czy tlen si¢ nie ulatnia. Jesli tak, zamkng¢ zawér. Nigdy nie uzywac butli z uszkodzonym uszczelnieniem.

- Otwiera¢ zawor stopniowo.

- Nigdy nie otwiera¢ zaworu na site.

Przypominamy, iz bezpieczenstwo korzystania z tlenu pod ci$nieniem opiera si¢ na uwaznej lekturze wszystkich zalecern wymienionych na etykiecie
oraz w instrukcji obstugi, a kazdy incydent nalezy zgtasza¢ odpowiednim wtadzom.

7. Mycie i dezynfekcja

- Odtgczy¢ reduktor cisnienia od butli (zobacz procedurg demontazu).

- Uzywaé bezalkoholowego $rodka myjacego o wiasciwosciach dezynfekujgcych, przeznaczonego do urzagdzen medycznych. Pozostawi¢ do
wyschnigcia przed ponownym uzyciem.

- Nie uzywac¢ odkazacza powierzchniowego.

- Nie zamacza¢.

8. Przechowywanie

- Przechowywa¢ w temperaturze od -20 do +60°C w czystym i suchym miejscu.
- Jesli to mozliwe, przechowywa¢ w opakowaniu.

9. Konserwacja

JEDYNIE PRODUCENT, TECHNOLOGIE MEDICALE, MOZE INGEROWAC W URZADZENIE.
Uzywanie cze$ci zamiennych niezgodnych z zaleceniami producenta wytgcza jego odpowiedzialno$¢.

Przed kazdym uzyciem:
- Sprawdzi¢, czy nie ma odksztatcen spowodowanych uderzeniem lub upadkiem, w szczegdlnosci na manometrze i na ztgczu wejsciowym.
- Sprawdzi¢ obecnos¢ i stan uszczelki na gwincie i na strzemigczku.

Co najmniej 1 raz na 5 lat:
- Kontrola reduktora ci$nienia przez producenta.
- Ostateczna data kontroli wskazana jest na urzadzeniu.

Technologie Médicale zaleca coroczng kontrole urzadzenia:
v’ Sprawdzi¢ prawidtowos¢ potgczenia gwintu lub strzemigczka z butlg (we wszystkich modelach).
v Skontrolowa¢ odpowiedni wylot gazu w kazdej pozycji pokretta regulujgcego przeptyw (w przypadku REGSON TM2).
v Sprawdzi¢, czy gaz si¢ nie ulatniania, gdy pokretto przeptywomierza znajduje sie w pozycji 0 (w przypadku REGSON TM2 oraz REGFLOW
™).
W razie upadku, ulatniania sie lub uderzenia odda¢ urzadzenie do kontroli.

Czesci zamienne Uzywaé wylacznie
Uszczelka strzemigczka czesci zamiennych TECHNOLOGIE MEDICALE

- Uszczelka gwintu

Utylizacja urzadzenia nie stwarza szczegélnego ani nadzwyczajnego ryzyka.

10. Gwarancja

- Urzadzenie posiada roczng gwarancje na czeéci i robocizng, z wytgczeniem uszkodzen lub wypadkéw spowodowanych zaniedbaniem,
niewtasciwym uzytkowaniem, btednym nadzorowaniem lub konserwacja.

- Gwarancja zamknigcia zaworu przez 5 lat bez wycieku (REGFLOW TM).

- Umowny okres uzytkowania: 10 lat.

- Data umieszczenia pierwszego oznakowania C€: 2004

Zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 lipca 1993 r. kazdy incydent
lub zagrozenie incydentem nalezy niezwlocznie zgtosic firmie TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Prezentare

Dispozitiv medical destinat conectarii pe butelile de gaz medical cu Tnalta presiune (HP), cu scopul de a micsora presiunea de iesire si de a oferi o
presiune de utilizare joasa si constanta, dar si de a stabili debitul de iesire. Manometrul dispozitivului permite citirea presiunii din butelia de gaz
comprimat.

"Profil utilizator :
Utilizatorii sunt personalul medical : medici, asistente medicale.
Pentru REGSON TM2 si REGFLOW TM, utilizatorii sunt, de asemenea, tehnicieni de ingrijire la domiciliu si pacientul insusi."

2. Aplicare

- Conexiune de intrare si gaz disponibil: cu clema in O2 - cu piulitd in: AFNOR in 02 si AIR (si N20 numai pentru DETREG) - DIN in O2 si AIR -
BS in 02 - US in 02 si AIR - UNI'in O2 - NORDIC in O2 si AIR.
- Modelul REGSOM TM2: reductor de presiune livrat cu un debitmetru cu orificii precalibrate DEBSON TM2.
Intervale de debite disponibile: 0 - 1 I/min, O - 5 I/min, O - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 l/min.
- Modelul REGFLOW TM: reductor de presiune livrat cu un debitmetru cu bila RTM3.
Intervale de debite disponibile: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 30 I/min.
- Modelul DETREG TM: Reductor de presiune cu priza rapida de iesire joasa presiune AFNOR, BS sau DIN, fara debitmetru.
- lesire filetatd pentru REGSON TM2 si REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Priza rapida de iesire joasa presiune, optional pentru REGSON TM2 si REGFLOW.
- Optional, Sistem Venturi.
Lista tuturor referintelor si a simbolurilor lor este disponibilé la producétor.

3. Caracteristici tehnice

- Conform cu norma EN ISO 10524-1 - Manometru de inalta presiune 315 bar de clasa 1.6.

- Unitate de masura: bar (presiune) - Precizie debit:
litru pe minut (I/min pentru debit) pentru REGSON TM2 si REGFLOW TM: + 10% din valoarea cititd sau + 0,5 I/min, valoarea
REGFLOW TM. cea mai mare fiind retinuta.

- Reductor de presiune cu piston cu detenta simpla. REGSON TM2: + 30% < 1,5 l/min sau + 20% > 1,5 l/min.

- Supapa de siguranta inclusa. - Pentru REGSON TM2: Debit continuu ntre doua pozitii.

- Presiune de alimentare: 200 bar maxi. - Nr. de serie inscriptionat pe corpul aparatului (an de fabricatie/luna

- Presiune de iesire: 4,5 bar (0,5 bar). de fabricatie/nr).

- Temperaturéa de utilizare: -20°C +60°C.
4. Mod de utilizare

Montajul reductorului de presiune pe butelie

- Verificati ca dispozitivul este intact, mai ales la nivelul conexiunii de intrare.

- Deschideti incet si pentru un timp scurt robinetul buteliei de gaz, naintea racordarii reductorului de presiune, cu scopul de a inlatura impuritatile
care ar putea sa se afle in canalul de iesire, apoi inchideti-I.

- Verificati prezenta si starea buna a garniturii de la intrarea reductorului (model piulitd si clema).

- Manual, insurubati pana la capat tija de intrare in racordul robinetului buteliei sau clema pe butelie.

- Pentru REGSON TM2, verificati ca debitul este reglat la 0 I/min. Pentru REGFLOW TM, verificati ca robinetul debitmetrului este bine inchis.

- Deschideti foarte incet robinetul buteliei de gaz.

NU UTILIZATI NICI CHEIE, NICI CLESTI

Debitmetru

- Ingurubati, pe iesirea de debit, un umidificator daca este necesar, sau o tetina la care sa se conecteze tubul echipamentului de terapie.
- Rotiti butonul sau volanul de reglare din fata, spre stanga pana la afisarea debitului dorit.

- Inultima etapa puneti tubul la pacient.

- Echipat cu un debitmetru cu orificii precalibrate DEBSON TM2, reductorul REGSON TM2 poate fi montat in toate pozitiile.

- Echipat cu un debitmetru cu bila RTM3, reductorul REGFLOW TM trebuie sa fie montat in pozitie verticala.

Demontarea reductorului de presiune de la butelie

- In prealabil, inchideti robinetul buteliei.

- Lasati reductorul de presiune sa se curete. Acul manometrului trebuie sé fie la 0.
- Pentru REGSON TM2 si REGFLOW TM, inchideti debitmetrul (pozitia 0 I/min).

- Scoateti tubul de la pacient si deconectati umidificatorul, dacé este necesar.

- Desurubati dispozitivul de la butelie (manual).

Priza rapida de iesire joasa presiune
Puneti reductorul sub presiune. Conectati apoi capatul normat la priza rapida de iesire joasa presiune verificand tipul de gaz si tipul de conexiune.

| CAND NU ESTE UTILIZAT, NU LASATI REDUCTORUL SUB PRESIUNE

5. Simboluri

% Este interzisa utilizarea uleiului Vezi instructiunile

Nr. de serie inscriptionat pe dispozitiv:

AA: An de fabricatie, | | |I
MM: Luna de fabricatie,

xxxx: Numar unitar

AAMMXXXX Producator




6. Instructiuni de securitate

PRINCIPALELE INSTRUCTIUNI DE SECURITATE PENTRU UTILIZAREA REDUCTORULUI DE
PRESIUNE

Personalul utilizator trebuie sa aiba formare pentru manipularea gazelor:

- Nu efectuati niciodata puneri sub presiune succesive apropiate.

- Nu deschideti niciodata debitmetrul nainte de a deschide vana HP (la inceput trebuie sa fie mereu reglat la 0 I/min).

- Nu inchideti vana HP printr-un cuplu excesiv (nu fortati).

- Nu utilizati iesirea de debit pentru a introduce material medical.

- Nu restrictionati iesirea de presiune sau de debit a dispozitivului medical.

- Influenta temperaturii: Atentiune, variatia temperaturii ambientale (intre 0°C si 40°C) are impact asupra preciziei debitelor livrate.

- Nu demontati racordurile de intrare sau de iesire ale dispozitivului.

- Pentru REGSON TM2: Se recomanda reglarea debitului la o pozitie fixa. Nu pozitionati butonul de reglare intre doua debite. Pentru acest tip
de reductor - debitmetru nicio indicatie nu arata trecerea gazului.

Precautii obisnuite pentru oxigen (02):

- Nu fumati.

- Nu apropiati o flacara.

- Nu ungeti.

- Nu lubrifiati cu grasime (vaselind, unguent) fata pacientului.

- Manipulati materialul cu mainile curate, fara grasime, purtand de preferintd manusi de examinare (latex, nitril) curate.

- Nu va plasati niciodata in fata robinetului in timpul deschiderii, dar intotdeauna pe partea opusa a reductorului, in spatele buteliei si putin
retras.

- Nu expuneti niciodata pacientul la fluxul de gaz.

- Nu utilizati generatoare de aerosol (lac, dezodorizant...), solventi (alcool, benzina...) pe material si nici in jurul lui.

- Verificati sa nu existe scurgeri; daca exista, inchideti robinetul. Nu utilizati niciodata butelii care au defecte de etanseitate.

- Deschideti robinetul in mod progresiv.

- Nu fortati niciodata robinetul pentru a-l deschide.

Siguranta in utilizarea oxigenului sub presiune se bazeaza pe citirea atenta a tuturor dispozitiilor de pe etichete si din manualul de utilizare si orice
incident trebuie sa fie declarat autoritatilor competente.

7. Curatare si dezinfectare

- Deconectarea reductorului de presiune de la butelie (vezi procedura de demontare).

- Utilizati un dezinfectant fara alcool pentru dispozitive medicale. Inaintea unei utilizari noi lasati dispozitivul sa se usuce.
- Nu utilizati agenti de decontaminare de suprafata.

- Nu cufundati dispozitivul.

8. Depozitare

- Depozitare intre -20 si +60°C intr-un spatiu uscat si curat.
- Pastrati-l, daca este posibil, in ambalaj.

9. intretinere

DOAR PRODUCATORUL TECHNOLOGIE MEDICALE POATE FACE INTERVENTII ASUPRA DISPOZITIVULUI.
Utilizarea de piese separate neconforme cu dispozitiile producétorului il exonereaza de raspundere pe acesta din urma.

Inaintea fiecarei utilizari:
- Verificati sa nu existe deformari datorate unei loviri sau unei caderi, in special la manometru sau la racordul de intrare.
- Verificati prezenta si starea buna a garniturii tijei sau a clemei.

Cel putin o data la fiecare 5 ani:
- Revizia reductorului de presiune facuta de producator.
- Data limita a reviziei este indicata pe aparat.

Technologie Médicale va recomanda un control anual al dispozitivului:
v’ Verificati conectarea corespunzatoare a buteliei la tija sau la clema (pentru toate modelele).
v Controlati iesirea corespunzatoare de gaz pe fiecare pozitie a butonului de reglare de debit (pentru REGSON TM2).
v Verificati s@ nu existe scurgeri cand butonul debitmetrului se afla la pozitia O (pentru REGSON TM2 si REGFLOW TM).

n caz de cadere, scurgere sau lovire, faceti o revizie a dispozitivului.

Piese separate
- Garnitura clema
- Garnituré tija

Utilizati numai
piese de schimb TECHNOLOGIE MEDICALE

Distrugerea dispozitivului nu prezinta vreun risc special sau neobisnuit.
10. Garantie

- Dispozitivul este garantat un an, piesele si manopera, cu exceptia deteriorarii sau accidentelor din neglijenta, utilizérii defectuoase, lipsei de
verificare sau de intretinere.

- nchiderea robinetului este garantata 5 ani fara scurgeri (REGFLOW TM).

- Durata de viata contractuala: 10 ani.

- Data primului marcaj C€: 2004

Conform Directivei europene 93/42/CEE din 14 iunie 1993, orice incident
sau risc de incident trebuie s& fie semnalat imediat societati TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Opis

Zdravotnicka pomocka uréena na pripojenie na flase s medicinalnym plynom pod vysokym tlakom (HP) a sluzi na znizenie vystupného tlaku a
zabezpecenie nizkeho a stabilného tlaku na pouzitie a regulaciu vystupného prietoku. Tlakomer umoziiuje nacitat tlak v plynovej flasi.

"Profil uzivatela:
UZivatelmi su zdravotnicky persondl: lekari, zdravotné sestry.
Pre modely REGSON TM2 a REGFLOW TM su uzivatelmi tieZ odbornici pre domacu starostlivost a samotny pacient."

