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1. Uvod
1.1 Prehled
Obsah

V této kapitole naleznete

e obecné informace v navodu k obsluze,
e zamyslené pouziti fady QualityREG CO: a
e pozadavky vyrobce na obsluhu.

1.2 Obecné informace

Platnost
Tento navod k obsluze plati pro vSechny verze regulatoru tlaku CO2 QualityREG.

Vyrobce

DEHAS Medical Systems GmbH
Wesloer Stral3e 107-109

23568 Libeck
Némecko/Germany

Telefon: +49 451 80904-0
Fax: +49 451 80904-111
E-mail: info@dehas.de

Web: www.dehas.de

Datum vydani
Cervenec 2024, verze 1.5

Skladovani a tuplnost

e Tento navod k obsluze je nedilnou souéasti redukénich ventild CO2 QualityREG a musi byt vzdy k dispozici
opravnénym osobam k nahlédnuti.

e Ztohoto navodu k obsluze nesmi byt nikdy odstranény kapitoly. Chybé&jici navod k obsluze nebo chybéjici stranky —
zejména kapitola ,Pro vasi bezpe€nost® — musi byt v pfipadé ztraty okamzité nahrazeny.

o Prfed pouzitim vyrobku si pfectéte tento navod a bezpecnostni pokyny, které obsahuje, a porozuméjte jim. Nedodrzeni
muUze zpUsobit vazné zranéni nebo smrt.

o Dodrzujte vSechny pokyny. Pfedejdete tak pozaru, vybuchu nebo jinému nebezpedi, které by mohlo vést ke Skodam
na majetku a/nebo vaznym &i smrtelnym zranénim.

e VSechny bezpecnostni informace a pokyny si uschovejte pro budouci pouziti a pfedejte je dalSim uzivatelim vyrobku.

Internet

e Informace o vyrobku jsou k dispozici na této adrese: http://www.dehas.de.

Zadost o informace

e Navod k pouZiti a technické informace si mizete vyzadat u spole¢nosti DEHAS Medical Systems GmbH na
telefonnim Cisle (+49) 451 80 90 4-0.

Zpétna vazba

e Navrhy a napady na zlep$eni naSich produktl mizete zasilat na nasledujici e-mailovou adresu: info@dehas.de.

Autorské pravo

Copyright © 2024 by [DEHAS Medical Systems GmbH]

V&echna prava vyhrazena. Zadna &ast této publikace nesmi byt reprodukovana, $ifena nebo prenasena v jakékoli formé
nebo jakymkoli zpisobem, véetné fotokopirovani, nahravani nebo jinych elektronickych ¢i mechanickych metod, bez
predchoziho pisemného souhlasu vydavatele. Zadosti o povoleni zasilejte vydavateli pisemné s oznagenim ,Attention:
Permissions Coordinator” na nize uvedenou adresu.

DEHAS Medical Systems GmbH
Wesloer Str. 107-109

D-23568 Libeck

Némecko

Tel.: (+49) 451 80 90 4-0
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1.3 Pouziti ke stanovenému uGcelu a zneuziti

Zménova sluzba

Tato dokumentace podléhd fizeni zmén ze strany DEHAS.
Zmeény této dokumentace mohou byt provedeny bez dalSiho upozornéni.

Pouziti ke stanovenému ucelu

Regulatory tlaku Fady QualityREG CO2 jsou ureny ke snizovani tlaku nehoflavych plynd, nekorozivnich plynd a kysliku
az do kvality plynu 6.0 na nizky pracovni tlak.

PFipustny druh plynu a tlakové rozsahy jsou uvedeny na typovém Stitku / oznaceni vyrobku.

Regulatory tlaku bez elektrickych sou€asti Ize pouzivat v zoné EX, protoze nemaji vlastni zdroj vzniceni (posouzeni
nebezpeci vzniceni podle normy DIN EN ISO 80079-36).

Aby bylo mozné tyto regulatory tlaku pouzivat v souladu s jejich uréenim, musi vSechny osoby, které s nimi pracuji,
dodrzovat specifikace uvedené v tomto navodu k obsluze.

Oblasti, ve které mlze pfi pouzivani v souladu s uréenim vzniknout nebezpeci, je okoli regulatoru tlaku. Nebezpecna
oblast se méni v zavislosti na stavu a vyuZiti systému.

Nespravné pouzivani

Jakékoli jiné nez zamyslené pouziti pfedstavuje zneuziti.

Nasledujici provozni podminky jsou klasifikovany jako nespravné pouziti:
Provozovani regulatoru tlaku s plyny, které nejsou uvedeny na typovém stitku.
Pouziti regulatoru tlaku pro plyny v kapalném skupenstvi.

Provoz mimo pfipustné technické mezni hodnoty.

Manipulace s nastavenym vystupnim tlakem nebo nastavenymi pritoky.
Nerespektovani a nedodrzeni mistné platnych zakonnych pfedpist a ustanoveni.
Neprovadéni kontrolnich a udrzbovych praci.

Zneuziti
VSechny ostatni zplUsoby pouZiti, které nejsou uvedeny vyse, jsou klasifikovany jako zneuziti zafizeni.

1.4 Pozadavky na personal

Definice opravnéné osoby

Za opravnénou osobu se povazuje osoba, ktera ma vzdélani jako zdravotné-technicky asistent a byla technicky poucena a
informovana o celém systému a souvisejicich rizicich — tlakova lahev — medicinélni plyn — ventil tlakové lahve — regulator
tlaku — a Uspésné absolvovala Skoleni v oblasti ,dodavani tlakovych plyn(“, zejména plynl O2 a jejich rizik.

Ukoly obsluhujiciho personalu
Obsluhujici personal musi rozpoznat zavady nebo nesrovnalosti a v ramci moznosti a pfipustnosti je odstranit.

Pozadavky na obsluhujici personal
Aby mohl obsluhujici personal pinit své ukoly, musi splfiovat nasledujici pozadavky:

e  Obsluha musi byt pouena o obsluze regulatoru tlaku opravnénou osobou.

e Musi si precist tento navod k obsluze a v plném rozsahu mu porozumét.

o  Obsluha musi pouzivat odpovidajici osobni ochranné prostfedky v souladu s provadénymi ¢innostmi nebo
nebezpecim v prostfedi. Je tfeba dodrzovat navod k obsluze, jakoz i specifikace profesnich sdruzeni a bezpeénostni
listy.

Udrzbu a opravy smi provadét pouze specialné vyskoleny personal.
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2. Bezpeénost

L

2.1 Zakladni upozornéni

Vyrobek je v souladu s uznavanymi technickymi pravidly. Nicméné pro zajisténi bezpeéné prace bez trazu je
nutna znalost pouzivanych médii a jejich nebezpeci a zakladni znalost redukéni tlakové stanice.

Navod k obsluze si musi precist a pochopit kazdy uzivatel. Navod musi byt provozovatelem pisemné
zdokumentovan.

Bezpecnostni pokyny je tfeba chapat jako dopinék k plathym pfedpisiim a zakoniim o prevenci trazi. Platné
predpisy a zakony o prevenci Grazii musi byt vzdy dodrzovany!

Upozornéni:
Nebezpedi vyplyvajici z provozniho prostfedi mohou vést ke zranéni osob.

a) Na vyrobku nesmi byt provadény zadné zmény, které by mély za nasledek zménu funkce

b) Veskera nebezpeti vyplyvajici z prostfedi nebo nepredvidatelnych provoznich podminek nemohou byt pokryta a
popsana v tomto navodu.

2.2 Prehled

Obsah

V této kapitole naleznete

e vysvétleni pouzitych symbol(,

e zakladni pokyny pro bezpecné zachazeni s regulatorem tlaku a
e bezpecnostni zafizeni regulatoru tlaku, jejich funkce a pokyny.
Dulezité upozornéni!

Bezpecnostni pokyny je tfeba chapat jako doplnék k jiz platnym statnim pfedpisim a zakoniim o prevenci uraz(.
Platné pfedpisy a zakony o prevenci Urazd musi byt vzdy dodrzovany!

2.3 Pouzité symboly

Nebezpedi!
Tento symbol oznacuje nebezpedi ohrozeni zivota a zdravi osob.

