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1. Forord

Den har bruksanvisningen innehdller viktig information for korrekt anvandning av
de beskrivna flaskorna med integrerade ventiler. Uttrycken “integrerad ventil” eller
"kombinationsventil” anvands i detta dokument foér instrument som dverensstammer
med EN 738-3, “Tryckrequlatorer integrerade i gasflaskventiler”, i framtiden 1SO 10524.

2. Beskrivning av produkten
Produkten bestar av:

- Kombinationsventil integrerad med tryckregulator, flodesvaljare, max tva uttag,
permanent (aktiv) tryckmatare

- Ventilskydd
- Flaska, fylld med medicinska gaser

- Sanghallare (tillval)

Ovanstaende delar ar permanent monterade pd gasflaskan och far inte tas bort av
anvandaren. Hela produkten underhalls av Linde Gas Therapeutics som ager produkten.

Integrerade ventiler ar medicinska produkter, klassificerade i klass Il b enligt
direktiv 93/42/EG om medicintekniska produkter.

3. Anvandningsomrade

Tryckrequlatorn som ar integrerad i flaskventilen &r utformad for anvandning med
medicinska gasflaskor for att minska det hoga flasktrycket till ett signifikant lagre
tryck, lampligt for anslutning av medicinska produkter (som respiratorer) och for

direkt administrering av andningsgaser till patienter.

Kontrollera innan tillbehor eller medicinska instrument ansluts till den integrerade
ventilen, att dessa ar helt kompatibla med ventilfunktioner och prestanda (tryck,
flode och anvandaruttag) och att de dverensstammer med tillampliga standarder
och foreskrifter for att garantera fullstdndig patientsakerhet.

Anslutning av icke rekommenderade produkter (utan dokumenterad kompatibilitet)
kan leda till begransningar av funktion eller biokompatibilitet. Se aven kapitel 11.

4. Sakerhetskrav
Allman information

Observera gallande bestammelser for den medicinska gasen som anges pa
produktmarkningen.
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Lasa noga igenom den har bruksanvisningen innan produkten anvands for forsta
gangen och folj den noga!

Flaskor med integrerade ventiler far endast anvéndas for de andamal som anges |
denna bruksanvisning och enligt den medicinska produktmarkningen.

Bruksanvisningen ar en del av den medicinska produkten och maste alltid finnas
tillganglig. Spara den, du kan behéva ldsa den senare.

All personal som hanterar flaskor med integrerade ventiler ska ha fullstandig
utbildning i anvandningen och till fullo kanna till de relevanta bestémmelserna i
den har bruksanvisningen.

Instruktioner for hantering av oxygen

Hela produkten, utrustad med integrerad ventil, maste férvaras utom rackhall for
varmekallor (varmeelement, éppen eld etc.) och lattantandliga material.

Rokning ar forbjudet i omraden dar oxygenflaskor anvands.

Olja eller smérj inte in administreringsenheten, flaskventilen med integrerad
tryckregulator och framférallt inte oxygenuttagen. Vidror dem inte med kladdiga
fingrar eller oljiga verktyg och redskap. Kraftigt komprimerat oxygen som
kommer i kontakt med lattantandliga material (fett, olja, alkohol etc.) kan orsaka
spontana reaktioner. Under inga omstandigheter far flaskorna behandlas med
lattantandliga desinfektionsmedel eller rengdringsmedel!

Oxygen i sig sjalv brinner inte, men det understédjer forbranning.

En 6kning av oxygenkoncentrationen i omgivningen fran normala 21 % O, till 25 %
racker for att antanda material som kommer i kontakt med en gnista, flamma
eller annan varmekalla, som inte ar lattantandliga i normal atmosfar.

Instruktioner for hantering av tryckluftsflaskor

Produkten far bara anvandas i védlventilerade omraden. Integrerade ventiler ska
bara anvandas i en sdker arbetsmiljo. Om anvandaren misstanker eller vet att
utrustningen ar bristfallig, ska anvdndaren omedelbart sluta anvanda densamma
och dtersanda den till leverantoren.

Nationella lagar, regler och foreskrifter for medicinska instrument och medicinska
gaser, olycksprevention och miljoskydd mdste beaktas och f6ljas. Se dven
produktmarkningen.
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5. Anvdndning

Anvandningen sammanfattas och illustreras i foljande korta instruktion.
Mer detaljerad anvandning beskrivs nedan.

Kort instruktion LIV

+ Kontrollera cylindertryck (1) (ungeférlig aterstaende anvéandningstid)

- Kontrollera att det valda flodet pa flodesvaljarens ratt (2) ar i lage 0 eller
stallin detpa 0

- Om flodesuttag anvands, anslut slang for oxygenbehandling till
slangnippel (3)

- Om snabbkoppling (4) anvands, anslut respirator eller annat instrument.
- Oppna avstangningsventilen (5) Idngsamt minst % varv (vrid moturs)

- Om flodesuttag anvands, stéll in ordinerat flode genom att vrida
flodesvaljarens ratt (2) till lampligt vérde som anges i rattfonstret

Efter varje anvandning:

- Stang avstangningsventilen (vrid medurs)

+ Nar gasflodet upphort, vrid flédesratten till 1age 0 (6)

- Koppla bort patientslangen eller respirator eller annat instrument

MR-KOMPATIBEL

Elektrostatiskt falt < 3,0T

Ventilen ska befinna sig 30 cm fran magnetoppningen
Las och folj bruksanvisningen noga!

lordningstallande
- Kontrollera skador och fororeningar (visuell kontroll).