2. Pouzitie

- Privodny spoj a dostupny plyn: so spojkou na O, — s maticou: AFNOR na O, a VZDUCH (a NzO iba pre DETREG) - DIN na Oz a VZDUCH -
BS na Oz - US na Oz a VZDUCH - UNI na Oz - NORDIC na Oz a VZDUCH.
- Model REGSON TM2: regulator tlaku, dodava sa s prietokomerom s predkalibrovanymi otvormi DEBSON TM2.
Rozsah dostupnych prietokov: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 25 I/min, O - 50 l/min.
- Model REGFLOW TM: regulator tlaku, dodava sa s guléckovym prietokomerom RTM3.
Rozsah dostupnych prietokov: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 — 15 I/min, 0 - 30 l/min.
- Model DETREG TM: regulator tlaku s vystupnym nizkotlakovym rychlospojom AFNOR, BS alebo DIN, bez prietokomeru.
- Zavitovy vystup na REGSON TM2 a REGFLOW TM: 12 x 125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Volitelny vystupny nizkotlakovy rychlospoj na REGSON TM2 a REGFLOW.
- Volitelny systém Venturi.
Zoznam v8etkych referencii a ich oznacenti je k dispozicii na vyziadanie u vyrobcu.

3. Technické vlastnosti

- V stlade s normou EN ISO 10524-1 - Vysokotlakovy manometer 315 barov triedy 1.6.

- Jednotka: bar (tlak) - Presnost prietoku:
liter za minGtu (I/min pre prietok) pre REGSON TM2 a REGFLOW REGFLOW TM: + 10 % nacitanie hodnoty alebo + 0,5 I/min, ulozi sa
T™. najvyssia hodnota.

- Piestovy regulator s jednoduchou regulaciou. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min alebo + 20 % > 1,5 I/min.

- So zabudovanym poistnym ventilom. - REGSON TM2: Kontinualny prietok medzi dvoma polohami.

- Napéjaci tlak: max. 200 barov. - Sériové Cislo vygravirované na tele (rok vyroby/mesiac vyroby/c.).

- Vystupny tlak: 4,5 baru (0,5 baru).
- Prevéadzkova teplota: -20 °C - +60 °C.

4. Navod na pouzitie

MontaZ regulatora na flau

- Skontrolujte, ¢i je nddoba nepo$kodend, najma v oblasti spoja.

- Pred montéZou regulatora zfahka na chvilu otvorte kohutik plynovej nadoby, aby sa z vystupnej trubky dostali pripadné nedistoty, a zatvorte ho.
- Skontrolujte pritomnost a dobry stav spoja pri vstupe regulatora (model so spojkou a s maticou).

- Manuélne riadne dotiahnite privodnu ty¢ v spojke kohutika ffase alebo spojku na ffasi.

- Pri REGSON TM2 skontrolujte, ¢i je prietok nastaveny na 0 I/min. Pri REGFLOW TM skontrolujte, ¢i je kohutik prietokomera zatvoreny.

- Opatrne otvorte kohitik plynovej flase.

NEPOUZIVAJTE KLUC ANI KLIESTE.

Prietokomer

- Ak je to potrebné, priskrutkujte na vystup prietoku zvih¢ova¢ alebo vyvod, aby bolo mozné pripojit hrdlo terapeutického pristroja

- Otocte regulacnym ovlddacom alebo ventilom dolava, tak aby sa zobrazil poZzadovany prietok.

- Nakoniec podajte hrdlo pacientovi.

- Regulator REGSON TM2 je vybaveny prietokomerom s predkalibrovanymi otvormi DEBSON TM2 a mozZno ho umiestnit do akejkolvek polohy.
- Regulator REGFLOW TM je vybaveny gulé¢kovym prietokomerom RTM3 a je potrebné umiestnit ho do vertikalnej polohy.

Demontaz requlatora z flase

- Najprv zatvorte kohutik flase.

- Potom pockaijte, kym sa regulator precisti. Ru¢icka manometra musi byt na 0.
- PriREGSON TM2 a REGFLOW TM zatvorte prietokomer (poloha 0 I/min).

- Pacientovi odstrarite pristroj a, ak je to potrebné, odpojte zvihcovac.

- Odskrutkuijte pristroj z flase (manualne).

Vystupny vysokotlakovy rychlospoj
Regulator natlakujte. Potom zapojte normalizované hrdlo na vystupny nizkotlakovy rychlospoj a skontrolujte typ plynu a typ pripojenia.

AK FLASU NEPOUZIVATE, REGULATOR NENECHAVAJTE NATLAKOVANY.

5. Symboly

% Nepouzivaite olej D}] Pozri navod na pouzitie

Sériové &islo vygravirované na pristroji:
AA: rok vyroby .

AAMMXXXX MM: mesiac vyroby d Vyrobca
XXxxX: osobitné &islo




6. Bezpecnostné pokyny

HLAVNE BEZPECNOSTNE POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA REGULATOROV

Personal narabajuci s regulatormi musi byt riadne vyskoleny na manipuléaciu s plynmi:

Nikdy netlakujte viackrat po sebe.

Nikdy neotvérajte prietokomer pred otvorenim HP ventilu (najskor ho treba nastavit na 0 I/min).

Nikdy nezatvarajte HP ventil privelkou silou (presilenie).

Vystup prietoku nepouzivajte na medicinalny material.

Vystup tlaku alebo prietoku medicinalneho plynu musi byt vZdy volny a bez prekaZok.

Vplyv teploty: Pozor, zmeny okolitej teploty (od 0 °C do 40 °C) maju vplyv na presnost vysledného prietoku.

Nedemontujte vstupné ani vystupné spoje zariadenia.

REGSON TM2: Odporu¢ame nastavit prietok na polohu so zapadkou. Regulaény ovlada¢ nedavajte do polohy medzi dvoma prietokmi. Pri
tomto type regulétora - prietokomera sa nezobrazuje prietok plynu.

Zvy&ajné bezpeénostné pokyny pri pouziti kyslika (Oz):

Zakaz fajcit’.

Zakaz priblizovat’ sa s ohiiom.

Nemazat'.

Na tvar pacienta nenanasajte mastné latky (vazelina, pomada).

Pri narabani s materidlom majte Cisté ruky bez mastnét, najlepsie je pouZit' Cisté zdravotnicke rukavice (latex, nitril).
Pri otvarani kohutika nikdy nestojte oproti jeho vystupu, vzdy stojte opaénej strane ako regulator a manometer, za flaSou a v istej vzdialenosti.
Na pacienta nikdy nepustajte prud plynu.

Na materidl ani v blizSom okoli nepouZivajte spreje (lak, dezodorant...) ani rozptstadia (alkohol, esencie...).
Skontrolujte, ¢i neunika plyn; ak zistite tnik, kohutik zatvorte. Nikdy nepouzivaite flasu, ktora dobre netesni.
Kohutik otvarajte postupne.

Pri otvarani kohutika nepouzivajte hrubu silu.

Pripominame, Ze bezpeéné pouzitie kyslika pod tiakom zavisi od pozorného precitania informacii na stitku a v navode na pouZzitie a Ze akykolvek
incident je potrebné ohlasit prislusnym organom.

7. Cistenie a dezinfekcia

Regulator odpojte z flase (pozri postup demontaze).

Na &istenie pouzivajte dezinfekény pripravok na zdravotnicke zariadenia bez alkoholu. Pred dal$im pouZitim zariadenie vysuste.
Nepouzivajte povrchové Eistidlo.

Neponarajte ho.

8. Skladovanie

Skladuijte pri teplote od -20 °C do +60 °C v suchu a &istote.
Ak je to mozné, skladujte v pdvodnom baleni.

9. Udrzba

DO PRISTROJA SMIE ZASAHOVAT IBA VYROBCA TECHNOLOGIE MEDICALE.

V pripade pouZzitia nahradnych sugiastok, ktoré nezodpovedaiju poZiadavkéam vyrobeu, je vyrobca zbaveny akejkolvek
zodpovednosti.

Pred kaZzdym pouZitim:

Skontrolujte, ¢i na zariadeni nie su deforméacie spésobené narazom alebo padom, najmé na manometri a vstupom spoji.
Skontrolujte pritomnost a dobry stav spoja ty¢e alebo spojky.

Aspon raz za 5 rokov:

Revizia regulatora vyrobcom.
Déatum nasledujicej revizie je uvedeny ma pristroji.

Technologie Médicale odport¢a kontrolu pristroja raz za rok:

v’ Skontrolujte, &i je pripojenie flase a ty¢e alebo spojky v poriadku (pre véetky modely).
v Skontrolujte, ¢&i je pri kazdej polohe ovladaca prietoku vystup plynu v poriadku (pre REGSON TM2).
v Skontrolujte, &i neunika plyn, ked je prietokomer nastaveny na 0 (REGSON TM2 a REGFLOW TM).

V pripade padu, uniku alebo narazu zabezpedte reviziu zariadenia.

1e st

y

- spojka Pouzivajte vyhradne

nahradné suciastky TECHNOLOGIE MEDICALE.

- spojovacia ty¢

Likvidacia zariadenia nepredstavuje $pecifické ani nadmerné riziko.

10. Zaruka

Zaruka na zariadenie 1 rok, stciastky a praca, okrem poskodenia a nehdd spésobenych hrubou nedbanlivostou, nespravnym pouzitim alebo
chybnou kontrolou alebo Udrzbou.

Zaruka na uzaver kohutika 5 rokov bez tniku.

Zmluvna Zivotnost: 10 rokov.

Datum nalepenia prvého oznacenia C€ 2004

V zmysle eurépskej smernice 93/42/CEE zo 14. juna 1993 je potrebné kazdy incident
alebo kaZzdé riziko incidentu bezodkladne nahlasit TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Predstavitev

Medicinski pripomocek za priklju¢itev na medicinske visokotlacne (HP) plinske jeklenke, za zmanj$anje izhodnega tlaka in omogocanje nizkega in
stabilnega tlaka pri uporabi, kot tudi dologitev izhodnega pretoka. Manometer pripomocka omogoca odcitavanje tlaka jeklenke s stisnjenim plinom.

"Profil uporabnikov:
Uporabniki so medicinsko osebje : zdravniki, medicinske sestre/medicinski tehniki.
Za REGSON TM2 in REGFLOW TM so lahko uporabniki tudi tehniki za nego na domu in pacienti sami."

2. Deklinacija

- Vstopni prikljucek in plin, ki je na voljo: s trakom v O2 — z matico v: AFNOR v O2 in AIR (in N20 za izkljuéno DETREG) — DIN v O2 in AIR — BS
v0O2-USvO2inAIR-UNIvO2-NORDICvVO2in AIR.

- Model REGSON TM2: ventil za zmanj$anje tlaka, dobavljen z merilnikom pretoka s prednastavljenimi odprtinami DEBSON TM2.
Hitrosti pretoka: 0—1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-25 I/min, 0-50 I/min.

- Model REGFLOW TM: ventil za zmanj$anje tlaka, dobavljen s kroglico RTM3.
Hitrosti pretoka: 0—1,5 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min.

- Model DETREG TM: ventil za zmanj$anje tlaka s hitrim pretokom nizkega tlaka AFNOR, BS ali DIN, brez merilnika pretoka.

- I1zhodni navoj za REGSON TM2 in REGFLOW TM: 12 x 125 M — 9/16” M — 1/4G M - 1/2” BS F.

- Hitri pretok nizkega tlaka kot moznost za modela REGSON TM2 in REGFLOW.

- Na voljo tudi sistem Venturi.

Seznam vseh referenc in njihovih oznak je na voljo pri proizvajalcu.

3. Tehniéne lastnosti

- V skladu s standardom EN ISO 10524-1 - Manometer, visok tlak 315 bar, razreda 1.6.
- Enota : bar (tlak) - Natanc¢nost pretoka:
liter na minuto (I/min na pretok) za modela REGSON TM2 in REGFLOW TM: 10 % prebrane vrednosti ali 0,5 I/min, zabeleZi se
REGFLOW TM. najvisja vrednost
- Enostopenijski ventil za zmanj$evanije tlaka. REGSON TM2: £30 % < 1,5 I/min ali 20 % > 1,5 /min.
- Integrirani varnostni ventil. - Na modelu REGSON TM2: Neprekinjen pretok med dvema
- Dovodni tlak: najve¢ 200 bar. polozajema.
- I1zhodni tlak: 4,5 bar (+ 0,5 bar). - St serije, odtisnjene na telesu (leto proizvodnje/mesec
- Temperatura pri uporabi: -20 °C +60 °C. proizvodnje/st.).

4. Navodila za uporabo

MontaZa ventila za zmanjSevanje pritiska na jeklenko

- Preverite, da pripomocek pravilno deluje, predvsem na ravni prikljucitve vstopa.

- Za kratek ¢as rahlo odprite pipo plinske jeklenke in namestite ventil za zmanjSevanje tlaka, da odstranite necistoco, ki bi se lahko nabrala v
izhodnem kanalu. Nato pipo ponovno zaprite.

- Preverite prisotnost in pravilnost priklju¢ka na vstop ventila za zmanjSevanje pritiska (model vijak in matica).

- Rogno privijte vstopni vijak v spoju s pipo jeklenke ali trakom na njej.

- Pri modelu REGSON TM2 preverite, da je pretok nastavljen na 0 I/min. Pri modelu REGFLOW TM preverite, da je pipa merilnika pretoka dobro
zaprta.

- Pocasi odprite pipo plinske jeklenke.

NE UPORABLJAJTE KLJUCA ALI KLESC

Merilnik pretoka

- Naizhodu pretoka pritrdite vlaZzilnik, e je to potrebno, ali pipalko za prikljucitev cevk opreme, ki se uporablja za terapijo.

- Zavrtite gumb ali stikalo za uravnavanje proti levi, dokler ne doseZete Zelenega pretoka.

-V zadnji fazi namestite cevke bolniku.

- Ventil za zmanj$evanje tiaka REGSON TM2, opremljen z merilnikom pretoka s prednastavljenimi odprtinami DEBSON TM2, je lahko postavljen v

vse polozaje.

- Ventil za zmanj$evanje tlaka REGFLOW TM, opremljen z merilnikom pretoka s prednastavljenimi odprtinami DEBSON TM2, mora biti postavljen

Vv navpicni poloZaj.

Odstranitev ventila za zmanjSevanie tlaka s jeklenke

- Predhodno zaprite pipo jeklenke.