Nebezpedi ohrozeni Zivota se ozna€uje samostatné slovem
.Nebezpeci ohrozeni zZivota“.

nejtéZzsi zranéni.

Pozor oznacuje, Ze pfi manipulaci s pfistrojem nebo fidici jednotkou v blizkosti mista, kde je symbol
umistén, je tfeba dbat zvySené opatrnosti nebo Ze aktualni situace vyZzaduje pozornost obsluhy nebo jeji
zasah, aby se zabranilo nezadoucim nasledkim.

Varovani!
A Varovani oznacuje mozné bezprostfedni nebezpeci. Pokud se ji nepfedejte, mize byt nasledkem smrt nebo
-

- Pozor!

nebo néceho v jeho blizkosti.

/ \ Upozornéni
[ Upozornéni oznacuje potencialné Skodlivou situaci. Pokud se ji nevyhnete, mize dojit k poSkozeni zafizeni

A\
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Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrZovat nasledujici bezpec&nostni pokyny:

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

Pokud se kyslik dostane do kontaktu s olejem nebo tukem,
hrozi nebezpeci chemické reakce, ktera maze zpUsobit
poZar.

V8echny dily, které pfichazi do styku s kyslikem, udrZujte
bez oleje a tuku.

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

Unikajici plyn v okolnim vzduchu se mlize vznitit a hrozi
nebezpedi pozaru nebo vybuchu.

Koufeni nebo pouzivani otevieného ohné (napf. svicek) v
blizkosti kyslikového pfistroje je pfisné zakazano!

Abyste pfedesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpecnostni pokyny:

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

Neopravnéné upravy nebo prestavby mohou regulator tlaku
poskodit, takZze nebude spravné fungovat. Hrozi nebezpedi
chybné funkce, pfedavkovani, pozaru nebo poskozeni
systému plynové lahev — ventil plynové lahve — regulator
tlaku.

Na regulatoru tlaku se nesmi provadét zadné zmény nebo
Upravy bez povoleni vyrobce.

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

PFi pouziti plyn(, které nejsou uvedeny na typovém stitku
regulatoru tlaku, hrozi nebezpeéi chybné funkce,
predavkovani, poZzaru nebo poskozeni systému plynova
lahev — ventil plynové lahve — regulator tlaku.

Pouzivejte pouze pro plyny, které jsou uvedeny na Stitku
regulatoru tlaku.

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

Pokud je plynova lahev pfepravovana s namontovanym
regulatorem tlaku, hrozi nebezpeci poskozeni, deformace
nebo ustfizeni regulatoru tlaku.

To muze mit za nasledek chybnou funkci, pfedavkovani,
pozar nebo poskozeni systému plynova lahev — ventil
plynové lahve — reguléator tlaku.

Pfed pfepravou plynové lahve demontujte regulator tlaku.
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Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrZovat nasledujici bezpenostni pokyny:

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Nebezpedi!
Vysvétleni:
Nespravna manipulace a nespravné pouzivani mohou vést
k ohroZeni uZivatele a dalich osob a k poSkozeni zafizeni.

Regulator tlaku pouzivejte a manipulujte s nim pouze
zplsobem popsanym v tomto navodu k obsluze.

Nebezpedi!

Vysvétleni:

Opravy

Pokud se vyrobek nepouziva v souladu s uréenim, mohou
nastat nepredvidatelné provozni podminky. Mdze dojit k
vaznému zranéni osob.

a) Opravy nesmi vést ke zméné funkce. Se zafizenim se
nesmi manipulovat ani jej upravovat.

b) PFed jakoukoli opravou musi byt zafizeni zbaveno tlaku
a proplachnuto!

c) Opravy smi provadét pouze vyskoleny personal.

Nebezpedi!

Vysvétleni:

Vytésnéni atmosférického kysliku

Pfi aniku inertnich plynt mudze dojit k vytésnéni
atmosférického kysliku! Nebezpeci uduseni!

Provozovatel musi zajistit dostate€né vétrani ve vdech
mistnostech s plynovymi zafizenimi a sledovat obsah
kysliku.

Nebezpedi!

Vysvétleni:

Unikajici plyn

Pfi unikani plynu z vyrobku mize dojit ke kontaminaci
0sob, pozaru nebo vybuchu nebo k vytésnéni
atmosférického kysliku! Hrozi vazna nebo smrtelna
zranéni.

a) Potrubi a armatury nevystavujte mechanickému
namahani. Pouzit

Potrubi a souc¢asti nikdy nepouzivejte jako pomucku ke
stoupani nebo k zajisténi jinych &asti!

b) V pfipadé uniku okamzité zajistéte postizené misto!
c) Kourfeni a pouzivani otevieného ohné je pfisné
zakazéano!

Nebezpedi!
Vysvétleni:

Vada vyrobku muze vést k nepfedvidatelnym provoznim
stavam.
Maze dojit ke zranéni osob.

a) Vyrobek smi byt provozovan pouze v bezvadném
technickém stavu a v souladu se vS&emi kapitolami

navodu k obsluze!

b) Je nutné vzdy dodrZzovat zakony na ochranu Zivotniho
prostiedi a bezpe€nostni predpisy.

Nebezpedi!

Vysvétleni:

PFi pouziti plyn( v kapalném skupenstvi hrozi nebezpedi
chybné funkce, pfedavkovani, pozaru nebo poskozeni
systému plynova lahev — ventil plynové lahve — regulator
tlaku.

Nepouzivejte pro plyny v kapalném skupenstvi.

Nebezpedi!

Vysvétleni:

Prevrzeni plynové lahve mize vést k chybné funkci,
predavkovani, pozaru nebo poskozeni systému plynova
lahev — ventil plynové lahve — regulator tlaku a zpusobit, ze
se soucasti systému rozleti velkou rychlosti a s velkou
energii.

Plynové lahve vzdy zajistéte proti pfevrzeni.
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Nebezpedi!
Vysvétleni:

Nespravna nebo nevéasna udrzba mize mit za nasledek
poskozeni zafizeni nebo zranéni osob.

a) Abyste zabranili vzniku statického naboje, necistéte
vyrobek suchymi hadfiky.
Pouzivejte vihké bavinéné hadfiky.

b) Intervaly udrzby musi stanovit provozovatel zafizeni v
ramci posouzeni rizik.

c) Dodrzujte intervaly udrzby a pokyny vyrobce k udrzbé a
platné smérnice.

d) Soucasti Ize vyménovat pouze za identické nahradni
dily. B&éhem instalace musi byt dodrzeny

specifikace vyrobce komponent.

r Pozor!

TAE Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrZovat nasledujici bezpecnostni pokyny:

|

Mozné nebezpedi

Preventivni opatfeni

Upozornéni
Vysvétleni:
Vypoustéci potrubi

Vypousténi nebezpecnych médii na konci vypoustéciho
potrubi nebo potrubi odpadniho vzduchu

a) Vypoustéci potrubi nesmi koncit v mistech, kde
unikajici procesni plyn pfedstavuje riziko pro lidi
nebo zivotni prostfedi.

b) Umisténi vypoustéciho potrubi musi byt peclivé
zkontrolovano s ohledem na vlastnosti latky,
hlavni smér vétru a dalSi okolnosti.

2.5 Nouzové a bezpec¢nostni vybaveni

Na provoz regulatoru tlaku se vzdy vztahuji mistni bezpeénostni pfedpisy provozovatele zafizeni, jako je poplachovy plan,
predpisy pozarni ochrany a plany unikovych a zachrannych akci.

PFi manipulaci s plyny je tfeba dodrzovat vSechny udaje z bezpecnostnich listd. O plynech pouzivanych v misté instalace

zafizeni by mély byt informovany mistni zachranné sluzby.

V pfipadé mechanického poskozeni musi byt vyrobek uveden do bezpecného provozniho stavu.

Regulatory tlaku a redukéni tlakové stanice jsou standardné vybaveny integrovanou ochranou proti zpétnému tlaku, ktera
chrani armaturu — s vyjimkou variant s vystupnim tlakem >100 bar. UzZivatel musi zajistit vhodné bezpecnostni zafizeni za

armaturou, pokud neni sou¢asti dodavky.

79 Y

Upozornéni:

Y

Abyste pfedesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpecnostni pokyny:

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Upozornéni
Vysvétleni:
Vypoustéci ventil

Ugelem vypoustéciho ventilu je vypustit plyn, ktery musi byt
odveden v dlsledku nepfipustného zvyseni vystupniho
tlaku. Neslouzi jako pojistny ventil pro cely pfivod plynu.

r 1 Pozor!

iA: Abyste pfedesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni pokyny:

L J

strana 9



Dokument: 10000337559 / P00 / 2CS / 00

© DEHAS

Medical Systems GmbH

Mozné nebezpedi

Preventivni opatreni

Upozornéni

Vysvétleni:

Pretlak v navazujicich armaturach, tlakovych nadobach a
potrubich v pfipadé poruchy regulatoru tlaku a jeho
ochrany proti zpétnému tlaku.

Pro ochranu navazujicich armatur, tlakovych nadob a
potrubi pfed pretlakem musi byt v souladu s provoznimi
predpisy instalovano bezpe&nostni zafizeni.

2.6 Vysvétleni bezpeénostnich informaci na obalu, vyrobku a v navodu k pouziti.

Symbol Nazev symbolu

Vysvétleni

C € CE znacka

Vyrobek splfiuje pfisludné pozadavky stanovené v
harmoniza¢nim nafizeni EU pro umisténi oznaceni CE.

M D Zdravotnicky prostfedek

Oznaduje, ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.

Zemé vyroby
CC

Uvedte zemi, ve které jsou vyrobky vyrabény.

r Bl
u Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku
L _
r _ Bl
m Datum vyroby Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
L _
(e

k pouziti

Postupujte podle navodu

Oznacduje, Ze uzivatel se musi seznamit s navodem k
pouziti.

Viz navod k pouziti

Oznaduje, ze je tfeba si precist navod k pouziti.

Nebezpecdi

Tento symbol oznacuje nebezpeci ohrozeni zivota a
zdravi osob.

Ohrozeni Zivota se oznaduje samostatné slovem
.Zivotu nebezpecné”.

Vystraha

> POk

Varovani oznaCuje mozné bezprostfedni nebezpedi.
Pokud se ji nepfedejte, mize byt nasledkem smrt nebo
nejtéZzsi zranéni.

Upozornéni

>

Pozor oznacuje, ze pfi manipulaci s pfistrojem nebo
fidici jednotkou v blizkosti mista, kde je symbol
umistén, je tfeba dbat zvySené opatrnosti nebo ze
aktualni situace vyzaduje pozornost obsluhy nebo jeji
zasah, aby se zabranilo nezadoucim nasledkim.
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Upozornéni oznacuje potencialné Skodlivou situaci.

f | Upozornéni Pokud se ji nevyhnete, maze dojit k poSkozeni zafizeni
\ / nebo néceho v jeho blizkosti.
r A

Nesterilni Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery neprosel

-
L

sterilizacnim procesem.

Udrzujte bez oleje a
mastnoty

Prostfedek musi byt uchovavan bez oleje a mastnoty.

Nevhodné pro MR

Pfedméty oznacené jako nevhodné pro MR jsou
znamé jako nebezpecné ve vSech prostfedich MR.
Vyrobek uchovavejte mimo dosah zafizeni pro
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

QTY

Pocet jednotek v baleni

Pocet pfistrojd.

1
|

REF

r
L

Katalogové ¢islo

Udava katalogove Cislo vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek identifikovat.

1
|

r
L

Sériové cislo

Udava sériové Cislo vyrobce, takze konkrétni
zdravotnicky prostfedek Ize identifikovat.

Unique Device Identifier

Oznaduje nosic, ktery obsahuje informace o
jedine¢ném identifikatoru vyrobku (UDI).

1
M|

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny

Oznacuje, Ze prostfedek nesmi byt pouZit, pokud je
obal obsahujici prostfedek poskozen.

Kfehké; zachazejte
opatrné

Oznaduje, ze obsah pfepravniho obalu je kiehky a s
obalem je tfeba zachazet opatrné.

L .|
r al
4 ““ ‘ v . . ’ v - ’ 7
Uchovavejte v suchu Ozn'a(EUJe vzdravotnlck’y prostfedek, ktery musi byt
chranén pred vihkosti.
L .|
r al
Uvadi maximalni a minimalni teplotu, pfi které muze
Omezeni teploty byt poloZzka skladovana, pfepravovana nebo
pouzivana.
L .|

Omezeni atmosférického
tlaku

Uvadi pfipustné horni a doIni meze atmosférického
tlaku pro pfepravu a skladovani.
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Omezeni vihkosti

~—
4

Udava pfipustné horni a dolni meze atmosférického
tlaku pro pfepravu a skladovani.

3. Prostredi

Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrZovat nasledujici bezpecnostni pokyny:

Nebezpedi!

Vysvétleni:

PFi pouziti regulatoru tlaku mimo stanovené okolni teploty
hrozi nebezpeci chybné funkce, pfedavkovani, pozaru
nebo poskozeni systému plynova lahev — ventil plynové
lahve — regulator tlaku.

Nepouzivejte jej pfi okolnich teplotach nizSich nez -20 °C a
vysSich nez +60 °C.

Nebezpedi!

Relativni vihkost vzduchu musi byt nizsi nez 95 %, aby
nedochézelo ke kondenzaci.

Nepouzivejte jej v prostfedi s relativni vlhkosti vzduchu =
95 %.

3.1 Stupen cCistoty

e Vyrobek by mél byt udrzovan v &istoté (bez prachu).

e Musi se pouzivat vhodny proplachovaci plyn s ohledem na kvalitu a vlastnosti procesniho plynu.

3.2 Emise

e Vazena hladina emisniho akustického tlaku A nepfekracuje 70 dB(A). Neni nutné pouzivat ochranu sluchu.
e Popf. Vypoustéci potrubi nesmi kon¢it v mistech, kde unikajici procesni plyn pfedstavuje riziko pro lidi nebo

zivotni prostredi.

e Dalsi emise ve formé vibraci, zafeni, vyparl, prachu nebo odpadni vody se pfi béZzném provozu vyrobku

nevyskytuji.
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4. Popis
4.1 Prehled
Obsah

V této kapitole naleznete

e prehled nejdulezitéjSich prvki regulatoru tlaku,

e funk&ni popis regulatoru tlaku,

e prehled ovladacich prvkd regulatoru tlaku a jejich funkce a technické Udaje.

4.2 Parametry vyrobku

e Jednostupnovy regulator tlaku v lahvi s pevnym nastavenim vystupniho tlaku

e Integrovany vypoustéci ventil

e Rucéni pfipojeni pro montaz bez pouZiti naradi (pro pfipojeni nekovové tésnicich pfipojek lahve)

e  Pro bezpeény odbér plynu z jednotlivych lahvi, pro nekorozivni plyny a smési do kvality 6.0

e  Schvaleno pro pouziti s kyslikem

e  Kompaktni provedeni s nizkou hmotnosti

e Rychlospojovaci adaptér s pfipojenim NIST véetné bezpeénostniho fetizku

4.3 Technické specifikace

Upozornéni:

/ \ Abyste predesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni pokyny:

VY

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Upozornéni
Vysvétleni:
Chybéjici technické udaje

Technické udaje naleznete v technickém listu pfislusného
vyrobku.

Pokud nejsou k dispozici, mGzete si je vyzadat na adrese
info@dehas.de.

Maximalni vstupni a vystupni tlaky a typ plynu jsou
uvedeny na typovém Stitku nebo na Stitku s oznagenim

Technické udaje

Parametry Popis

Druh plynu Oxid uhligity (COz2)
Vstupni tlak P1 Max. 100 bar
Zpétny tlak / vystupni tlak P2 5 bar

Mira Uniku (do vnéjSiho prostredi)

< 108 mbar I/s He

Mira uniku (pfes sedlo)

<10 mbar I/s He

Vypoustéci ventil

15xP2

Vstupni pfipojeni

Podle mezinarodnich norem a druhu plynu

Vystupni pfipojeni

Viz varianty

Materialy Pouzdro: Chromovana mosaz
Membréana: Hastelloy c276
Pist: Mosaz
Tésnéni sedla ventilu: PA
Hmotnost 560 g — 600 g podle pfipojeni

Teploty/okoli

strana 13



Dokument: 10000337559 / P00 / 2CS / 00

© DEHAS

Medical Systems GmbH

Provozni teplota -20 °C az +60 °C / Provozni teplota zavisi na pouzitém
plynu.