- Pocakajte, da se ventil izprazni. Kazalec manometra mora biti na 0.

- Zamodela REGSON TM2 in REGFLOW TM zaprite merilnik pretoka (polozaj 0 I/min).
- Bolniku odstranite cevke in, e je potrebno, izkljucite vlaZilnik.

- Odvijte pripomocek z jeklenke (ro¢no).

Hitri izhodni pretok nizkega tlaka
Pritisnite na ventil za zmanj$evanje tlaka. Konico nato prikljucite na hitri potek nizkega tlaka in preverite vrsto plina in vrsto povezave.

| 1ZVEN UPORABE VENTILA ZA ZMANJSEVANJE TLAKA NE PUSCAJTE POD PRITISKOM.

5. Simboli

% Prepovedano je uporabljati olje. Glejte navodila za uporabo.

St. serije. odtisnjena na pripomogku:

AA: leto proizvodnje, | | |I
MM: mesec proizvodnje

xxxx: skupna $tevilka

AAMMXXXX Proizvajalec




6. Varnostna navodila

Glavna varnostna navodila v zvezi z uporabo ventilov za zmanj$evanje tlaka

Opozarjamo, da morajo biti zaposleni uporabniki usposobljeni za uporabo plina:

- Nikoli ne uporabljajte tlaka veckrat zaporedoma.

- Nikoli ne odpirajte merilnika pretoka pred odprtjem visokotlacnega ventila (vedno mora biti predhodno nastavljen na 0 I/min).

- Ne zapirajte visokotlaénega ventila z dodatnim navorom (ne s prekomerno silo).

- Ne uporabljajte izhodnega pretoka za uporabo medicinskega materiala.

- Ne ustvarjajte ovir ob izhodu pritiska ali pretoka medicinskega pripomocka.

- Vpliv temperature: Pozor: spremembe temperature okolja (med 0 °C in 40 °C) vplivajo na natan¢nost pretoka.

- Ne odstranite spojev med izhodom in vhodom pripomocka.

- Za model REGSON TM2: Primerno je uravnati pretok na zaklopni poloZaj. Gumba za uravnavanje ne namestite med dva pretoka. Na tej vrsti
ventila za zmanj$anje tlaka-merilnika pretoka, ni kazalcev, ki bi kazali pretok plina.

Obiéajna varnostna navodila za kisik (02):

- Ne kadite.

- Ne priblizuje se ognju.

- Ne mazite.

- Na obraz bolnikov ne nanasajte mastnih snovi (vazelina, kreme).

- Materiala se dotikajte s Cistimi, nemastnimi rokami; najbolje je, da uporabljate rokavice za preglede (iz lateksa, nitrila).
- Nikoli se ne postavite nasproti izhoda pipe med odprtjem, ampak vedno na nasprotni konec ventila, za jeklenko in za izhodom.
- Bolnika nikoli ne izpostavljajte toku plina.

- Ne uporabljajte virov aerosolov (laka, dezodoranta ...), raztopin (alkohola, bencina ...) na materialu ali v bliZini.

- Preverite, da ni odtekanja; v primeru odtekanja zaprite pipo. Nikoli ne uporabljajte jeklenke, ki pusca.

- Pocasi odprite pipo.

- Nikoli ne odpirajte pipe s prekomerno silo.

Opozarjamo, da varna uporaba kisika temelji na pozornem branju vseh oznak na etiketi in navodil za uporabo ter da mora biti vsaka nezgoda
prijavljena pristojnim organom.

7. Ciséenje in razkuzevanje

- I1zklju¢ite ventil za zmanjSevanije tlaka z jeklenke (gl. postopek odstranitve).

- Uporabite &istilo za razkuZevanije, ki ne vsebuije alkohola. Pred ponovno uporabo pustite, da se posusi.
- Ne uporabljajte razkuZevalca za povrsino.

- Ne namakaijte v teko€ini.

8. Shranjevanje

- Shranjevanje med -20 in +60 °C na suhem in cistem mestu.
- Ce je le mogoge, hranite v embalazi.

9. Vzdrzevanje

1ZKLJUENO PROIZVAJALEC TECHNOLOGIE MEDICALE LAHKO POSEZE V PRIPOMOCEK.
Uporaba logenih delov, ki niso skladni z navodili proizvajalca, slednjega odvezuje vsakréne odgovomosti.

Pred vsako uporabo:
- Preverite odsotnost deformacij, ki bi nastale zaradi $oka ali padca, predvsem na manometru in vhodnem stiku.
- Preverite prisotnost in stanje droga in traku.

Najmanj enkrat na vsakih 5 let:
- pregled ventila za zmanj$evanje tlaka s strani proizvajalca.
- Rok pregleda je naveden na pripomocku.

Technologie Médicale vam svetuje letni pregled pripomocka:
v Preverite, da je steklenica dobro pritrjena na drog ali trak (za vse modele).
v' Preverite pravilni izhod plina za vsak poloZaj gumba za uravnavanje pretoka (za REGSON TM2).
v Preverite, da ni odtekanja, ko je gumb merilnika pretoka na polozaju 0 (za modela REGSON TM2 in REGFLOW TM).

V primeru padca, odtekanja ali Soka preglejte pripomocek.

Loceni deli —
PriloZen trak Up O(abl ajte le
nadomestne dele podjetja TECHNOLOGIE MEDICALE.

- PriloZen drog

Uni€enje pripomocka ne predstavlja posebnega ali neobic¢ajnega tveganja.

10. Garancija

- Garancija za pripomocek velja 1 leto ter obsega sestavne dele in upravljanje, razen v primeru poskodb ali nezgod, ki izhajajo iz malomarnosti,
nepravilne uporabe, pomanjkljivega nadzora ali vzdrzevanja.

- Zaprtje pipe, garancija 5 let brez odtekanja (REGFLOW TM).

- Pogodbena Zivljenjska doba: 10 let.

- Datum namestitve prve oznake C & 2004

V skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija1993 ste dolzni vsako nezgodo
ali tveganje nezgode nemudoma prijaviti podjetju TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Présentation

Dispositif médical destiné a étre connecté sur les bouteilles de gaz médicaux haute pression (HP), afin de diminuer la pression de sortie et d'offrir
une pression d'utilisation basse et stable, ainsi que de déterminer le débit de sortie. Le manomeétre du dispositif permet de lire la pression de la
bouteille de gaz comprimé.

Profil d'utilisateur:
Les utilisateurs sont le personnel médical : médecins, infirmiers.
Pour le REGSON TM2 et REGFLOW TM, les utilisateurs sont également les techniciens d’hospitalisation a domicile et le patient lui-méme.

2. Déclinaison

- Connexion d'entrée et gaz disponible : a étrier en O2 - a écrou en : AFNOR en O2 et AIR (et N20 pour DETREG uniquement) - DIN en O2 et
AIR -BS en 02 - US en O2 et AIR - UNI en O2 - NORDIC en O2 et AIR.
- Modéle REGSON TM2 : détendeur livré avec un débitmetre a orifices précalibrés DEBSON TM2.
Plages de débits disponibles : 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 I/min.
- Modele REGFLOW TM : détendeur livré avec un débitmétre a bille RTM3.
Plages de débits disponibles : 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 30 I/min.
- Modéle DETREG TM : détendeur avec prise rapide de sortie basse pression AFNOR, BS ou DIN, sans débitmetre.
- Sortie filetée pour REGSON TM2 et REGFLOW TM : 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Prise rapide de sortie basse pression en option pour REGSON TM2 et REGFLOW.
- Systeme Venturi en option.
La liste de toutes les références et de leurs désignations est disponible aupres du fabricant.

3. Caractéristiques technigues

- Conforme a la norme EN ISO 10524-1 - Manométre haute pression 315 bar de classe 1.6.

- Unité : bar (pression) - Précision du débit :
litre par minute (I/min pour débit) pour REGSON TM2 et REGFLOW TM : £ 10 % de la valeur lue ou + 0,5 I/min, la valeur la
REGFLOW TM. plus haute étant retenue.

- Détendeur a piston a simple détente. REGSON TM2 : + 30 % < 1,5 I/min ou * 20 % > 1,5 I/min.

- Soupape de sécurité intégrée. - Surle REGSON TM2 : Débit continu entre deux positions.

- Pression d'alimentation : 200 bar maxi. - N° de série gravé sur le corps (année de fabrication/mois de

- Pression de sortie : 4,5 bar ( + 0,5 bar). fabrication/n®).

- Température d'utilisation : -20°C +60°C.
4. Mode d'emploi

Montage du détendeur sur la bouteille

- Vérifier que le dispositif est intact, notamment au niveau de la connexion d'entrée.

- Ouvrir légerement et un court instant le robinet de la bouteille de gaz, avant le raccordement du détendeur, afin de chasser les impuretés qui
pourraient se trouver dans le canal de sortie, puis le refermer.

- Vérifier la présence et le bon état du joint & I'entrée du détendeur (modéle écrou et étrier).

- Visser a fond, manuellement, la tige d'entrée dans le raccord du robinet de la bouteille ou I'étrier sur la bouteille

- Pour le REGSON TM2, vérifier que le débit est réglé sur 0 I/min. Pour le REGFLOW TM, vérifier que le robinet du débitmetre est bien fermé.

- Ouvrir tout doucement le robinet de la bouteille de gaz.

NE PAS UTILISER DE CLE NI DE PINCE

Débitmetre

- Visser, sur la sortie de débit, un humidificateur si nécessaire, ou une tétine pour y associer la tubulure d'équipement de thérapie.

- Tourner le bouton ou volant de réglage en facade vers la gauche jusqu'a afficher le débit souhaité.

- Installer la tubulure au patient en derniere étape.

- Equipé d'un débitmétre a orifices précalibrés DEBSON TM2, le détendeur REGSON TM2 peut étre placé dans toutes les positions.
- Equipé d’'un débitmétre a bille RTM3, le détendeur REGFLOW TM doit étre placé en position verticale.

Démontage du détendeur de la bouteille

- Fermer au préalable le robinet de la bouteille.

- Laisser le détendeur se purger. L'aiguille du manométre doit étre a 0.

- Pour REGSON TM2 et REGFLOW TM, fermer le débitmetre (position 0 I/min).
- Enlever la tubulure du patient et déconnecter I'humidificateur si nécessaire.

- Dévisser le dispositif de la bouteille (manuellement).

Prise rapide de sortie basse pression
Mettre le détendeur sous pression. Raccorder ensuite I'embout normalisé a la prise rapide de sortie basse pression en vérifiant le type de gaz et le
type de connexion.

HORS UTILISATION, NE PAS LAISSER LE DETENDEUR SOUS PRESSION

5. Symboles

% Défense d'utiliser de I'huile D}] Voir notice d'instructions

N° de série gravé sur le dispositif :
AA : Année de fabrication, .

AAMMXXXX MM : Mois de fabrication, u Fabricant
xxxx_: Numéro unitaire




6. Consignes de Sécurité

PRINCIPALES CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L’UTILISATION DES DETENDEURS

Il est rappelé que le personnel utilisateur doit étre formé a la manipulation des gaz :

- Ne jamais procéder a plusieurs mises en pression successives rapprochées.

- Ne jamais ouvrir le débitmétre avant d'ouvrir la vanne HP (il doit toujours étre réglé a 0 I/min au préalable).

- Ne pas fermer la vanne HP avec un couple excessif (ne pas forcer).

- Ne pas utiliser la sortie de débit pour I'entrainement d’un matériel médical.

- Ne pas créer de restriction en sortie de pression ou de débit du dispositif médical.

- Influence de la température : Attention, la variation de température ambiante (entre 0°C et 40°C) a un impact sur la précision des débits
délivrés.

- Ne pas démonter les raccords d’entrée ou de sortie du dispositif.

- Pour le REGSON TM2 : Il convient de régler le débit sur une position encliquetable. Ne pas positionner le bouton de réglage entre deux débits.
Sur ce type de détendeur-débitmétre, aucune indication ne montre le passage de gaz.

Précautions habituelles avec I'oxygéne (O2) :

- Ne pas fumer.

- Ne pas approcher une flamme.

- Ne pas graisser.

- Ne pas enduire de corps gras (vaseline, pommades) le visage des patients.

- Manipuler le matériel avec des mains propres, exemptes de graisse, de préférence porter des gants d'examen (latex, nitrile) propres.

- Lors de l'ouverture, ne jamais se placer face a la sortie du robinet de la bouteille, mais toujours du c6té opposé au manodétendeur, derriére la
bouteille et en retrait.

- Ne jamais exposer le patient au flux gazeux.

- Ne pas utiliser de générateur d'aérosol (laque, désodorisant..), de solvant (alcool, essence..) sur le matériel ni a proximité.

- Vérifier 'absence de fuite ; en cas de fuite, fermer le robinet. Ne jamais utiliser une bouteille présentant un défaut d'étanchéité.

- Ouvrir progressivement le robinet.

- Ne jamais forcer le robinet pour I'ouvrir.

Il est rappelé que la sécurité d'utilisation de I'oxygéne sous pression repose sur la lecture attentive de I'ensemble des mentions portées sur
I'étiquette et la notice d'utilisation et que tout incident doit étre déclaré aux autorités compétentes.

7. Nettoyage et désinfection
- Déconnecter le détendeur de la bouteille (voir procédure de démontage).
- Utiliser un nettoyant désinfectant sans alcool pour dispositifs médicaux. Laisser sécher avant nouvelle utilisation.

- Ne pas utiliser de décontaminant de surface.
- Ne pas immerger.

8. Stockage

- Stockage entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre.
- Conserver si possible dans I'emballage.

9. Maintenance

SEUL LE FABRICANT TECHNOLOGIE MEDICALE PEUT INTERVENIR SUR LE DISPOSITIF.
L'utilisation de pieces détachées non conformes aux prescriptions du fabricant dégage la responsabilité de ce dernier.

Avant chaque utilisation :
- Vérifier I'absence de déformation due & un choc ou & une chute, en particulier sur le manometre et le raccord d'entrée.
- Vérifier la présence et le bon état du joint de la tige ou de I'étrier.

Au minimum 1 fois tous les 5 ans :
- Révision du détendeur par le fabricant.
- La date limite de révision est indiquée sur l'appareil.