Skladovaci teplota -20 °C az +60 °C

Vlhkost vzduchu 0 — 95 % nekondenzujici

4.4 Varianty

Objednaci kéd Varianta GTIN

QualityREG CO2

Pfipojka vstupniho tlaku DIN ISO
DM-DIN6-MS-NIST-CO2 477-6 04251411705879
Vystupni pfipojka NIST

Manometr — pritokomér

QualityREG CO2

PFipojka vstupniho tlaku DIN EN ISO
DM-PIN-MS-NIST-CO2 407 PIN INDEX 04251411705886
Vystupni pfipojka NIST
Manometr — pritokomér

QualityREG CO2

Pipojk iho tlaku ISO 514
DM-ISO-MS-NIST-CO2 fipojka vstupniho tlaku ISO 5145 04251411705893
Vystupni pfipojka NIST

Manometr — pritokomér

4.5 Vyrobni stitek

Varianta TYP
QualityREG [svrmssocor
) Me. : (01)04251411705879 SRR SEHE c €
DM-DING6-MS-NIST (17)2911086 DM'DINS'MS'N'ST'COZ (WJ-I Medical Systems GmbH
CO2 (21)FM350001 Gastyp: CO2 H 2029-11-06 Wesloer Strae 107109 (0482
5 2 23568 Liibeck - Germany
FmE— P1: 100 bar  P2: 5 bar % EE'
QualityREG [ rmsom: gl
T (01)04251411705886
[REF] DM-PIN-MS-NIST-CO2 (1] 2023-11-08 DEHAS
DM-PIN-MS-NIST-CO2 (17)291106 Medical Systems GmbH
A (21)FM350001 Gastyp: CO2 2 2029-11-06 Wesloer Strage 107109 (482
A E 23568 Liibeck - Germany
T P1: 100 bar  P2: 5 bar % EE]
QualityREG [l rmsow:
AR (01)04251411705893 c €
< 2023-11-06 DEHAS
DM-ISO-MS-NIST-CO2 "L (17291106 [Ret] om-1s0-Ms-NisT-CO2 rﬂ Medical Systems GmbH
(21)FM350001 Gastyp: CO2 d 2029-11-06 Wesloer Strase 107-109 (0482
% 2 23568 Liibeck - Germany
A P1: 100 bar  P2: 5 bar % DI] [MD]
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Zakon / norma

Oznaceni

Nafizeni (EU) 2017/745

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich.

93/42/EHS Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostfedcich.
2014/68/EU Smérnice pro tlakova zafizeni

Bezpecnostni list pro pouzité plyny

Procesni plyny a pomocna média

Kromé toho je tfeba pfi manipulaci s tlakov
na zakony, predpisy a pravidla, které plati ve vasi lokalité.

ymi plyny dodrZovat rGzné dal$i zakony, predpisy a pravidla. Informujte se

EN ISO 780

Obaly — Prepravni obaly — Grafické symboly pro manipulaci s obaly a jejich
skladovani

EN ISO 20417:2021

Zdravotnické prostfedky — pozadavky na informace poskytované vyrobcem

EN ISO 15223-1

Zdravotnické prostfedky — Symboly pro pouZiti v informacich
poskytovanych vyrobcem — Cast 1: VSeobecné pozadavky

EN ISO 15001

Anesteziologické a respiracni pfistroje — Kompatibilita s kyslikem

EN ISO 14971

Zdravotnické prostfedky — Uplatnéni Fizeni rizik na zdravotnické prostfedky

EN ISO 10993-1

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cast 1: Hodnoceni a
zkous$eni v ramci procesu fizeni rizika

EN ISO 10524-1

Redukéni ventily k pouZiti s medicinalnimi plyny - Cast 1: Redukéni ventily
a redukéni ventily s pfistroji na méfeni pratoku

EN 62366-1

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Pouziti vhodnosti pro pouZiti u
zdravotnickych prostfedku

4.7 Konstrukce a funkce

471 Variantal

@ &

s

3
@ gr\@*

Vyobrazeni regulatoru tlaku DM-DIN6-MS-NIST-CO2

Poz. Oznaceni Kratké oznaceni
1 Vstup: Pfipojeni k lahvi, Sroubeni nebo DIN ISO 477-6
vnitfni zavit
2 Manometr vstupniho tlaku PG P1
3 Vystupni pfipojeni NIST
4 Pfipojeni odpadniho plynu (pojistny / PRV
pretlakovy ventil)
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4.7.2 Varianta 2

Vyobrazeni regulatoru tlaku DM-PIN-MS-NIST-CO2

DIN EN ISO 407 PIN INDEX

Vstup: Pfipojeni k lahvi, Sroubeni nebo
vnitini zavit

Manometr vstupniho tlaku PG P1
Vystupni pfipojeni NIST
Pfipojeni odpadniho plynu (pojistny / PRV

pretlakovy ventil)

4.7.3 Varianta 3

Vyobrazeni regulatoru tlaku DM-ISO-MS-NIST-CO2

Vstup: Pfipojeni k lahvi, Sroubeni nebo ISO 5145

vnitfni zavit

Manometr vstupniho tlaku PG P1
Vystupni pfipojeni NIST
Pfipojeni odpadniho plynu (pojistny / PRV

pretlakovy ventil)
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4.8 Popis prvki regulatoru tlaku QualityREG CO2

Regulétory tlaku QualityREG CO:2 se v zasadé skladaji z nasledujicich prvki:

Poz. Oznaceni Vyskytuje se u | Funkce
typu
1 Vstup tlaku / ruéni pfipojeni | u vSech Kodovany zavit podle typu plynu pro pfipojeni k ventilu
plynové lahve bez pouZiti nafadi.
2 Manometr vstupniho tlaku u vSech Zobrazuje tlak pfipojené kyslikové lahve.
3 Vystup tlaku u vSech Viz varianty
4 Pojistny ventil u vSech Chréani regulator tlaku pfed pretlakem.

4.9 Popis funkce regulatoru tlaku

Spravné pouziti regulatord tlaku fady QualityREG CO2 je snizovani tlaku plynu ze vstupniho tlaku na pevny nebo
nastavitelny vystupni tlak.

Toto sniZeni tlaku provadi regulator tlaku. Je vybaven manometrem pro zobrazeni vstupniho tlaku. Vystupni tlak je jiz na
regulatoru tlaku nastaven na pevnou hodnotu a nesmi prekrocit definovanou maximalni hodnotu uvedenou na typovém

Stitku.

Prozessgas | -

4.10 Limity arozhrani

Rozsah dodavky zahrnuje vyrobek popsany v kapitole ,Konstrukce®. Pfedavacimi misty pro procesni plyn, odpadni vzduch
a pomocna média (v€etné napajeni) jsou pFipojky na redukéni tlakové stanici nebo na vyrobku.
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5.1 VSeobecné informace
-

Pozor!
ijf Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpecnostni pokyny:

|

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Upozornéni

Vysvétleni:
Zranéni nebo poskozeni v disledku nespravné
montaze nebo demontaze.

Pro montazni a demontézni prace na vyrobku jsou nutné
zvlastni kroky. Hrozi zranéni osob a poSkozeni vyrobku.

a) Montazni a demontazni prace smi provadét pouze
montézni firma nebo pfisludné kvalifikované
odborné firmy a osoby.

b) Vyrobek se po demontézi nesmi znovu pouzit.
VSechny souc¢asti musi byt fadné zlikvidovany!

V zavislosti na druhu plynu plati pro instalaéni mistnost
plynovych rozvodt rGizné pozadavky. Vzdy dodrzujte
zakonné predpisy a predpisy profesnich sdruzeni a
informace uvedené v bezpecnostnich listech.

5.2 Prehled
Obsah

Tato kapitola obsahuje vSechny informace potifebné k pfipojeni a provozu regulatoru tlaku k ventilu plynové lahve.

Nebezpedi!

Abyste pfedesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpecnostni pokyny:

Mozné nebezpedi

Preventivni opatfeni

Smrtelné nebezpedi!
Vysvétleni:

P¥i prilis rychlé otevieni ventilu plynové lahve hrozi nebezpedi
chybné funkce, pfedavkovani, pozaru nebo poskozeni systému
plynové lahev — ventil plynové |ahve — regulator tlaku.

Otvirejte ventil plynové lahve vzdy pomalu!

Smrtelné nebezpedi!
Vysvétleni:

PFi pouziti pfislusenstvi, které neni vhodné pro dany plyn a
tlakovy rozsah, hrozi riziko mozné reakce, ktera by mohla

zpUsobit pozar.

PfisluSenstvi musi byt kompatibilni s danym plynem a
vhodné pro dany tlakovy rozsah — max. 200 bar.
Pokud si nejste jisti vhodnosti pfisluSenstvi, obratte se
na nase konzultanty pro zdravotnické prostfedky
(telefonni/faxové Cislo viz na druhé strang).

Smrtelné nebezpedi!
Vysvétleni:

Pokud je mezi ventilem plynové lahve a regulatorem tlaku
pouzit adaptér, hrozi, ze pacientovi bude podan nespravny

medicinalni plyn.

Mezi ventilem plynové lahve a regulatorem tlaku se
nesmi pouzivat zadné adaptéry.

Nebezpedi!
Vysvétleni:

Pokud jsou pfipojovaci plochy nebo tésnéni na ventilu
plynové lahve/regulatoru tlaku poSkozeny nebo chybi, hrozi

nebezpedi nekontrolovaného uniku plynu.

Pfed instalaci regulatoru tlaku zkontrolujte, zda nejsou
pfipojovaci plochy poskozeny.

Regulator tlaku neinstalujte, pokud jsou pfipojovaci
plochy poskozené nebo chybi tésnéni.
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5.3 Montaz regulatoru tlaku

5.3.1

Pripojeni regulatoru tlaku k ventilu plynové lahve

PFi pfipojovani regulatoru tlaku k ventilu plynové lahve postupujte takto:

Krok Cinnost / obrazek

1 Ujistéte se, Ze plynova lahve
¢ stoji svisle a
e je zajisténa proti pfevrzeni

2 Odstranite pfipadné uzaviraci kryt na ventilu plynové lahve.

3 Pred instalaci regulatoru tlaku se ujistéte, Ze pripojeni ventilu plynové lahve je kompatibilni (PIN INDEX
nebo DIN).
NaSroubujte ruéni pfipojku regulatoru tlaku na zavit pouzitého ventilu plynové lahve (pfipojeni PIN INDEX
nebo ISO).
Rucéni pfipojka se musi otoc€it ve sméru hodinovych rucicek.
(Na této fotografii je pfiklad regulatoru tlaku ve verzi DM-DIN6-MS-NIST-CO2).
K nasroubovani rukojeti nikdy nepouzivejte naradi!
Mezi ventilem zdroje plynu a pfipojenim lahve nebo svazku regulatoru tlaku nesmi byt pouzit zadny
adaptér!

4 Rugni pfipojku utahnéte rukou.
K nasroubovani ruéni pfripojky nikdy nepouzivejte naradi!
Regulator tlaku je pfipojen.

5.3.2  Pf¥ipojeni vystupu tlaku

Pro pfipojeni koncového zafizeni k vystupu tlaku regulatoru tlaku postupujte nasledujicim zpisobem.

Krok Cinnost

1 Ujistéte se, Ze
e regulator tlaku je pfipojeny k ventilu plynové lahve a
¢ ventil plynové lahve je zavieny.

2 Montaz pripojovaciho adaptéru s rychlospojkou a bezpeénostnim retizkem:

Pred nasazenim pouZzitého adaptéru se ujistéte, Ze pouZita hadice COZ2 je kompatibilni (zastrcka DIN nebo
zastrcka NF).
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Namontujte bezpecnostni fetizek kompatibilniho rychlospojovaciho adaptéru (DM-AD-CO2-NIST-DIN-K
nebo DM-AD-CO2-NIST-NF-KU) na pfedem namontované upevriovaci ocko redukéniho ventilu.

Montaz adaptéru k vystupu NIST redukéniho ventilu:
Adaptér se na vystup NIST redukéniho ventilu nasadi ,ruéné“ pomoci Sroubovaciho zavitu. Ruéni pfipojka
se musi oto€it k montazi ve sméru hodinovych ruci¢ek

Na obrazku nize je zobrazen smontovany Na obrazku nize je zobrazen smontovany
rychlospojovaci adaptér DM-AD-CO2-NIST-DIN-K. | rychlospojovaci adaptér DM-AD-CO2-NIST-NF-
KU.

Nikdy nepouzivejte naradi k montazi Sroubovaciho zavitu adaptéru na vystup NIST redukéniho
ventilu!

Zapoijte tlakovou pfipojku pfipojované hadice CO2 do rychlospojky nyni namontovaného adaptéru.
K nasroubovani konstantni odbocky nikdy nepouzivejte naradi!

Konstantni odbocka je pfipojena.
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5 Pfipojte vystup odpadniho plynu regulatoru tlaku k vedeni odpadniho plynu, pokud je to nutné.
6 Zkontrolujte tésnost vSech spoju!
7 Po otevieni ventilu plynové lahve je okamzité k dispozici konstantni tlak 5 bar(.

Bé&hem odbéru plynu pravidelné sledujte manometr. Pokud se tlak na manometru jiz nenachazi v zeleném
rozsahu, zastavte odsavani plynu. Zaviete ventil plynové lahve, vyjméte regulator tlaku a nechte plynovou
lahev naplnit nebo ji vyménite za naplnénou plynovou lahev.

5.4 Priprava na uvedeni do provozu

PFed prvnim uvedenim do provozu je nutné armaturu proplachnout! Smér proudéni plynu musi byt vzdy dodrzen!
Proplachovani se nesmi provadét proti obvyklému sméru proudéni (od mista odbéru ve sméru zdroje procesniho plynu),
protoZe jinak by se do armatury mohly vratit necistoty, které mohly byt zplsobeny napf. montaznimi pracemi

Je tfeba zkontrolovat, zda jsou pFipojovaci zavity a pfipojovaci plochy ventil( zdroje plynu a tésnici krouzky v bezvadném
stavu.

Uzaviraci ventily musi byt pfi otevirani nebo zavirani vzdy oto€eny az na doraz!
Ujistéte se, Ze:

— armatury jsou oznacéeny pro dany typ plynu,

— byly odstranény vSechny ochranné kryty,

— montéz byla provedena spravné a byla provedena zkou$ka tésnosti,

— v8echny ventily jsou uzavieny (Cervené oznaceni viditeIné v okénku ru€niho kolecka),
— regulator tlaku je bez tlaku (pokud je to mozné),

— je v provozu pfivod proplachovaciho plynu (standardné pouze pro SP4 a SP6),
— systém odsavani vzduchu na misté je trvale funk&ni a v provozu,

— vS8echny uzaviraci ventily jsou zkontrolovany na volny pohyb a

— Fidici systém je v provozu.

5.5 Postup uvedenido provozu

Celé potrubi az ke spotfebici musi byt proplachnuto pfes ventil odpadniho plynu na spotfebici. Viz systémova
dokumentace spotfebice.

1. Zavfete vSechny ventily.

2. Otevrete ventil zdroje procesniho plynu a vSechny navazujici ventily. Dbejte na to, aby regulator tlaku nebyl vystaven
tlakovému razu.

3. Otevrete uzaviraci ventil na spotfebici. Ujistéte se, Ze je mozné procesni plyn bezpeéné vypustit pfes spotrebic.
Systém je za normalniho provozu zasobovan.

Pokud dojde k pferuSeni dodavky nebo k odstaveni systému, uzaviete vechny ventily.