Technologie Médicale vous conseille un controle annuel du dispositif :
v’ Vérifier la bonne connexion a la bouteille de la tige ou de I'étrier (pour tous les modeéles).
v’ Contrdler la bonne sortie du gaz sur chaque position du bouton de réglage de débit (pour le REGSON TM2).
v’ Vérifier qu'il n’y a pas de fuite lorsque le bouton du débitmeétre est en position 0 (pour le REGSON TM2 et le REGFLOW TM).

En cas de chute, fuite ou choc, faire réviser le dispositif.

Pieces détachées
- Joint étrier
- Joint tige

Utiliser uniguement des
piéces de rechange TECHNOLOGIE MEDICALE

L'élimination du dispositif ne présente pas de risque spécial ou inhabituel.
10. Garantie

- Dispositif garanti 1 an, pieces et main d'ceuvre, sauf détériorations ou accidents provenant de négligences, d'utilisation défectueuse, de défaut
de surveillance ou d'entretien.

- Fermeture du robinet garantie pendant 5 ans sans fuite (REGFLOW TM).

- Durée de vie contractuelle : 10 ans.

- Date d’apposition du premier marquage C€: 2004

Suivant la Directive européenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, tout incident
ou risque d'incident doit &tre immédiatement signalé a TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Presentation

Medical device meant to be connected on high pressure (HP) medical gas cylinders, to decrease the outlet pressure and supply a stable low
pressure for use, and to adjust the outlet flow. The gauge indicates the pressure level of the gas cylinder.

User profile:
Users are medical staff: doctors, nurses.
For the REGSON TM2 and REGFLOW TM, users are also the home care technicians and the patient himself.

2. Versions

- Inlet connection and gas available: pin-index fitting in O2 - Nut and nipple in : AFNOR in O2, AIR and N20O (for DETREG only) / DIN in O2 and
AIR/BSin 02/US in O2 and AIR / UNIin O2 / NORDIC in O2 and AIR.
- REGSON TM2 model: pressure regulator delivered with a DEBSON TM2 pre-adjusted flowrates.
Available flowrates ranges: 0-1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-25 I/min, 0-50 I/min.
- REGFLOW model: pressure regulator delivered with a RTM3 flow meter with floating ball.
Available flowrates ranges: 0-1.5 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min.
- DETREG model: pressure regulator with AFNOR, BS or DIN quick-release connector and without flow meter.
- Threaded outlet for REGSON TM2 and REGFLOW: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.
- Quick-release connector in option for REGSON TM2 et REGFLOW TM.
- Injector in option.
All references and descriptions are available from the manufacturer.

3. Technical data

In accordance with EN ISO 10524-1
Unit: bar (pressure) and

Working temperature: -20°C +60°C (-4°F +140°F).
High pressure gauge accuracy: class 1.6.

litre per minute (I/min for flow rate) for REGSON TM2 and REFFLOW | - Flow rate accuracy:
T™. REGFLOW TM: #10% or +0.5 I/min of the value, highest
- Pressure regulator designed with single stage piston. whichever.
- Built-in safety valve. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min ou + 20 % > 1,5 I/min.
- Supply pressure. Max. 200 bar. - On REGSON TM2, available flowrate between two positions.
- Outlet pressure: 4.5 (+ 0.5 bar). - Serial number engraved on the body.

4. Instructions for use

Mounting the regulator on the cylinder:

- Make sure the device is undamaged, especially at the inlet connection.

- Slightly open, for a short time, the cylinder knob BEFORE connecting the pressure regulator, in order to remove impurities from the gas outlet.
Then turn it off.

- Check the presence and the good condition of the pressure regulator's input seal (nut and pin-index fitting model).

- Tightly screw, by hand, the inlet pin-index in the cylinder stopcock or the bull-nose on the cylinder.

- For the REGSON TM2, check that the position of the knob is on 0 I/min. For the REGFLOW, check that the flowmeter valve is closed.

- Gently open the cylinder stopcock.

DO NOT USE ANY WRENCH OR PLIERS

Elowmeter

- Screw, on the threaded outlet, a humidifier if necessary, or a nipple in order to connect tubing needed for therapy.

- Turn the adjustment knob or wheel on the front to the left until the desired pressure is displayed.

- Install the device to the patient (oxygen cannula for example) in last step.

- Equipped with a DEBSON TM2 barrel flow metre, the REGSON TM2 pressure regulator can be placed in any position.
- Equipped with a RTM3 ball flow metre, the REGFLOW pressure regulator must be placed in a vertical position.

Disassembling the regulator of the cylinder:

- First turn of the cylinder stopcock.

- The pressure regulator must be purged. The manometer must indicate 0 bar.

- For REGSON TM2 and REGFLOW TM, close the flowmeter.

- Remove the device from the patient and disassembly the humidifier if necessary.
- Unscrew by hand the pressure regulator from the cylinder.

Quick-release connector
Put the pressure regulator under pressure. Then, connect the standardised probe to the quick-release connector by checking the gas and connection

type.

I WHEN UNUSED, DO NOT LEAVE THE DEVICE UNDER PRESSURE

5. Symbols

% Use no oil [:E] See instructions for use

Serial number engraved on the device :
AA : Year of manufacturing,

AAMMIOX MM : Month of manufacturing, d Manufacturer
XXXX : unique number




6. Safety advice

IMPORTANT SAFETY REGULATIONS WHEN USING MEDICINAL OXYGEN CYLINDERS

You are reminded that the operating personnel must be trained in the handling of gases:

- Never carry out multiple pressurisations successively.

Never open the flow metre before opening the HP valve (it should always be set to 0 L/min beforehand).

Do not close the HP valve with excessive torque (do not force).

- Do not use the threaded outlet to connect a pneumatic device.

- Do not stop up the outlets of the medical device.

- Influence of the temperature: Beware, the variation of the temperature has a real impact on the flow-rates accuracy.

- Do not disassembly the outlet and the inlet of the medical device.

- For the REGSON TM2: the knob should have been put in a real position. Do not try to adjust the know between two positions of flow-rate. On this
type of regulator, no indication shows the passage of gas.

Usual precautions with oxygen (02):

- No smoking.

- Do not bring into contact with a flame.

- Do not lubricate.

Do not coat the patients' face with greasy substances (Vaseline, ointments).

Handle the equipment with clean hands, free from grease; the wearing of clean examination gloves (latex, nitrile rubber) is recommended.
When opening, never stand in front of the cylinder valve output but always on the side opposite to the pressure regulator, behind the cylinder
and taking a step back.

Never expose the patient to the gas flow.

Do not use aerosols (hairspray, deodorant etc.), solvents (alcohol, petrol etc.) on the equipment or in the vicinity.

Check for leaks; in the event of a leak, close the valve. Never use a bottle presenting a sealing defect.

- Open the valve gradually.

- Never force the valve when opening.

You are reminded that the safe use of oxygen requires all the information on the label and in the instruction manual to be read carefully and any
incident must be declared to the competent authorities.

7. Cleaning and disinfection

- Disconnect the regulator from the cylinder (see disassembly procedure).

- Use adisinfectant cleaner without alcohol for medical devices. Allow to dry before using again.
- Do not use floor cleaning products.

- Do notimmerse

8. Storage

- Between -20 and +60°C (betw. 14 and 104°F) in a dry and clean place.
- Keep the device in its plastic bag as long as possible.

9. Maintenance
TECHNOLOGIE MEDICALE is the only allowed to operate on the device

The use of spare parts which are not in accordance with the manufacturer instructions exempts him from liability
Before each use

- Make sure the device is undamaged, due to a fall or shock, particularly on the gauge and the inlet connector
- Make sure there is a seal and its good condition on the inlet connector

At least once every 5 years
- Device overhaul by the manufacturer or a register provider: pressure regulator and flowmeter
- The overhaul deadline is displayed on the device

Technologie Médicale advice to control the device once a year:
v Check the good connection between the inlet and the cylinder valve.
v’ Check there is a flow on each position of the control knob (only for REGSON TM2).
v’ Check there is no leak when the control knob (for REGSON TM2) is at O I/min position or when the valve flowmeter is closed (for REGFLOW
™).

In case of fall, shock or leakage, have your device checked.

Spare parts Use exclusively
- Pin-index seals spare parts from
- Bull-nose seals TECHNOLOGIE MEDICALE

Removal of the device does not have any special or unusual risks.

10. Guarantee

1 year warranty (parts and service), except in case of damage or accidents due to carelessness, misuse, bad supervision or maintenance.
- The closing of the regulation knob is guaranteed during 5 years without any leakage (REGFLOW TM).

- Contractual lifetime: 10 years.

Date when marking first affixed: 2004

As per the European Directive 93/42/CEE dated June 14", 1993,
TECHNOLOGIE MEDICALE must be immediately notified of any incident or risk of incident




1. Beschreibung

Medizinisches Gerat zum AnschlieBen an medizinische Hochdruckgasflaschen (HD), das dazu dient, den Austrittsdruck zu reduzieren, einen
niedrigen und gleichmaRigen Gebrauchsdruck zu gewahrleisten und den Austrittsgasstrom festzulegen. Das Manometer des Geréates dient zum
Ablesen des Drucks der Druckgasflasche.

Anwenderprofil:
Anwender sind medizinisches Personal: Arzte, Krankenschwestern.
Anwender fiir REGSON TM2 and REGFLOW TM sind Fachkréfte in der hauslichen Pflege und der Patient selbst.

2. Ausfihrungen

- Gaseintrittsanschlisse und verfiighares Gas: Bligelanschluss fiir O2 - Schraubanschluss: fiir AFNOR O2 und medizinische LUFT (und N20O
nur fiir DETREG) - DIN fir O2 und med. LUFT - BS fiir O2 - US fur O2 u. med. LUFT - UNI fir O2 — NORDIC fiir O2 und med. LUFT.

- Modell REGSON TM2: mit einem Durchflussmesser mit vorkalibrierten Offnungen (DEBSON TM2) gelieferter Druckminderer.
Verfugbare Durchflussbereiche: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 25 I/min, O - 50 I/min.

- Modell REGFLOW TM : mit einem Kugeldurchflussmesser (RTM3) gelieferter Druckminderer.
Verfugbare Durchflussbereiche: : 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, 0 - 30 I/min.

- Modell DETREG TM: Druckminderer mit AFNOR, BS oder DIN Niederdruckaustritt-Schnellsteckverbinder ohne Durchflussmesser.

- Gewindeanschluss am Austritt fir TM2 und REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Schnellsteckverbinder am Niederdruck-Austritt als Option fiir REGSON TM2 und REGFLOW

- Venturi-System als Option.

Die Liste mit allen Artikelnummern und ihren Bezeichnungen ist beim Hersteller erhaltlich.

3. Technische Eigenschaften

- Entspricht der Norm EN ISO 10524-1 - Hochdruckmanometer 315 Bar der Klasse 1.6.

- Einheit: Bar (Druck) - Durchflussgenauigkeit:
Liter pro Minute (I/min fur den Durchfluss) fir REGSON TM2 und REGFLOW TM: * 10 % des gelesenen Wertes oder + 0,5 I/min, wird
REGFLOW TM. der hochste Wert wird berticksichtigt.

- Einstufiger Kolbendruckminderer. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min oder + 20 % > 1,5 I/min.

- Integriertes Sicherheitsventil. - Am REGSON TM2: Durchfluss fahrt zwischen zwei Positionen fort.

- Versorgungsdruck: maximal 200 Bar. - Die Serien-Nr. ist auf dem Hauptstiick eingraviert (Herstellungsjahr/-

- Austrittsdruck: 4,5 Bar (+ 0,5 Bar). Monat/-Nr.).

- Betriebstemperatur: -20°C +60°C.
4. Gebrauchsanleitung

Montage des Druckminderers auf die Flasche:

- Uberpriifen Sie, ob das Gerét intakt ist, insbesondere der Eintrittsanschluss.

- Offnen Sie vor dem Anschluss des Druckminderers kurz ein bisschen den Hahn der Gasflasche, um Verunreinigungen, die sich im Austrittskanal
befinden kdnnten, abzulassen, dann schlieRen Sie ihn.

- Uberpriifen Sie den korrekten Zustand der Dichtung am Eintritt des Druckminderers (Schraub- oder Biigelanschlussmodell)

- Schrauben Sie die Eintrittsspindel manuell vollstandig in den Gashahn- oder Bligelanschluss der Flasche.

- Uberpriifen Sie beim REGSON TM2 ob der Durchfluss auf 0 I/min eingestellt ist. Beim REGFLOW TM iberpriifen Sie, ob der Hahn des
Durchflussmessers korrekt verschlossen ist.

- Offnen Sie ganz langsam den Hahn der Gasflasche.

BITTE WEDER SCHLUSSEL NOCH ZANGE BENUTZEN

Durchflussmesser

- Schrauben Sie bei Bedarf einen Befeuchter an den Gasaustritt, oder eine Anschlusstiille, um die Leitungen der Therapiegerate anzuschlieRen.

- Drehen Sie den Einstellknopf od. das Einstallrad an der Vorderseite nach links, bis der gewiinschte Durchfluss angezeigt wird.

- Legen Sie als letzen Schnitt die Leitungen am Patienten an. .

- Der Druckminderer REGSON TM2 besitzt einen Durchflussmesser mit vorkalibrierten Offnungen (DEBSON TM2) u. kann in alle Positionen
benutzt werden.

- Der Druckminderer REGFLOW TM ist mit einem RTM3 Kugeldurchflussmesser ausgestattet und muss in vertikaler Position benuztt werden

Demontage des Druckminderers von der Flasche

- SchlieBen Sie zunachst den Hahn der Flasche.

- Warten Sie, bis der Druckminderer sich leert. Der Zeiger des Manometers muss auf 0 stehen.

- Fur REGSON TM2 und REGFLOW TM, schlieBen Sie den Durchflussmesser (Position O I/min).
- Die Leitungen vom Patienten abnehmen und bei Bedarf den Befeuchter trennen.

- Schrauben Sie das Geréat (manuell) von der Flasche ab.