5.6 Zména zdroje procesniho plynu

/' “\ Upozornéni:

\  Pronikani okolniho vzduchu do systému
\ / Abyste predesli ohrozeni Zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nésledujici bezpe€nostni pokyny:

Mozné nebezpedi Preventivni opatreni

Upozornéni Pfi kazdé vymeéné lahve se do spojovacich ¢asti systému
Vysvétleni: dostava okolni vzduch. Aby nedoslo ke kontaminaci plynu a
Pronikani okolniho vzduchu do systému celého systému, musi se pfipojka pfed opétovnym

odbérem plynu proplachnout. V pfipadé netoxickych,
nekorozivnich plynu to Ize provést nékolikanasobnym

proplachnutim procesnim plynem s narustem tlaku. V
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pripadé korozivnich, toxickych nebo jinak nebezpeénych
plynd se musi proplachovani provést inertnim plynem.

Varovani!
Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrZovat nasledujici bezpe&nostni pokyny:

Mozné nebezpedi Preventivni opatreni

Upozornéni a) Zmeénu zdroje plynu musi provadét vyskoleny a

Vysvétleni: kvalifikovany personal a nikdy ne bez dozoru!

Zména zdroje plynu b) Po kazdé zméné zdroje plynu musi byt provedena
tlakova zkouska!

P¥i nespravné zméné zdroje plynu maze dojit k tniku plynu ¢) Pfikazdé zméne zdroje plynu musi byt vzdy

a otraveé osob

pouZito noveé tésnéni vhodné pro pfisludny plyn.
d) Pouzivejte osobni ochranné prostfedky uvedené v
hodnoceni rizik.

Pti kazdé zméné zdroje plynu zkontrolujte tésnost pfipojky. Dlirazné doporuéujeme vyménit tésnéni pfi kazdé zméné
zdroje plynu! Uzaviraci ventily pfi otevirani nebo zavirani vzdy ovladejte pomalu a otacejte az na doraz!

Vyjmuti prdzdného zdroje procesniho plynu:

ousrwDE

Uzavfete ventil zdroje procesniho plynu.

Kratce oteviete odlehCovaci ventil nebo vypustte tlak prostfednictvim spotiebice.

Ujistéte se, Ze manometry ukazuji 0 bart a Ze je regulator tlaku zcela bez tlaku.

Odpoijte pFipojku zdroje procesniho plynu.

Nasadte uzaviraci matici na ventil zdroje plynu a ochrannou krytku na zdroj procesniho plynu.
Prazdny zdroj procesniho plynu oznacte, zajistéte a vyjméte.

Pripojeni nového zdroje procesniho plynu:

1.
2.
3.
4
5.

6.

Vlozte novy zdroj procesniho plynu, umistéte jej pfed dr2ak a zajistéte jej bezpe€nostnim Fetizkem.

Sejméte ochranny kryt a pojistnou matici a uschovejte je.

Zkontrolujte pfipojovaci zavit a tésnéni; pfi kazdé vyméné zdroje plynu je tfeba pouzit nové tésnéni.

Ruéné nasroubujte pfipojku procesniho plynu na ventil zdroje plynu a utahnéte ji plynotésné pomoci otevieného
klice.

Otevrete ventil zdroje procesniho plynu, natlakujte jej a opét uzaviete. Pomoci spreje pro zkousku tésnosti
zkontrolujte, zda je pfipojka procesniho plynu tésna.

Pomalu otevfete ventil zdroje plynu.

Regulator tlaku je pfipraven k napajeni.

5.7 Vyrazeni z provozu / demontaz

Nebezpedi!
Abyste pfedesli ohrozeni Zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni pokyny:

Mozné nebezpedi Preventivni opatreni

Nebezpeéi! Pro montazni a demontézni prace na vyrobku jsou nutné

Vysvétleni: zvlastni kroky.

Zranéni nebo poskozeni v disledku nespravné L L . L

montaze nebo demontaze. Montazni a demontazni prace smi provadét pouze
montazni firmy nebo osoby s pfisluSnou kvalifikaci.
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Pred demontazi a likvidaci vyrobku musi byt vyrobek vyfazen z provozu a proplachnut inertnim plynem. Vyrobek
musi byt poté odpojen od privodu pomocnych médii.

Demontaz se obecné provadi v nasledujicim poradi:

1. Proplachnuti vyrobku a vyfazeni z provozu.

2. Odpojeni vyrobku od pfivodu plynu.

3. Odpojeni vyrobku od spotrebic.

4. Vymontovani vyrobku — zde postupujte podle kapitoly ,Montaz".
5. Uzavieni vSech pfipojek vyrobku.

6. Zabaleni vyrobku.

571 Kratkodobé vyrazeni z provozu nebo preruseni
Pro kratkodobé vyfazeni regulatoru tlaku z provozu postupujte nasledujicim zpisobem:
Nastavte pritok na nulu (0): Otocte rukojeti nebo davkovacim zafizenim ve sméru hodinovych ruci¢ek, aby se uzavrelo.

57.2 DelSi vyfazeni z provozu nebo preruseni
Pro vyfazeni regulatoru tlaku z provozu na del$i dobu postupujte nasledujicim zplsobem:

Krok Cinnost Obrazek

1 Zavrete ventil plynové lahve.
Pockejte, az z regulatoru tlaku unikne zbyvajici plyn:
Manometr ukazuje 0 bard.

2 Nastavte pratok na nulu (0):
Otocte rukojeti nebo davkovacim zafizenim ve sméru hodinovych rucicek, aby se uzavrelo.

5.7.3  Vyrazeni z provozu / demontaz
Pro vyfazeni regulatoru tlaku z provozu postupujte nasledujicim zpisobem:
1. Proplachnéte pfistroj inertnim plynem.
2. Zaviete ventil plynové lahve.
3. Pockejte, az z regulatoru tlaku unikne zbyvajici plyn:
4. Manometr musi ukazovat nulu (0 ) barg.

5.7.4  Demontaz regulatoru tlaku z ventilu plynové lahve
PFi demontazi regulatoru tlaku z ventilu plynové lahve postupujte nasledujicim zpusobem:

Krok Cinnost
1 Ujistéte se, Ze ventil plynové lahve je uzavien (viz manometr, ktery musi ukazovat nulu (0)).
2 Poté, co manometr zobrazi nulu (0), odpojte hadici pfipojky CO2 od rychlospojky adaptéru redukéniho
ventilu rozpojenim konektoru.
3 V pfipadé potfeby odpojte namontovany rychlospojovaci adaptér od pfipojky NIST redukéniho ventilu.
Za timto uCelem je tfeba pfi demontéZi otocit pfevlie€nou matici adaptéru proti sméru hodinovych ruicek.
Na obrazku nize je zobrazen demontovany Na obrazku nize je zobrazen demontovany

rychlospojovaci adaptér DM-AD-CO2-NIST-DIN-K. | rychlospojovaci adaptér DM-AD-CO2-NIST-NF-KU.
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Nikdy nepouzivejte naradi k montazi Sroubovaciho zavitu adaptéru na vystup NIST redukéniho
ventilu!

Demontaz redukéniho ventilu z lahve CO2:

Uvolnéte ruéni pfipojku na pfivodu tlaku redukéniho ventilu.
Ruéni pfipojka se musi otocit proti sméru hodinovych rugicek.

K nasroubovani rukojeti nikdy nepouzivejte naradi!

(Na této fotografii je priklad regulatoru tlaku ve verzi DM-DIN6-MS-NIST-CQO?2).

Umistéte regulator tlaku do vhodné nadoby.
Nédoba musi byt sucha, Cista a zbavend oleje a mastnoty.
Regulator tlaku musi byt skladovan v bezprasném prostredi.

V pfipadé potfeby naSroubujte uzaviraci kryt na ventil plynové lahve.
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6.1 Obecné informace

Nebezpeci!

Abyste predesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni pokyny:

Mozné nebezpedi

Preventivni opatreni

Varovani!

Nespravna obsluha

Nespravna obsluha zafizeni, napf. v ddsledku chybnych
pokynu, miZze vést ke zranéni osob nebo poskozeni
zafizeni.

a) Pristup obsluhy a udrzby k navodu k obsluze musi byt
bezpodminecné vzdy zajistén!

b) Kopie dokumentace k zafizeni v€etné navodu k obsluze
proto musi byt uloZena bud' v zafizeni, nebo na vhodném a
pfistupném misté.

Varovani!

Prace na vyrobku

Pokud pfi praci na vyrobku dojde k nehodé, hrozi znaéné
riziko zranéni

1

a) Nikdy neprovadéjte prace na vyrobku bez dozoru nebo
bez ohlaseni!

b) Dodrzujte bezpe€nostni pfedpisy a autorizacni postupy
platné v daném misté!

Varovani!

Udrzba

Pokud je udrzba provadéna nespravné nebo ne vcéas, mlze
dojit k

poskozeni zafizeni nebo zranéni osob.

a) Abyste zabranili vzniku statického naboje, necistéte
vyrobek suchymi hadfiky.
PouZivejte vihké bavinéné hadfiky.

b) Intervaly udrzby musi stanovit provozovatel zafizeni v
ramci posouzeni

rizik.
c) Dodrzujte intervaly udrzby a pokyny vyrobce k udrzbé a
platné smérnice.

d) Soucasti Ize vyménovat pouze za identické nahradni
dily. Béhem instalace musi byt dodrzeny

specifikace vyrobce komponent.

r A

A\

|

Pozor!

Abyste predesli ohrozeni zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni pokyny:

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Pozor!

Vysvétleni:

Zranéni nebo poskozeni v disledku nespravné
montaze nebo demontaze.

Pro montazni a demontézni prace na vyrobku jsou nutné
zvlastni kroky. Hrozi zranéni osob a poSkozeni vyrobku.

a) Montazni a demontazni prace smi provadét pouze
montazni firma nebo pfislusné kvalifikované
odborné firmy a osoby.

b) Vyrobek se po demontazi nesmi znovu pouzit.
VSechny souc€asti musi byt fadné zlikvidovany!

6.2 Prehled
Obsah

Tato kapitola obsahuje informace o udrzbé regulatoru tlaku a o jeho &iSténi a opravach.

6.3 Pravidelné udrzbové prace a vizualni kontroly

Spravna a v€asna udrzba prodluZuje Zivotnost, zajistuje disponibilitu a pomaha predchazet nezadoucim prostojum. Na
soucasti se vztahuji rizné intervaly udrzby v zavislosti na typu plynu. Dodrzujte specifikace uvedené v pfislusnych

pokynech.
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e Servisni a udrzbové prace smi provadét pouze kvalifikované odborné firmy a osoby.

e Provadéni udrzby by mélo byt provozovatelem zdokumentovano. Mélo by byt moZzné dohledat, kdo a kdy proved|
kterou praci (zaznam o udrzbé).

Smi se pouzivat pouze originalni nahradni dily nebo identické nahradni dily a vhodné naradi:
e Je nutné dodrzovat doporu€ené intervaly udrzby a kontrol! (Dodrzujte dokumentaci vyrobce).
o  Musi byt zjisté€ny pfi€iny moznych zavad, napf. poSkozeni, rusivé zvuky, prehfati atd.

PFed zahajenim udrzbovych praci je tfeba redukéni tlakovou stanici proplachnout (viz ,,Pferuseni provozu na vice nez 48
hodin“). Po dokon¢&eni praci musi byt provedeno nové uvedeni do provozu (viz ,Uvedeni do provozu®).

6.3.1 Pravidelna udrzba provadéna odbornym personalem

U souéasti, u nichz zkousky odhali opotfebeni nebo dokonce chybnou funkci, musi opravy nebo vyménu soucasti
provadét specializované firmy a osoby.

6.3.2 Pravidelné udrzbarské prace
Vyrobce nebo jim povéfena specializovana firma musi kazdych 6 let provést generdlni opravu regulatoru tlaku.

6.3.3  Plan udrzby:

Soucasti Osetieni Interval

Vymeéna pfi nedostate¢ném prato¢ném

Filtr Vyména filtru . oy
mnozstvi

Vizualni kontrola na korozi, poskozeni
a spravné upevnéni

Nejméné jednou ro€né a pied kazdym

Vse Test funkce uvedenim do provozu
Zkou$ka tésnosti
- Vizualni kontrola na poSkozeni a S -
Uzemnéni Nejméné jednou ro€né

spravné upevnéni

6.3.4  Pravidelné vizualni kontroly
Provadéjte pravidelné nasledujici vizualni kontroly:

Vizualni kontrola na Interval

poskozeni a trhliny na Pfed kazdym uvedenim do provozu
e manometru
e pouzdru redukéniho ventilu

Pokud pfi vizudlni kontrole zjistite n&jaké zavady, neuvadéjte regulator tlaku do provozu!
Nechte regulator tlaku neprodlené zkontrolovat u vyrobce nebo u autorizované odborné firmy.
6.4 Opravy
Cile opravy jsou:
Rozpoznavani a vyhodnocovani pfi¢in zavad
- Odstranéni zavad a obnoveni provozni pfipravenosti
Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo specializovany personal vyskoleny pro dané zafizeni.
Prace na elektrickych sou€astech zafizeni smi provadét jen kvalifikovani elektrikafi.

Pfred zahajenim praci musi byt redukéni tlakova stanice proplachnuta (viz ,Proplachnuti az ke spotrebici“). Po dokon&eni
praci musi byt provedeno nové uvedeni do provozu (viz ,Uvedeni do provozu®).

V pfipadé jakékoli zavady okamzité uzaviete ventil plynové lahve a vyfadte regulator tlaku z provozu.
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Poruchal/pfic¢ina

Odstranéni

PFiliS nizky protitlak / prdzdny zdroj procesniho plynu

Zkontrolujte vstupni tlak na regulatoru tlaku a pfipadné
vymeénte zdroj procesniho plynu.

Pojistny ventil vypousti plyn.
Nepfipustné zvySeni nebo snizeni vystupniho tlaku

Okamczité uzavrete ventil plynové lahve.
Nechte regulator tlaku neprodlené zkontrolovat u vyrobce
nebo u autorizované odborné firmy.

Z regulatoru tlaku vychazi bzucivé zvuky / regulator tlaku je
vadny

Okamzité uzavrete ventil plynové lahve.
Nechte regulator tlaku neprodlené zkontrolovat u vyrobce
nebo u autorizované odborné firmy.

Vyménite regulator tlaku

Regulator tlaku je namrzly / pratok je pfili§ vysoky / regulator
tlaku je vadny

Okamzité uzavrete ventil plynové lahve.

Nechte regulator tlaku neprodlené zkontrolovat u vyrobce
nebo u autorizované odborné firmy.

Vyménte regulator tlaku

Systémovy tlak nelze nastavit na pozadovanou hodnotu /
systémovy tlak mimo zamysleny rozsah.

Systém provozujte pouze se stanovenym systémovym
tlakem.

Nedostate€ny nebo kolisajici pritok / pfili§ nizky vstupni tlak
procesniho plynu / vadny ventil / zaneseny filtr.

Zvyste vstupni tlak / vymérite vadny ventil / vymérite filtr.

Vypoustéci ventil, pretlakovy ventil, pojistny ventil nebo
pojistny disk vypousti plyn / nepfipustné zvySeni tlaku v
oblasti protitlaku.

Uzaviete vSechny ventily a zkontrolujte redukéni tlakovou
stanici.

Netésnost / netésnost spojeni.

Provedte tlakovou zkousku a zkousSku tésnosti.

Uzavreni ventilu plynové lahve

PFi uzavirani ventilu plynové lahve postupujte nasledujicim zpisobem:
Zavrete ventil plynové lahve otd€enim ve sméru hodinovych rucicek.

Zbyvajici plyn proudi z regulatoru tlaku.

KdyZz manometr ukazuje 0 bard, je ventil plynové lahve uzavien.

6.5 Pravidelné cisténi

Nebezpedi!

Abyste pfedesli ohroZeni Zivota a zdravi, je nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni pokyny:

Mozné nebezpeci

Preventivni opatfeni

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

Pokud se kyslik dostane do kontaktu s olejem nebo tukem,
hrozi nebezpedéi reakce, kterd mize zpUsobit pozar.

VSechny dily, které pfichazi do styku s kyslikem, udrzujte
bez oleje a tuku.

Smrtelné nebezpedi!