Schnellsteckverbinder am Niederdruckaustritt
Setzen Sie den Druckminderer unter Druck. SchlieBen Sie anschlieBend das genormte Ansatzstiick an den Schnellsteckverbinder des
Niederdruckaustritts, Gberpriifen Sie dabei Gasart und Anschlusstyp.

| LASSEN SIE DEN DRUCKMINDERER BEI NICHTBENUTZUNG NICHT UNTER DRUCK

5. Symbole

% Benutzung von Ol untersagt [:E] Siehe Gebrauchsanleitung

Auf dem Gerét eingravierte Serien-Nr.:
JJ: Herstellungsjahr,

JIMMxxxx MM: Herstellungsmonat, Hersteller
xxxx: Einheitsnummer




6. Sicherheitsvorschriften

WESENTLICHE SICHERHEITSANWEISUNGEN FUR DIE BEDIENUNG DES DRUCKMINDERERS

Es wird daran erinnert, dass das Bedienpersonal hinsichtlich des Umgangs mit Gasen geschult sein muss:

- Es durfen niemals mehrere nah aufeinanderfolgende Unterdrucksetzungen durchgefiihrt werden.

- Der Durchflussmesser darf niemals vor Offnung des HD-Ventils gedffnet werden (er muss vorher immer auf 0 I/min eingestellt werden).

- Das HD-Ventil darf nicht mit einem tibermaRigen Drehmoment geschlossen werden (nicht gewaltsam schlieBen).

- Bei der Schulung an einem medizinischen Gerét nicht den Gasaustritt benutzen.

- Am Druckaustritt oder am Durchfluss der medizinischen Vorrichtung darf keine Beschréankung vorgenommen werden.

- Temperatureinfluss: Achtung, die Schwankung der Umgebungstemperatur (zwischen 0°C und 40°C) hat einen Einfluss auf die Genauigkeit des
zugefihrten Gasflusses.

- Demontieren Sie bitte nicht die Ein- und Austrittsanschlussstiicke der Vorrichtung.

- Beim REGSON TM2 ist es angebracht, den Durchfluss auf eine einrastbare Position einzustellen. Stellen Sie den Einstellknopf nicht zwischen
zwei Durchflussmengen ein. Bei dieser Art von Druckminderern mit Durchflussmesser gibt es keine Gasdurchflussangabe.

Ubliche VorsichtsmaRnahmen mit Sauerstoff (Oy):

- Nicht Rauchen.

- Kein offenes Feuer in die Nahe bringen.

- Nicht élen.

- Das Gesicht des Patienten nicht mit fetthaltigen Mitteln einreiben (Vaseline, Salben)

- Beim Umgang mit dem Material missen die Hande fettfrei sein, tragen Sie am besten saubere Untersuchungshandschuhe (Latex, Nitril).

- Halten Sie sich beim Offnen des Hahnes niemals vor seinem Austritt, sondern immer an der gegeniiberliegenden Seite des Druckminderers,
hinter der Flasche und im Hintergrund auf.

- Setzen Sie den Patienten niemals dem Gasstrom aus.

- Benutzen Sie keinen Aerosolerzeuger (Haarspray, Deodorant...), Losungsmittel (Alkohol, Benzin..) auf dem Material oder in seiner Nahe.

- Uberpriifen Sie das System auf Gas-Undichtigkeiten; bei Undichtigkeiten schlieRen Sie den Hahn. Benutzen Sie niemals undichte Flaschen.

- Offnen Sie den Hahn nach und nach.

- Wenden Sie beim Offnen des Hahns niemals Gewalt an.

Es wird daran erinnert, dass die sichere Benutzung von unter Druck stehendem Sauerstoff das aufmerksame Lesen aller auf dem Etikett und der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Angaben voraussetzt und dass alle Stérfalle den zustéandigen Behérden gemeldet werden mussen.

7. Reinigung und Desinfektion
- Trennen Sie den Druckminderer von der Flasche (sieche Demontageverfahren)
- Benutzen Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel ohne Alkohol fiir medizinische Gerate. Vor der erneuten Benutzung trocken lassen.

- Benutzen Sie keine Bodendekontaminierungsprodukte.
- Das Gerat nicht in Wasser tauchen.

8. Lagerung

- Lagerung zwischen — 20 und + 60°C an einem trockenen, sauberen Ort.
- Bewahren Sie das Gerét méglichst in der Verpackung auf.

9. Wartung

NUR DER HERSTELLER TECHNOLOGIE MEDICALE DARF AM GERAT ANDERUNGEN VORNEHMEN.
Eir die Benutzung von Ersatzteilen, die nicht den Vorschriften entsprechen, iibernimmt der Hersteller keinerlei Haftung.

Vor jeder Benutzung:

- Uberpriifen Sie die Abwesenheit von Vorformungen aufgrund von Sturz oder Schldgen, insbesondere am Manometer und am
Eintrittsanschlussstiick.

- Uberpriifen Sie die Anwesenheit und den korrekten Zustand der Spindel- oder Bugeldichtung.

Mindestens 1-mal alle 5 Jahre:
- Wartung des Druckminderers durch den Hersteller.
- Der Stichtag der Wartung ist am Gerét angebracht.

Technologie Médicale empfiehlt Ihnen eine jahrliche Geréatekontrolle:
v Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss der Spindel oder des Biigels an der Flasche (fiir alle Modelle).
v Kontrollieren Sie das korrekte Ausstromen des Gases an allen Positionen des Durchflusseinstellungsknopfes (REGSON TM2).
v Uberpriifen Sie das Gerét auf Gasundichtigkeit, wenn der Durchflussmesserknopf auf Position 0 steht (REGSON TM2 u. REGFLOW TM).

Bei Undichtigkeit, Sturz- oder Schlagschaden lassen Sie das Gerat bitte tiberpriifen.

Ersatzteile Bitte benutzen Sie nur
- Bugeldichtung TECHNOLIE MEDICALE Ersatzteile
- Spindeldichtung

Die Entsorgung der Vorrichtung stellt keine besondere oder ungewdhnliche Gefahr dar.
10. Garantie

- Geréategarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsfehler, ausgenommen bei Beschadigungen oder Unféllen durch Nachlassigkeit,
unsachgemaRer Benutzung, mangelnder Uberwachung oder Instandhaltung.

- Die Dichtigkeit bei HahnschlieBung wird tiber 5 Jahre garantiert (REGFLOW TM).

- Vertragliche Lebensdauer: 10 Jahre

- Erhaltsdatum der ersten C €-Kennzeichnung: 2004

Gemaf der européischen Richtlinie 93/42/CEE vom 14. Juni 1993 sind alle Storfalle, bzw.
mogliche Storfalle unverziiglich TECHNOLOGIE MEDICALE zu melden..




1. Presentacién

Dispositivo médico destinado a conectarlo a las botellas de gas médico de alta presiéon (AP), para disminuir la presién de salida y ofrecer una
presién de uso baja y estable, asi como determinar el flujo de salida. EI manémetro del dispositivo permite leer la presién de la botella de gas
comprimido.

Perfil del usuario:
Los usuarios son el personal médico: médicos, enfermeros.
Para el REGSON TM2 y el REGFLOW TM, los usuarios son también los técnicos de hospitalizacién domiciliaria y el propio paciente.

2. Caracteristicas

- Conexion de entrada y gas disponible: con estribo en O2 - con tuerca en: AFNOR en O2 y AIRE (y N20 para DETREG Unicamente) - DIN en
02y AIRE - BS en O2 - US en O2 y AIRE - UNI en O2 - NORDIC en 02 y AIRE.

- Modelo REGSON TM2: el regulador se entrega con un caudalimetro con orificios precalibrados DEBSON TM2.
Flujos disponibles: 0-1 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-25 I/min y 0-50 I/min.

- Modelo REGFLOW TM: el regulador se entrega con un caudalimetro de bola RTM3.
Flujos disponibles: 0-1,5 I/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min y 0-30 I/min.

- Modelo DETREG TM: regulador con toma rapida de salida de baja presion AFNOR, BS o DIN, sin caudalimetro.

- Salida roscada para REGSON TM2 y REGFLOW TM: 12 x 125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Toma répida de salida de baja presién opcional para REGSON TM2 y REGFLOW.

- Sistema Venturi opcional.

El fabricante pone a su disposicion la lista de todas las referencias y sus designaciones.

3. Caracteristicas técnicas

- Cumple la norma EN ISO 10524-1 - Manémetro de alta presion de 315 bares de clase 1.6.

- Unidad: bar (presion) - Precision del flujo:
litros por minuto (I/min para flujo) para REGSON TM2 y REGFLOW TM: + 10 % del valor lefido o + 0,5 I/min; se tiene en
REGFLOW TM. cuenta el valor méas alto.

- Regulador con pistén de una fase. REGSON TM2: + 30 % < 1,5 I/min 0 £ 20 % > 1,5 I/min.

- Vélvula de seguridad integrada. - En el REGSON TM2: Flujo continuo entre dos posiciones.

- Presi6n de alimentacion: 200 bares méax. - N.° de serie grabado en el cuerpo (afio de fabricacién/mes de

- Presion de salida: 4,5 bares (+ 0,5 bares). fabricacién/n.®).

- Temperatura de utilizacién: -20 °C +60 °C.
4. Instrucciones de uso

Montaje del requlador en la botella

- Comprobar que el dispositivo esté intacto, en especial en la zona de conexién de entrada.

- Abrir ligeramente y durante un corto instante la valvula de la botella de gas, antes de conectar el regulador, para eliminar las impurezas que
podrian encontrarse en el canal de salida, y después cerrarla.

- Comprobar la presencia y el buen estado de la junta de entrada del regulador (modelo con tuerca o estribo).

- Roscar a fondo, manualmente, el vastago de entrada en el racor de la llave de la botella o el estribo en la botella

- Para el REGSON TM2, comprobar que el flujo esté regulado a 0 I/min. Para el REGFLOW TM, comprobar que la valvula del caudalimetro esté
bien cerrada.

- Abrir muy suavemente la valvula de la botella de gas.

NO UTILIZAR LLAVES NI ALICATES

Caudalimetro

- Roscar un humidificador en la salida de flujo, si es necesario, o un conector para asociar un tubo de equipamiento de terapia.

- Girar el botén o rueda de ajuste de la parte anterior hacia la izquierda hasta obtener el flujo deseado.

- Instalar el tubo al paciente en la Ultima etapa.

- Elregulador REGSON TM2, equipado con un caudalimetro con orificios precalibrados DEBSON TM2, puede colocarse en todas las posiciones.
- Elregulador REGFLOW TM, equipado con un caudalimetro de bola RTM3, debe colocarse en posicién vertical.

Desmontaje del requlador de la botella

- Cerrar previamente la valvula de la botella.

- Dejar que el regulador se purgue. La aguja del manémetro debe estar a 0.

- Para REGSON TM2 y REGFLOW TM, cerrar el caudalimetro (posicién O I/min).
- Quitar el tubo al paciente y desconectar el humidificador si es necesario.

- Desenroscar el dispositivo de la botella (manualmente).

Toma répida de salida de baja presion
Colocar el regulador bajo presion. Después conectar el extremo normalizado a la toma rapida de salida de baja presion, previa comprobacion del
tipo de gas y el tipo de conexién.

| SI NO SE UTILIZA, NO DEJAR EL REGULADOR BAJO PRESION

5. Simbolos

% No utilizar aceite D}] Véanse las instrucciones de uso
N.° de serie grabado en el dispositivo:

AA: Afio de fabricacion,

MM: Mes de fabricacion,

xxxx: NUmero unitario

AAMMXXXX Fabricante




6. Consignas de seguridad

PRINCIPALES CONSIGNAS DE SEGURIDAD RELATIVAS A LA UTILIZACION DE LOS
REGULADORES

Se recuerda que el personal usuario debe estar formado en la manipulacién de los gases:

- No proceder nunca a varias aplicaciones sucesivas de presion cercanas.

- No abrir nunca el caudalimetro antes de abrir la valvula HP (siempre debe estar ajustada a 0 I/min previamente).

- No cerrar la valvula HP con un par de apriete excesivo (no forzar).

- No utilizar la salida de flujo para arrastrar un material médico.

- No crear restricciones a la salida de presion o de flujo del dispositivo médico.

- Influencia de la temperatura: Atencién, la variacion de temperatura ambiental (entre 0 °C y 40 °C) tiene un impacto sobre la precisién de los
flujos proporcionados.

- No desmontar los racors de entrada o de salida del dispositivo.

- Para el REGSON TM2: Es conveniente regular el flujo en una posicion fija. No colocar el botén de ajuste entre dos flujos. En este tipo de
regulador-caudalimetro, ninguna indicacién muestra el paso de gas.

Precauciones habituales con el oxigeno (O2):

- No fumar.

- No acercar una llama.

- No engrasar.

- No aplicar cuerpos grasos (vaselina, pomadas) a la cara del paciente.

- Manipular el material con las manos limpias, sin grasa, preferentemente llevar guantes de examen (latex, nitrilo) limpios.

- No colocarse nunca frente a la salida de la valvula al abrirla, sino siempre en el lado opuesto al regulador de presion, detras de la botellay a
cierta distancia.

- No exponer nunca al paciente al flujo de gas.

- No utilizar nunca generadores de aerosol (laca, desodorante...) o disolventes (alcohol, gasolina...) sobre el material ni cerca del mismo.

- Comprobar la ausencia de fugas; en caso de fuga, cerrar la valvula. No utilizar nunca una botella que presente un defecto de estanqueidad.

- Abrir progresivamente la valvula.

- No forzar nunca la valvula para abrirla.

Se recuerda que la seguridad de utilizacién del oxigeno a presién se basa en la lectura atenta del conjunto de informaciones presentes en la
etiqueta y las instrucciones de uso, y que cualquier incidente debe declararse a las autoridades competentes.

7. Limpieza y desinfeccién

- Desconectar el regulador de la botella (véase el procedimiento de desmontaje).

- Utilizar un limpiador desinfectante sin alcohol para dispositivos médicos. Dejarlo secar antes de volver a usarlo.
- No utilizar descontaminantes de superficie.

- No sumergir.

8. Almacenamiento

- Guardar entre -20 y +60 °C en un lugar seco y limpio.
- Si es posible, conservarlo en el envoltorio.

9. Mantenimiento

SOLO EL FABRICANTE TECHNOLOGIE MEDICALE PUEDE ACTUAR SOBRE EL DISPOSITIVO.
La utilizacién de recambios no conformes con las prescripciones del fabricante libera de responsabilidad a este dltimo.

Antes de cada uso:
- Comprobar la ausencia de deformaciones debidas a un golpe o una caida, en especial en el manémetro o el racor de entrada.
- Comprobar la presencia y el buen estado de la junta del vastago o del estribo.

Como minimo 1 vez cada 5 afios:
- Revision del regulador por el fabricante.
- La fecha limite de revisién estéa indicada en el aparato.

Technologie Médicale le recomienda un control anual del dispositivo:
v Comprobar la correcta conexion a la botella del vastago o el estribo (para todos los modelos).
v’ Controlar la correcta salida del gas en cada posicion del botén de ajuste del flujo (para el REGSON TM2).
v Comprobar que no haya fugas cuando el botdn del caudalimetro esté en posicion 0 (para el REGSON TM2 y el REGFLOW TM).

En caso de caida, fuga o golpe, mandar a revisar el dispositivo.

Recambios
- Junta de estribo
- Junta de vastago

Utilizar Gnicamente
piezas de recambio de TECHNOLOGIE MEDICALE

La eliminacién del dispositivo no presenta riesgos especiales o no habituales.
10. Garantia

- Dispositivo con garantia de 1 afio, piezas y mano de obra, excepto deterioro o accidente debido a negligencias, utilizacién defectuosa, falta de
control o de mantenimiento.

- Cierre de la valvula garantizado durante 5 afios sin fugas (REGFLOW TM).

- Duracién contractual: 10 afios.

- Fecha de aposicién de la primera marca C€ 2004

Segun la directiva europea 93/42/CEE de 14 de junio de 1993, cualquier incidente
o riesgo de incidente debe comunicarse inmedi 1te a TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Apresentacéo do produto

Dispositivo médico destinado a ser ligado a garrafas de gases medicinais de alta presséo (HP) para diminuir a presséo de saida e disponibilizar uma
presséo de utilizagdo baixa e estavel bem como para determinar o débito de saida. O manémetro do dispositivo permite ler a presséo da garrafa de
gés comprimido.

"Perfil do utilizador:
Os utilizadores séo a equipa médica: médicos, enfermeiros.
Para 0 REGSON TM2 e REGFLOW TM, os utilizadores sdo também os técnicos de cuidados domiciliarios e o préprio paciente."

2. Versdes disponiveis

- Ligacéo de alimentacé&o e gas disponivel: estribo para O2 — porca: AFNOR para O2 e AR (e N20O apenas para DETREG) - DIN para O2 e AR -
BS para O2 - US para O2 e AR - UNI para O2 - NORDIC para O2 e AR.
- Modelo REGSON TM2: regulador de presséo fornecido com um caudalimetro de orificios pré-calibrados DEBSON TM2.
Gamas de caudais disponiveis: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 I/min.
- Modelo REGFLOW TM: regulador de presséo fornecido com um caudalimetro de esfera RTM3.
Gamas de caudais disponiveis: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, O - 30 /min.
- Modelo DETREG TM: regulador de pressdo com tomada rapida de saida de baixa presséo AFNOR, BS ou DIN, sem caudalimetro.
- Saida roscada para REGSON TM2 e REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Tomada réapida de saida de baixa pressédo opcional para REGSON TM2 e REGFLOW.
- Sistema Venturi como opgao.
A lista de todas as referéncias e respetivas designagdes pode ser obtida do fabricante.

3. Dados técnicos

- Em conformidade com a norma EN ISO 10524-1 - Manémetro de alta presséo 315 bar de classe 1,6.

- Unidade: bar (presséo) - Precis&o do caudal:
litros por minuto (I/min com referéncia ao caudal) para REGSON REGFLOW TM : + 10 % do valor indicado ou + 0,5 I/min, consoante
TM2 e REGFLOW TM. o valor que seja mais alto.

- Regulador de pressdo com pistéo de fase Unica. REGSON TM2 : + 30 % < 1,5 l/min ou + 20 % > 1,5 I/min.

- Vélvula de seguranca incorporada. - No REGSON TM2 : Caudal continuo entre duas posicoes.

- Presséo de alimentacédo: 200 bar max. L . R .

. Press&o de saida: 4,5 bar ( 0,5 bar). = N° de série gravado no corpo (ano de fabrico/més de fabrico/n°).

=  Temperatura de utilizagéo: -20 °C +60 °C.
4. Modo de emprego

Montagem do regulador de pressédo na garrafa

- Confirmar que o dispositivo se encontra intacto, nomeadamente no que respeita a ligagdo de alimentacéo.

- Abrir ligeiramente e por breves instantes a torneira da garrafa de gas, antes de fazer a ligagdo do regulador de pressédo, para deixar sair
quaisquer impurezas que possam encontrar-se no canal de saida e voltar a fecha-la.

- Confirmar a presenca da junta, e o bom estado da mesma, na entrada do regulador de presséo (tanto no modelo de porca como no de estribo).

- Atarraxar completamente, a méo, a haste de alimentac&o ao conector da torneira da garrafa ou o estribo a garrafa

- No caso do REGSON TM2, confirmar que o caudal esta regulado para O I/min. No caso do REGFLOW TM, confirmar que a torneira do
caudalimetro esta bem fechada.

- Abrir muito lentamente a torneira da garrafa de gés.

NAO UTILIZAR CHAVE NEM ALICATE

Caudalimetro

- Atarraxar a saida de caudal um humidificador, se necessario, ou um bocal de saida para ai ligar a tubagem do equipamento de terapia.

- Rodar o botdo ou manipulo regulador, na frente do dispositivo, para o lado esquerdo até visualizar o caudal desejado.

- Montar a tubagem para o paciente como Ultima etapa.

- Equipado com um caudalimetro de orificios pré-calibrados DEBSON TM2, o regulador de pressdo REGSON TM2 pode ser colocado em todas
as posicoes.

- Equipado com um caudalimetro de esfera RTM3, o regulador de pressdo REGFLOW TM deve ser colocado na vertical.

Desmontagem do regulador de presséo da garrafa

- Fechar, antes de mais, a torneira da garrafa.

- Deixar purgar o regulador de pressdo. O ponteiro do manémetro devera estar a 0.

- No caso do REGSON TM2 e do REGFLOW TM, fechar o caudalimetro (posi¢&o O I/min).
- Retirar a tubagem do paciente e desligar o humidificador se necessario.

- Desatarraxar o dispositivo da garrafa (a mao).

Tomada rapida de saida de baixa pressdo
Colocar o regulador sob pressao. Ligar seguidamente o conector normalizado a tomada rapida de saida de baixa pressdo confirmando o tipo de gas
e o tipo de ligag&o.

| QUANDO NAO ESTIVER A SER UTILIZADO, NAO DEIXAR O REGULADOR SOB PRESSAO

5. Simbolos

Ne de série gravado no dispositivo:
AA : Ano de fabrico,

MM : Més de fabrico,

xxxx_: Nimero unitério

AAMMXXXX Fabricante

% Nao utilizar éleo E]:ﬂ Consultar o folheto de instrugdes




6. Informacdes de sequranca

PRINCIPAIS INFORMAGOES DE SEGURANGA RELATIVAS A UTILIZACAO DOS
REGULADORES DE PRESSAO

Lembramos que o pessoal utilizador deve ter recebido formacéo sobre a manipulagédo dos gases:

- Nunca efetuar varias pressuriza¢cdes sucessivas hum curto espago de tempo.

- Nunca abrir o caudalimetro antes de abrir a valvula de alta presséo (de inicio, deve estar sempre regulado para 0 I/min).

- N&o usar demasiada forca para fechar a valvula de alta pressédo (néo forgar).

- N&o utilizar a saida de caudal para puxar equipamento médico.

- N&o criar qualquer restricdo na saida de presséo ou de caudal do dispositivo médico.

- Influéncia da temperatura: Atencéo! A variagdo da temperatura ambiente (entre 0 °C e 40 °C) afeta a precisdo dos caudais distribuidos.
- N&o desmontar os conectores de entrada ou de saida do dispositivo.

- No REGSON TM2: E conveniente regular o caudal para uma posigéo de encaixe. N&o deixar o bot&o regulador entre dois valores de caudal.
Neste tipo de regulador de pressdo-caudalimetro, ndo ha qualquer indicagdo que mostre a passagem do gas.

Precaugdes habituais com oxigénio (O2):

- Nao fumar.

- N&o aproximar qualquer chama.

- Na&o lubrificar.

- N&o aplicar substancias gordurosas (vaselina, pomadas) sobre o rosto dos doentes.

- Manusear o material com as maos limpas, sem gordura, usando de preferéncia luvas de exame (em latex, ou nitrilo) limpas.

- Nunca se colocar em frente da saida da torneira aquando da abertura, mas sempre do lado oposto ao regulador de pressao, por tras da
garrafa e recuado.

- Nunca expor o doente ao fluxo gasoso.

- N&o utilizar um aerossol (laca, desodorizante...), ou um solvente (&lcool, gasolina...) sobre o material ou na proximidade do mesmo.

- Confirmar que ndo ha qualquer fuga; em caso de fuga, fechar a torneira. Nunca utilizar uma garrafa que apresente um problema de vedagédo
deficiente.

- Abrir progressivamente a torneira.

- Nunca for¢ar a torneira para a abrir.

Lembramos que a seguranca da utilizagdo do oxigénio sob pressdo baseia-se na leitura atenta de todas as indicagdes constantes do rétulo e do
folheto do utilizador e que quaisquer incidentes devem ser declarados as autoridades competentes.

7. Limpeza e desinfecdo

- Desligar o regulador de pressao da garrafa (consultar o procedimento de desmontagem).

- Utilizar um produto de limpeza desinfetante sem &lcool préprio para dispositivos médicos. Deixar secar antes de voltar a utilizar.
- N&o utilizar um descontaminante de superficies.

- N&o mergulhar em liquido.

8. Armazenamento

- Armazenar a temperaturas entre -20 e +60 °C, em local seco e limpo.
- Conservar, se possivel, dentro da embalagem.

9. Manutencéo

QUALQUER INTERVENGAO NO DISPOSITIVO SO PODERA SER EFETUADA PELO FABRICANTE, A TECHNOLOGIE MEDICALE
A utilizacéo de pecas sobresselentes ndo conformes com os requisitos do fabricante anula a responsabilidade deste.

Antes de cada utilizagéo:
- Confirmar a auséncia de deformacéo devida a impacto ou queda, especialmente no manémetro e no conector de admiss&o.
- Confirmar a presenca da junta da haste ou do estribo, e 0 bom estado da mesma.

Pelo menos 1 vez em cada 5 anos:
- Revis&o do regulador de presséo pelo fabricante.
- A data limite para a revisdo é indicada no dispositivo.

A Technologie Medicale aconselha uma verificagcdo anual do dispositivo:

v Confirmar a boa ligacéo da haste ou do estribo a garrafa (em todos os modelos).

v’ Verificar a boa saida do gas em cada uma das posi¢des do botéo regulador de caudal (no REGSON TM2).

v Confirmar que ndo ha qualquer fuga quando o botdo do caudalimetro se encontra na posi¢éo 0 (no REGSON TM2 e no REGFLOW TM).
Na eventualidade de queda, existéncia de fuga ou choque, mandar fazer a reviséo do dispositivo.

Pecas sobresselentes Utilizar apenas pecas
- Lilizar apenas pecas
Junta de estribo sobresselentes da TECHNOLOGIE MEDICALE

Junta da haste

A eliminacéo do dispositivo ndo apresenta qualquer risco especial ou anormal.

10. Garantia

- Dispositivo garantido por um ano, para pe¢as e mao-de-obra, com exclusédo de danos ou acidentes originados por negligéncia, utilizagdo
indevida, ou por supervisdo ou manutencéo inadequadas.

- Fecho da torneira garantido contra fugas durante 5 anos (REGFLOW TM).

- Vida (til contratual: 10 anos.

- Data de aposicéo da primeira marcacgéo C€: 2004

Nos termos da diretiva europeia 93/42/CEE de 14 de junho de 1993, qualquer incidente
ou risco de incidente devera ser imediatamente comunicado &8 TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Presentazione

Dispositivo medicale destinato a essere collegato alle bombole di gas medicale ad alta pressione (HP) per diminuire la pressione di uscita e offrire
una pressione di utilizzo bassa e stabile, oltre che per regolare il flusso di uscita. Il manometro del dispositivo consente di leggere la pressione della
bombola di gas compresso.

"Profilo utente : Gli utenti sono personale medico : medici, infermieri.
Per REGSON TM2 e REGFLOW TM, gli utenti sono anche tecnici dei servizi di assistenza a domicilio e il paziente stesso."

2. Descrizione

- Collegamento di ingresso e gas disponibile: a staffa con 02; a dado per: AFNOR con O2 e ARIA (e N20 solo per DETREG) - DIN con O2 e
ARIA - BS con 02 - US con 02 e ARIA - UNI con O2 - NORDIC con O2 e ARIA.
- Modello REGSON TM2: erogatore fornito con un flussometro a ugelli precalibrati DEBSON TM2.
Gamme di portata disponibili: O - 1 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, 0 - 25 l/min, 0 - 50 I/min.
- Modello REGFLOW TM: erogatore fornito con un flussometro a sfera RTM3.
Gamme di portata disponibili: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 30 I/min.
- Modello DETREG TM: erogatore a presa rapida di uscita a bassa pressione AFNOR, BS o DIN, senza flussometro.
- Uscita filettata per REGSON TM2 e REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16" M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Attacco rapido di uscita a bassa pressione come optional per REGSON TM2 e REGFLOW.
- Sistema Venturi opzionale.
L'elenco di tutti i riferimenti con le relative descrizioni & disponibile presso il fabbricante.

3. Caratteristiche tecniche

- Conforme alla norma EN 1SO 10524-1
- Unita: bar (pressione)

Manometro ad alta pressione 315 bar di classe 1.6.
Precisione della portata:

litri al minuto (I/min per la portata) per REGSON TM2 e REGFLOW TM: + 10% del valore letto o + 0,5 I/min, si considera il
REGFLOW TM. valore piu alto.
- Erogatore a pistone a espansione semplice. REGSON TM2: + 30% < 1,5 I/min 0 + 20% > 1,5 l/min.
- Valvola di sicurezza integrata. - Sul REGSON TM2: Flusso continuo fra due posizioni.
- Pressione di alimentazione: 200 bar massimo. - N° di serie inciso sul corpo (anno di fabbricazione/mese di
- Pressione di uscita: 4,5 bar (+ 0,5 bar). fabbricazione/n®).