Vysvétleni:

Unikajici plyn v okolnim vzduchu se mize vznitit a hrozi
nebezpeci pozaru nebo vybuchu.

Koufeni nebo pouzivani otevieného ohné (napf. svicek) v
blizkosti kyslikového pfistroje je pfisné zakazano!
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Nebezpeéi! K Cisténi nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostfedky.
Vysvétleni:

Cistici nebo dezinfekéni prostfedky mohou napadat a znicit
tésnéni uvnitf regulatoru tlaku.

Hrozi nebezpedi chybné funkce, pfedavkovani, pozaru
nebo poskozeni systému plynova lahev — ventil plynové
lahve — regulator tlaku.

6.5.1 Stupen Cistoty

Vyrobek by mél byt udrzovan v &istoté (bez prachu).

Musi se pouzivat vhodny proplachovaci plyn s ohledem na kvalitu a vlastnosti procesniho plynu.
Cisténi regulatoru tlaku

Vyrobek by se mél pravidelné Cistit. Silné znecisténi muze vést k porucham.
V pfipadé potfeby Cistéte vyrobek pouze vihkym, Cistym hadfikem bez Zmolk( a bez Eisticich prostfedk(!

7. Zpétné zasilani/ likvidace

7.1 Zpétné zasilani

Pokud jsou vyrobky vraceny do spole¢nosti DEHAS ke kontrole nebo opravé, musi byt nejprve vyplachnuty inertnim
plynem.

Vyrazeni z provozu / demontaz viz kapitola 4.

Kontrola ze strany DEHAS muze byt provedena pouze tehdy, pokud je vraceni doprovazeno pfedb&éznym oznamenim s
vyplnénim formulafe pro vraceni véetné prohlaseni o dekontaminaci.

Chcete-li si vyzadat formulaF pro vraceni, kontaktujte pfedem zakaznicky servis DEHAS.
DEHAS Medical Systems GmbH
Oddéleni: Customer Service

Tel. +49 451 80904-0
E-mail: info@dehas.de

7.2 Likvidace

Demontaz a likvidace musi byt provedena odborné v souladu s Ufednimi a pravnimi pozadavky. Obratte se na mistni
firmu zabyvajici se likvidaci odpadu.

Vyrazeni z provozu / demontaz viz kapitola 4.

8. Hilaseni o incidentech

8.1 HIaseni o incidentech

Pokud dojde k zavaznému incidentu s vyrobkem, je tfeba jej nahlasit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a
prisluSnému vnitrostatnimu organu.
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9. Zkratky
Pojem Vyznam
Bar mérna jednotka tlaku
°C Celsius
g Gram

PIN Index Safety System (PISS)

Prostfedky pro pfipojeni vysokotlakych lahvi s medicinalnimi plyny k regulatoru
nebo jinému spotfebnimu zafizeni

NIST

non-interchangeable screw-threaded system / nezaménitelny Sroubovaci zavit
— Evropa
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Bezpec€nostni pokyny.........cccccevvviiiiiii 7
CISLENT ... 27,28
Cisténi regulatoru tlaku...........cccocvevveieveeieennn. 28
Demontaz regulatoru tlaku .............ccccoeeeeeeen 23
Montaz regulatoru tlaku ..............ccccoeeev, 19
Pouziti ke stanovenému ucelu...........cccccceevrnnnneen. 5
PozZadavky na personal ..........c.ccccceeviiiieiniinneennn 5
PFehled reguldtoru tlaku .........c.ccoceeiiiiiiinincs 13

Pfipojeni k ventilu plynové lahve ...................... 19
Prvky regulatoru tlaku ............ccoooeeeeieiee e, 17
UdrZDOVE PraCe.....c.cuveeeeeeeeeeeeeee e 25
Vyfazeni z provozu; delSi........ccccvvvvvvvvviininininnnnn, 23
Vyfazeni z provozu; kratkodobé ..............cceveeeee 23
VYIODCE ..ot 3
Zakladni bezpe€nostni pokyny .........cccceeviiieeennne 7
ZNEUZILT woevvieiiiiieie e 5
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11. Priloha A: Hlavni produkty, dodavané prislusenstvi, spotifebni material a

nahradni dily

Hlavni produkty

Foto

Jméno

Cislo polozky

D

QualityREG CO2

PFipojka vstupniho tlaku DIN ISO 477-6
Vystupni pfipojka NIST

Manometr — pritokomér

DM-DIN6-MS-NIST-CO2

QualityREG CO2

Pfipojka vstupniho tlaku DIN EN ISO 407 PIN
INDEX

Vystupni pfipojka NIST
Manometr — pritokomér

DM-PIN-MS-NIST-CO2

QualityREG CO2

PFipojka vstupniho tlaku ISO 5145
Vystupni pfipojka NIST

Manometr — pritokomér

DM-ISO-MS-NIST-CO2
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Foto

Jméno

Cislo polozky

Rychlospojovaci adaptér NIST/DIN s
bezpectnostnim Fetizkem

Adaptér NIST / spojka s fetizkem a krouzkem

DM-AD-CO2-NIST-DIN-K

Rychlospojovaci adaptér NIST/NF s
bezpectnostnim Fetizkem

Adaptér NIST / spojka s fetizkem a krouzkem

DM-AD-CO2-NIST-NF-KU

Tlakova hadice 1,5 m

Pfipojovaci hadice DIN, CO2, oboustranné
Sroubeni NIST, barva ISO, délka 1,50 m

DIN-CO2-NIST-NIST1,5

Tlakova hadice 5,0 m

Pfipojovaci hadice NF, CO2, konektor ZGV na
Sroubeni NIST, barva ISO, délka 5,0 m

NF-CO2-ZGV-NIST-5,0

Tlakova hadice 1,5 m

Pfipojovaci hadice DIN, CO2, konektor ZGV na
Sroubeni NIST, barva ISO, délka 1,50 m

DIN-CO2-ZGV-NIST-1,5

Tlakova hadice 5,0 m

Pfipojovaci hadice DIN, CO2, konektor ZGV na
Sroubeni NIST, barva ISO, délka 5,0 m

RW-C0O2-ZGV-NIST-5,0
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ES prohlaseni o shodé
EC Declaration of Conformity

M DEHAS Medical Systems GmbH | Wesloer Str. 107-109 | 23568 Liibeck, Némecko

Vyrobek/

Rada QualityREG / QualityREG Series

Medical device: Redukéni ventily / Pressure regulators

Klasifikace/ I1b
Classification:

Pravidlo 11, ptiloha IX, smérnice o

zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS
Rule 11, Annex IX of Medical Device
Directive 93/42/EEC

Timto prohlasujeme na vlastni odpoveédnost, ze vysSe uvedeny vyrobek spliiuje zakladni pozadavky
podle pfilohy 1 smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Veskeré podklady jsou
uchovavany v prostorach vyrobce a akreditovaného mista.

We hereby declare under our sole responsibility that the above product is in conformity with the
basic requirements according to Annex 1 of the Medical Device Directive 93/42/EEC. All supporting
documents are kept on the premises of the manufacturer and the notified authority.

Postup posuzovani shody/
Conformity assessment route:

Pouzité normy/
Applied standards:

Akreditované misto / Notified
Body:

Identifikaéni ¢islo / ID number:

C. osv&déeni ES/ EC Certificate
Nno.:

Datum vystaveni/ Date of issue:

Platnost do/ Expiry date:

Ptiloha II (bez oddilu 4) smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS (systém uplného zabezpeceni
jakosti).

Annex Il (without section 4), Medical Device Directive
93/42/EEC (Full quality assurance system)

EN ISO 10524-1 EN ISO 10524-4 EN 1041

EN 62366-1 EN 1SO 14971 ISO 15223-1
EN ISO 5359 EN 13544-2 EN ISO 780
ISO 10993-1 ISO 15001

DNV Medcert GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg,
Némecko

C € 0482

4153GB410200327

27.3.2020
27.5.2024
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DEHAS Medical Systems GmbH
Wesloer Strale 107-109, 23568 Liibeck, Némecko

Telefon: +49 451 80 90 4-118
Fax: +49 451 80 90 4-111

E-mail: info@dehas.de

Web: www.dehas.de

Vyrobce / Manufacturer
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