- Temperatura di utilizzo: -20°C +60°C.
4. Modo d'uso

Montaggio dell'erogatore sulla bombola

- Verificare che il dispositivo sia integro in particolare a livello del collegamento di ingresso.

- Aprire leggermente per un istante il rubinetto della bombola del gas, prima di collegare I'erogatore, per eliminare eventuali impurita che
potrebbero essere presenti nel canale di uscita, quindi richiuderlo.

- Verificare la presenza e il buono stato della guarnizione all'ingresso dell'erogatore (modello a dado o a staffa).

- Avwvitare a fondo, manualmente, l'asta di ingresso nel raccordo del rubinetto della bombola o la staffa sulla bombola.

- Per il REGSON TM2, verificare che la portata sia regolata su 0 I/min. Per il REGFLOW TM, verificare che il rubinetto del flussometro sia ben
chiuso.

- Aprire delicatamente il rubinetto della bombola del gas.

NON UTILIZZARE CHIAVI O PINZE

Flussometro

- Se necessario, sull'uscita del flusso avvitare un umidificatore o un raccordo per associarvi il tubo dell'apparecchiatura per terapia.
- Ruotare il pulsante o il volano di regolazione sulla parte anteriore verso sinistra, fino a visualizzare il flusso desiderato.

- Collegare la cannula al paziente come ultima fase.

- Dotato di un flussometro a orifizi precalibrati DEBSON TM2, I'erogatore REGSON TM2 puo essere collocato in tutte le posizioni.
- Dotato di un flussometro a sfera RTM3, I'erogatore REGFLOW TM deve essere collocato in posizione verticale.

Smontaggio dell'erogatore dalla bombola

- Prima chiudere il rubinetto sulla bombola.

- Lasciar spurgare I'erogatore. La lancetta del manometro deve indicare 0.

- Per REGSON TM2 e REGFLOW TM, chiudere il flussometro (posizione 0 I/min).
- Togliere la cannula del paziente e scollegare I'umidificatore se necessario.

- Svitare il dispositivo dalla bombola (manualmente).

Attacco rapido per l'uscita a bassa pressione
Mettere I'erogatore sotto pressione. Collegare quindi il raccordo normalizzato alla presa rapida di uscita a bassa pressione verificando il tipo di gas e
il tipo di connessione.

| TRANNE QUANDO E IN USO, NON LASCIARE L'EROGATORE SOTTO PRESSIONE

5. Simboli

% Vietato utilizzare olio D}] Consultare il manuale di istruzioni

N di serie inciso sul dispositivo:

AAMMsos | A Anno di fabbricazione d Fabbricante

MM: Mese di fabbricazione
xxxx: Numero unitario




6. Istruzioni di sicurezza

PRINCIPALI ISTRUZIONI DI SICUREZZA RELATIVE ALL'USO DEGLI EROGATORI

Si ricorda che il personale incaricato dell'uso deve essere formato per la manipolazione dei gas.

- Non mettere mai ripetutamente sotto pressione il dispositivo troppo frequentemente.

- Non aprire mai il flussometro prima di aver aperto la valvola HP (prima deve essere sempre regolata a O I/min).

- Non chiudere la valvola HP con una coppia eccessiva (non forzare).

- Non utilizzare l'uscita del flusso per I'azionamento di un dispositivo medico.

- Non creare restrizioni sull'uscita di pressione o di flusso del dispositivo medico.

- Influenza della temperatura: Attenzione, la variazione della temperatura ambiente (fra 0°C e 40°C) ha un impatto sulla precisione dei flussi
erogati.

- Non smontare i raccordi di ingresso o uscita del dispositivo.

- Per il REGSON TM2: Regolare il flusso su una posizione regolabile a scatto. Non posizionare il pulsante di regolazione fra due impostazioni di
portate. Su questo tipo di erogatore-flussometro, il passaggio del gas non & mostrato da alcuna indicazione.

Precauzioni abituali con I'ossigeno (Oz):

- Non fumare.

- Non avvicinare una fiamma.

- Non lubrificare.

- Non spalmare sostanze grasse (vasellina, pomate) sul viso dei pazienti.

- Manipolare il materiale con le mani pulite, senza grasso, indossare preferibilmente guanti da esame (lattice, nitrile) puliti.

- Non posizionarsi mai di fronte all'uscita del rubinetto quando viene aperto, ma sempre dal lato opposto all'erogatore manuale, dietro la
bombola e in disparte.

- Non esporre mai il paziente al flusso del gas.

- Non utilizzare un generatore di aerosol (lacca, deodorante...), di solvente (alcol, profumo...) sul materiale né nelle vicinanze.

- Verificare I'assenza di perdite, in caso di perdite chiudere il rubinetto. Non utilizzare mai una bombola con un difetto di tenuta.

- Aprire progressivamente il rubinetto.

- Non forzare mai il rubinetto per aprirlo.

Si ricorda che la sicurezza per l'utilizzo di ossigeno sotto pressione deriva dalla lettura attenta di tutte le note riportate sull'etichetta e nel manuale
d'uso e che qualsiasi incidente deve essere segnalato alle autorita competenti.

7. Pulizia e disinfezione

- Scollegare I'erogatore dalla bombola (vedere la procedura di smontaggio).

- Utilizzare un prodotto disinfettante privo di alcol per dispositivi medici. Lasciar asciugare prima del successivo utilizzo.
- Non utilizzare decontaminanti per superfici.

- Non immergere.

8. Stoccaqggio

- Stoccaggio fra -20 e +60 °C in un luogo asciutto e pulito
- Conservare nellimballaggio, se possibile.

9. Manutenzione

GLI INTERVENTI SUL DISPOSITIVO DEVONO ESSERE EFFETTUATI ESCLUSIVAMENTE DAL FABBRICANTE
TECHNOLOGIE MEDICALE

L'utilizzo di pezzi di ricambio non conformi alle prescrizioni del fabbricante solleva la responsabilita di guestultimo.

Prima di ogni utilizzo:
- Verificare 'assenza di deformazioni dovute a urti o cadute, in particolare sul manometro e sul raccordo di ingresso.
- Verificare la presenza e il buono stato della guarnizione dell'asta o della staffa.

Almeno 1 volta ogni 5 anni:
- Revisione dell'erogatore da parte del fabbricante.
- La data limite di revisione & indicata sull'apparecchio.

Technologie Médicale consiglia un controllo annuale del dispositivo.

v Verificare il corretto collegamento alla bombola dell'asta o della staffa (per tutti i modelli).

v’ Controllare la corretta uscita del gas su ogni posizione del pulsante di regolazione del flusso (per il REGSON TM2).

v’ Verificare I'assenza di perdite quando il pulsante del flussometro € in posizione 0 (per il REGSON TM2 e il REGFLOW TM).
In caso di caduta, perdite o urti, fare revisionare il dispositivo.

Pezzi di ricambio
- Guarnizione della staffa
- __Guarnizione dell'asta

Utilizzare esclusivamente
pezzi di ricambio TECHNOLOGIE MEDICALE

Lo smaltimento del dispositivo non presenta rischi speciali o insoliti.
10. Garanzia

- Dispositivo garantito 1 anno, pezzi e manodopera, tranne in caso di deterioramento o incidente dovuto a negligenza, utilizzo errato, mancata
sorveglianza o manutenzione.

- Chiusura del rubinetto garantita per 5 anni senza perdite (REGFLOW TM).

- Durata di vita contrattuale: 10 anni.

- Data di apposizione della prima marcatura C €: 2004

In conformita con la Direttiva europea 93/42/CEE del 14 giugno 1993, qualsiasi incidente
o rischio di incidente deve essere immediatamente segnalato a TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Introduktion

Medicinsk anordning avsedd att anslutas till hégtrycksflaskor (HP) med medicinsk gas, for att minska utgéngstrycket och for att ge ett lagt och stabilt
arbetstryck samt att faststélla det avgivna flodet. Anordningens manometer anvands for att lasa av trycket i flaskan med komprimerad gas.

"Anvandarprofil:
Anvandare ar medicinsk personal: lakare, sjukskoterskor.
For Regson TM2 och Regflow TM kan anvandare vara tekniker inom hemsjukvard eller patienten sjalv."

2. Varianter

- Inlopps- och gasanslutning finns: bygelkoppling for 02, skruv fér: AFNOR for O2 och AIR (aven N20 for DETREG) - DIN fér O2 och AIR - BS
for 02 - US fér 02 och AIR - UNI fér O2 - NORDIC fér O2 och AIR.
- Modell Regson TM2: regulatorn levereras med den forkalibrerade flodesvéljaren DEBSON TM2.
Tillgangliga intervall: 0 - 1 I/min, O - 5 I/min, O - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 I/min.
- Modell REGFLOW TM: regulatorn levereras med flodesméataren RTM3.
Tillgangliga intervall: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, O - 30 I/min.
- Modell DETREG TM: regulator med snabbkoppling for Iagtrycksutiopp AFNOR, BS eller DIN, utan flodesmétare.
- Gangad utloppsanslutning for REGSON TM2 och REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Snabbkoppling for lagtrycksutlopp finns som tillval till REGSON TM2 och REGFLOW.
- Venturisystem finns som tillval.
Listan med referenser och benamningar finns tillgénglig hos tillverkaren.

3. Teknisk information

- Uppfyller standarden EN ISO 10524-1
- Enhet: bar (tryck)

Hogstrycksmanometer 315 bar klass 1.6.
Flodesprecision:

liter per minut (fléde i I/min) for REGSON TM2 och REGFLOW REGFLOW TM : + 10 % av avlast varde eller + 0,5 I/min, det hogsta
T™. vérdet behalls.

- Enstegskolvregulator. REGSON TM2 : + 30 % < 1,5 l/min eller £ 20 % > 1,5 I/min.

- Integrerad sékerhetsventil. - P& REGSON TM2: Kontinuerligt flode mellan tv& positioner.

- Arbetstryck: max 200 bar. - Serienumret ar ingraverat pa huset

- Utloppstryck: 4,5 bar (£ 0,5 bar). (tillverkningsar/tillverkningsmanad/nr).

- Arbetstemperatur: -20 °C + 60 °C.
4. Anvandarmanual

Montera regulatorn pa flaskan

- Kontrollera att anordningen ar hel, sarskilt vid inloppsanslutningen.

- Oppna flaskans ventil lite en kort stund innan du ansluter regulatorn, fér att rensa ut de féroreningar som kan finnas i utlioppskanalen. Sténg den
sedan.

- Kontrollera att regulatorns ing&ngspackning sitter p& plats och att den &r i gott skick (skruv- och bygelmodell).

- Skruva i ingangsbulten helt for hand dar kranen ansluter till flaskan eller flaskans bygel.

- REGSON TM2: kontrollera att flodet &r instalit p& 0 I/min. REGFLOW TM: kontrollera att flidesmétarens kran &r stangd.

- Oppna gasflaskans kran langsamt.

ANVAND INTE NYCKEL ELLER TANG

Flédesmétare

- Skruva vid behov pa en Iuftbefuktare pa flddesutloppet, eller en nippel for att koppla in behandlingsutrustningens slang.

- Vrid pa justeringsknappen eller -ratten pa framsidan &t vanster till onskad flédeshastighet.

- Installera slangen till patienten som sista steg.

- Regulatorn REGSON TM2 &r utrustad med den forkalibrerade flodesvéljaren DEBSON TM2 och kan placeras i vilken position som helst.
- Regulatorn REGFLOW TM ér utrustad med flodesméataren RTM3 och ska placeras uppratt.

Avlagsna regulatorn frén flaskan

- Stang forst flaskans kran.

- Tom regulatorn. Nalen p& manometern méaste st& p& 0.

- REGSON TM2 och REGFLOW TM: stang flédesvaljaren (lage 0 I/min).
- Avlagsna patientens slangar och koppla vid behov bort luftbefuktaren .
- Skruva loss anordningen frén flaskan (fér hand).

Snabbkoppling for 1&gtrycksutiopp
Trycksétt regulatorn. Anslut sedan standardmunstycket till snabbkopplingen for Iagtrycksutloppet och kontrollera gas- och anslutningstyp.

REGULATORN SKA INTE VARA TRYCKSATT NAR DEN INTE ANVANDS I

5. Symboler

% Forbjudet att anvénda olja D;i] Se anvisningar

Serienummer ingraverat pa enheten:
AA: Tillverkningsar, .

AAMMXXXX MM: Tillverkningsmanad, Tillverkare
xxxx_: Enhetsnummer




6. Sékerhetsforeskrifter

HUVUDSAKLIGA SAKERHETSFORESKRIFTER FOR ANVANDNING AV REGULATORER

Observera att anvéandande personal ska utbildas i hantering av gaser:

- Trycksatt aldrig flera ganger i rad med kort mellanrum.

- Oppna aldrig méataren innan du 6ppnar HP-ventilen (den ska alltid vara installd p& 0 l/min innan).

- Dra inte &t HP-ventilen f6r hért (anvénd inte fér mycket kraft).

- Anvand inte flodesutgéngen for att driva andra medicinska produkter.

- Skapa inte en tryckbegransning vid tryck- eller flodesutloppet p& den medicinska enheten.

- Temperaturens inverkan: Observera att andringar av rumstemperaturen (0 °C till 40 °C) inverkar pa noggrannheten hos det levererade flédet.

- Demontera inte enhetens inlopps- eller utioppsanslutning.

- REGSON TM2: Det &r lampligt att stalla in flodet p& ett fast lage. Satt inte justeringsratten mellan tvé floden. P4 denna typ av regulator-
flodesvéljare visas inte gasflodet.

Vanliga forsiktighetsatgarder for syrgas (O2):

- Rok inte.

- Hall borta fr&n 6ppen laga.

- Smoérj inte.

- Smorj inte in patienternas ansikten med fett (vaselin, salvor).

- Hantera utrustningen med rena hénder, fria fr&n fett, och bar helst rena undersékningshandskar (latex, nitril).

- Std aldrig framfor kranens 6ppning, utan alltid p& motsatt sida om tryckregulatorn, bakom flaskan och tillbakalutad.
- Utsatt aldrig patienten for gasflode.

- Anvand inte ngon aerosol (harspray, deodorant etc.), losningsmedel (alkohol, bensin etc.) p& utrustning eller i dess narhet.
- Kontrollera att det inte finns nagra lackor. Stang kranen om det finns lackor. Anvand aldrig en flaska som inte &r tat.
- Oppna kranen gradvis.

- Tvinga aldrig upp kranen.

Observera att det ar viktigt att lasa igenom all information pa etiketten och i bruksanvisningen for att kunna anvénda syrgas under tryck p& ett sékert
séatt. Alla tillbud ska rapporteras till behdriga myndigheter.

7. Rengéring och desinfektion
- Koppla bort regulatorn fran flaskan (se férfarandet for demontering).
- Anvand ett desinfektionsmedel for medicinsk apparatur. L&t torka innan nasta anvandning.

- Anvand inte ytsaneringsmedel.
- Sank inte ner i vatten.

8. Forvaring

- Forvaring mellan -20 och 60 °C pa en torr och ren plats.
- Forvaras om majligt i emballaget.

9. Underhéll

ENDAST TILLVERKAREN TECHNOLOGIE MEDICALE FAR UTFORA ATGARDER PA ENHETEN.
Anvéndning av reservdelar som inte u ller tillverkarens krav upphéver dennes ansvar.

Edre varje anvéndning:
- Kontrollera att den inte &r missformad p& grund av en stét eller ett fall, sarskilt p& manometern och inloppets anslutning.
- Kontrollera att det finns en bult- eller bygelpackning och att den &r i gott skick.

Minst en géng vart femte ar:
- Kontroll av regulatorn av tillverkaren.
- Tidsgransen for kontrollen anges pa enheten.

Technologie Médicale rekommenderar att kontrollera enheten varje ar:
v’ Kontrollera att bulten eller bygeln &r korrekt ansluten till flaskan (géller alla modeller).
v Kontrollera att gasen flodar vid varje lage pa justeringsratten (galler REGSON TM2).
v Kontrollera att det inte lacker nar justeringsratten &r instélld pa 0 (galler REGSON TM2 och REGFLOW TM).

Enheten ska kontrolleras efter fall, lackage eller stot.

Reservdelar
- Bygelpackning
- Bultpackning

Anvénd endast
reservdelar frin TECHNOLOGIE MEDICALE

Borttagande av enheten medfér inte nagra sarskilda eller ovanliga risker.
10. Garanti

- Apparaten har en garanti pa 1 &r for delar och arbete som ej géller i fall av skador eller olyckor som orsakats av vardsldshet, felaktig
anvandning, bristande 6vervakning eller underhall.

- Kranens stangning &r garanterad under 5 &r utan lickage (REGFLOW TM).

- Avtalad livslangd: 10 &r.

- Datum for forsta @ €-mérkningen: 2004

| enlighet med det europeiska direktivet 93/42/EEG den 14 juni 1993 maste alla tillbud
eller risk for tillbud omedelbart rapporteras till TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Voorstelling

Medisch hulpmiddel bestemd voor het aansluiten op medische gasflessen met hoge druk (HD) om de uitgangsdruk te verminderen en een lage en
stabiele gebruiksdruk te leveren, alsook het uitgangsdebiet te verminderen. De manometer van het apparaat laat toe de druk van de fles met
gecomprimeerd gas af te lezen.

"Gebruikersgroep:
Bedoeld voor gebruik door medisch personeel: artsen, verpleegkundigen.
Voor wat betreft de REGSON TM2 en REGFLOW TM, deze kunnen tevens worden gebruikt door home care technici en de patiént zelf. "

2. Declinatie

- Aansluiting en beschikbaar gas: met beugel in CO2 — met moer in: AFNOR in O2 en AIR (en N20 enkel voor DETREG) — DIN in O2 en AIR —
BS in 02 — US in O2 en AIR — UNI in O2 — NORDIC in O2 en AIR.

- Model REGSON TM2: reduceerklep geleverd met een DEBSON TM2 debietmeter met geijkte opening.
Beschikbare debietmarges: 0 - 1 I/min, 0 - 5 I/min, O - 15 I/min, O - 25 I/min, O - 50 I/min.

- Model REGSON TM: reduceerklep geleverd met een instelbare debietmeter met kogel RTM3.
Beschikbare debietmarges: 0 - 1,5 I/min, 0 - 5 I/min, 0 - 15 I/min, 0 - 30 I/min.

- Model DETREG TM: reduceerklep met snelle lage druk uitlaataansluiting AFNOR, BS of DIN, zonder debietmeter.

- Schroefdraaduitgang voor REGSON TM2 en REGFLOW TM: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Snelle lage druk uitlaataansluiting optioneel voor REGSON TM2 en REGFLOW.

- Venturi systeem optioneel.

De lijst met alle referenties en hun omschrijvingen is beschikbaar bij de fabrikant.

3. Technische eigenschappen

- Overeenkomstig de norm EN ISO 10524-1 - Hoge druk manometer 315 bar klasse 1.6

- Eenheid: bar (druk) - Nauwkeurigheid van het debiet:
liter per minuut (I/min voor debiet) voor REGSON TM2 en REGFLOW TM: +/- 10% van de afgelezen waarde of +/- 0,5 I/min,
REGFLOW TM. de hoogste waarde wordt weerhouden.

- Enkelvoudige klepzuiger. REGSON TM2: + 30% < 1,5 I/min of £ 20% > 1,5 I/min.

- Ingebouwde veiligheidsklep. - Opde REGSON TM2: Constant debiet tussen twee posities.

- Toevoerdruk: Max. 200 bar - Serienummer gegraveerd op het apparaat

- Uitgangsdruk: 4,5 bar ( + 0,5 bar). (fabricagejaar/fabricagemaand/nr.)

- Gebruikstemperatuur: -20 °C +60 °C.
4. Gebruiksaanwijzing

Montage van de reduceerklep op de fles

- Controleer of het apparaat intact is, in het bijzonder wat betreft de aansluiting.

- Open vé6r de aansluiting van de reduceerklep lichtjes en heel kort de kraan van de gasfles om de onzuiverheden die zich in het uitgangskanaal
zouden kunnen bevinden te verwijderen, sluit vervolgens de kraan.

- Controleer de aanwezigheid en de goede staat van de dichting van de reduceerklep (schroef- of beugelmodel).

- Schroef de toegangsstang in de aansluiting van de kraan van de fles of de beugel op de fles handmatig goed aan.

- Controleer voor REGSON TM2 of het debiet op 0 I/min geregeld staat. Controleer of de kraan van de debietmeter voor REGFLOW TM goed
afgesloten is.

- Open langzaam de kraan van de gasfles.

GEBRUIK GEEN SLEUTEL OF TANG

Debietmeter

- Schroef, indien nodig, een luchtbevochtiger of een speen aan op de debietuitgang om de buis van de therapie-uitrusting daaraan te bevestigen.
- Draai de knop of het handwiel naar links tot aan het gewenst debiet.

- Plaats als laatste stap de buis op de patiént.

- Uitgerust met een DEBSON TM2 debietmeter met geijkte opening kan de reduceerklep REGSON TM2 in alle posities worden geplaatst.

- Uitgerust met een instelbare debietmeter met kogel RTM3 moet de REGFLOW TM debietmeter in verticale positie worden geplaatst.

Demontage van de reduceerklep van de fles
- Sluit eerst de kraan van de fles.

- Laat de reduceerklep purgeren. De naald van de manometer dient op O te staan.
- Sluit de debietmeter (positie 0 I/min) voor REGSON TM2 en REGFLOW TM.

- Verwijder de buis bij de patiént en ontkoppel, indien nodig, de luchtbevochtiger.
- Ontschroef (handmatig) het apparaat van de fles.

Snelle lage druk uitlaataansluiting
Zet de reduceerklep onder druk. Sluit vervolgens het standaard verlengstuk aan op de snelle lage drukopening en controleer het soort gas en het
soort verbinding.

’ LAAT DE REDUCEERKLEP NIET ONDER DRUK STAAN INDIEN DEZE NIET GEBRUIKT
WORDT.

5. Symbolen

% Verboden olie te gebruiken Zie gebruiksaanwijzing

Serienummer gegraveerd op het apparaat:

JJ: Fabricagejaar, I
MM: Fabricagemaand:

xxxx: Eenheidsnummer:

JIMMXXXX Fabrikant




6. Veiligheidsvoorschriften

BELANGRIJKSTE VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN
REDUCEERKLEPPEN

Er wordt nogmaals op gewezen dat de gebruiker een opleiding moet hebben gevolgd om met gassen te mogen werken.

- Nooit overgaan tot snel opeenvolgende ingestelde druk.

- Nooit de debietmeter openen alvorens het HD ventiel te openen (het moet steeds vooraf op 0 I/min staan).

- Het HD ventiel niet sluiten met een zeer groot element (niet forceren).

- De debietuitgang niet gebruiken voor de aandrijving van medisch materiaal.

- Geen beperking creéren voor de druk- of debietuitlaat van het medisch hulpmiddel.

- Invioed van temperatuur: Let op: verandering van omgevingstemperatuur (tussen 0 C en 40 °C) heeft invloed op de afgeleverde
nauwkeurigheid van de debieten.

- De aansluitingen of de uitgangen van het apparaat niet demonteren.

- Voor REGSON TM2: Het is wenselijk om het debiet in een positie te zetten waar het vastgeklikt kan worden. De bedieningsknop niet tussen
twee debieten instellen. Voor dit type van reduceerklep-debietmeter is er geen enkele aanwijzing voor de hoeveelheid toevoer aan gas.

Gebruikelijke voorzorgen bij zuurstof (O2):

- Niet roken.

- Weghouden van vlammen.

- Niet met vet insmeren.

- Het gezicht van de patiénten niet insmeren met vettige stoffen (vaseline, zalf).

- Het materiaal met schone, vetvrije handen hanteren, draag bij voorkeur steriele handschoenen (latex, nitril).

- Bij het openen zich nooit recht tegenover de uitlaat van de kraan plaatsen, maar steeds in de tegenovergestelde richting van de
manoreduceerklep, achter de fles en op de achtergrond.

- De patiént nooit blootstellen aan gasvormige stoffen.

- Geen aerosol (lak, deodorant enz.) of oplosmiddelen op het materiaal noch in de buurt ervan gebruiken.

- Controleer op lekken; in geval van een lek, de kraan sluiten. Gebruik nooit een slecht dichtende fles.

- Open de kraan langzaam.

- De kraan nooit forceren bij het openen.

Er wordt op gewezen dat de gebruiksveiligheid van zuurstof onder druk berust op het aandachtig lezen van alle vermeldingen op het etiket en in de
gebruiksaanwijzing en dat elk incident aan de bevoegde autoriteiten dient te worden meegedeeld.

7. Reiniging en ontsmetting
- Ontkoppel de reduceerklep van de fles (zie demontagevoorschriften).
- Gebruik een alcoholvrij ontsmettend reinigingsmiddel voor medische hulpmiddelen. Laat drogen véér nieuw gebruik.

- Gebruik geen reinigingsmiddel voor opperviakten.
- Niet onderdompelen in water.

8. Opslag

- Opslag tussen -20 en +60 °C in een droge en schone ruimte.
- Indien mogelijk in de verpakking bewaren.

9. Onderhoud

ENKEL DE FABRIKANT TECHNOLOGIE MEDICALE MAG INGREPEN AAN HET APPARAAT UITVOEREN.
GEBRUIK VAN ONDERDELEN NIET-CONFORM DE VOORSCHRIFTEN VAN DE FABRIKANT ONTHEFT LAATSTGENOEMDE
VAN IEDERE AANSPRAKELIJKHEID

Voéér elk gebruik:
- Controleer de afwezigheid van vervorming veroorzaakt door een schok of val, in het bijzonder van de manometer en de aansluiting.
- Controleer de aanwezigheid en de goede staat van de dichting van de stang of de beugel.

Ten minste 1 keer per jaar:
- Revisie van de reduceerklep door de fabrikant.
- De uiterste revisiedatum staat vermeld op het apparaat.

Technologie Médicale raadt u een jaarlijkse controle van het apparaat aan:
v Controleer de goede aansluiting van de stang of de beugel (voor alle modellen).
v’ Controleer de goede uitlaat van het gas voor iedere positie van de bedieningsknop van het debiet (voor REGSON TM2).
v’ Controleer of er geen lek is indien de knop van de debietmeter op O staat (voor REGSON TM2 en REGFLOW TM).

Laat het apparaat nakijken ingeval van val, lek of schok.

- Beu::erlljig;tjiﬁlen Gebruik enkel
dichting reserveonderdelen van TECHNOLOGIE MEDICALE
- Stangdichting

De verwijdering van het apparaat brengt geen bijzonder of ongewoon risico met zich mee.

10. Garantie

- Garantie apparaat 1 jaar, onderdelen en arbeid, met uitzondering van normale slijtage, beschadiging of ongevallen voortvloeiend uit
nalatigheid, verkeerd gebruik of gebrek aan toezicht of onderhoud.

- Sluiting van de kraan lekvrij verzekerd voor 5 jaar (REGFLOW TM).

- Contractuele levensduur: 10 jaar

- Datum van aanbrenging van de eerste C €-markering: 2004

Overeenkomstig de Europese Richtlijn 93/42/EEG van 14 juni 1993 dient
elk incident of risico van incident onmiddellijk aan TECHNOLOGIE MEDICALE te worden meegedeeld.
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Distribué par :
Distributed by:
PasnpocTtpaHsiBa ce oT :
Rozdélované:
Vertrieb durch:
AlavépeTal aTTo :
Jélleenmyyja :
Forgalmazza:
Platinama pagal:
mgassam minn:
Ukazuje sie od :
Distribuit de :
rozdelované:
Ki ga razdelijo:
Vertrieb durch:
Distribuido por:
Distribuido por:
Distribuito da:
Distribueras av:
Verdeeld door:
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E-mail : info@technologiemedicale.com
www.technologiemedicale.com
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