- Kontrollera gasflaskornas innehall pa tryckmataren och sakerstall att den volym
som finns racker for den planerade administreringen, se tabeller pa sid 9. Ordna
vid behov med en reservenhet.
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Kontrollera att flodesinstallningarna ar korrekta for det administreringsflode som krévs.
- Lackage- och funktionellt test fore anvéandandet (ljudtest av gasflode)

- Kontrollera att flaskventilen &r stangd, dvs. vriden medurs till lage

- Kontrollera att det valda fléde som visas i rattfonstret ar i Iage “0” eller stall in
det pd "0”

Anvéndaruttag och anslutning

Den medicinska gasen far bara hamtas via flodesuttag (flaskkoppling) eller
tryckuttag (snabbkoppling).

Det dr inte tillatet att anvanda fyliningsporten (mitt emot ratten for flaskventilen).

Flodesuttag
Flodeskontrollratten paverkar bara den gas som flédar genom utloppsnippeln.

Kontrollera innan slangen ansluts till utloppsnippeln att slangandens dimensioner
(diameter) passar i flodesuttaget (patienten ska inte anslutas innan den integrerade
ventilen anvands).

Fast slangen pa det integrerade ventilflodesuttaget och kontrollera att den sitter fast
ordentligt innan gasen slas pa.

Stall'in flodeskontrollratten pa vald flodeshastighet, motsvarande det ordinerade
vardet.

Kontrollera alltid att flodeskontrollratten ar i ratt Iage och inte ar placerad mellan
tva installningar, dven om dessa ventiler levererar gasflode mellan tva installningar.

Tryckuttag (tillval)

Tryckuttaget ar utrustat med en snabbkoppling som ar jamforbar med vdgquttag pa
sjukhus och mojliggér anslutning av ett medicinskt instrument. Flodesregulatorn
paverkar inte snabbkopplingen. Det tryck som tillhandahalls ar konstant.

Kontrollera att handelen ar kompatibel innan utrustningen kopplas till tryckuttaget
(snabbkoppling). Koppla darefter ihop handelen med snabbkopplingen och
kontrollera att den sitter fast ordentligt. Dra i handelen for att kontrollera att den
sitter fast ordentligt.

Den relevanta utrustningen beskrivs i kapitel 9, Specifikationer for den férdiga
produkten.

Felaktig koppling kan leda till gaslackage och/eller att snabbkopplingen av hantyp
trycks ut och orsakar skador.

Se Bilagan for information om korrekt koppling.
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Anvandning av ventilen

- Oppna sakta flaskventilen genom att vrida ratten moturs minst % varv
(pil'iriktning "+")

- Oxygen kan bara hamtas fran flodesuttaget (slangnippel) eller tryckuttaget
(snabbkoppling)

- Flodesrattens Iage paverkar inte flodet i tryckuttaget (snabbkoppling)

Efter varje anvdndning

- Innan tillbehor/medicinska produkter kopplas bort ska flaskventilen stangas
genom att vrida ratten medurs (pil “-"). Anvénd inte alltfor mycket kraft

- Lufta kvarstaende gastryck fran utrustning monterad nedstréms
(sasom en respirator)

- Nar flodesuttaget anvants ska flodeskontrollratten vridas till ldge “0” till dess
flodeskontrollratten faster och flodet avslutas

- Ta bort anslutningarna fran anvandaruttagen

Forvaring
Forvara produkten pd en torr och ren plats som ar vél ventilerad.

Anvand inte medicinsk gas efter utgangsdatum (se produktmarkningen).

Flaskkapacitet och ungefarlig aterstaende tid

"Flaskkapacitet” (gasvolym) kan beraknas som “flaskstorlek” multiplicerad med
"fyliningstryck”.

"o

Ungefarlig aterstaende tid beror pa “flaskstorlek”, “fyliningstryck” (se manometer)
och planerat “administreringsflode” (se flodesratt).

Flaskstorlek x fyliningstryck: Fléde = Ungefarlig aterstaende tid

@ 06-09-14 15.57.05 ‘ ‘
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Tabell 1: 3 litersflaska (indikativa varden)*

Flasktryck 2 1/min 3 1/min 6 1/min 12 1/min
200 bar 5 tim 3 tim 1tim 40 50 min
150 bar 3 tim 30 2 tim 30 1tim 15 30 min
100 bar 2 tim 30 1tim 40 50 min 20 min
50 bar 1tim 15 50 min 20 min 10 min
Tabell 2: 5 litersflaska (indikativa varden)*

Flasktryck 2 1/min 3 I/min 6 1/min 12 |/min
200 bar 8 tim 5tim 30 2 tim 45 11tim 20
150 bar 6 tim 4 tim 2 tim 1 tim
100 bar 4.tim 2 tim 45 1tim 20 40 min
50 bar 2 tim 1 tim 20 40 min 20 min
Tabell 3: 15 litersflaska (indikativa varden)*

Flasktryck 2 1/min 3 I/min 6 1/min 12 |/min
200 bar 25 tim 16 tim 8 tim 4tim
150 bar 18 tim 12 tim 6 tim 3tim
100 bar 12 tim 8tim 4tim 2 tim

50 bar 6 tim 4tim 2 tim 1tim

* 0m ett sjukhus i sina dagliga rutiner har vissa interna regler, t.ex. att upphdava gasflodet vid 50
bar residualtryck, maste det specifika “fyllningstrycket” (se manometer) minskas med 50 for
berdakning av autonomitiden. Detta siktar pa realistiska varden for tillforsel av medicinsk gas!
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6. Rengoring och desinfektion

Anvdnd endast en mjuk trasa for att rengéra utsidan. Trasan kan vara torr eller
fuktad med rent vatten.

Om rengoring eller desinfektion (t.ex. vid patientbyte) krdvs, rekommenderar
vi att ytan torkas med “Biguacid” i 1 % vattenlosning.

Om andra rengdringsmedel anvands, kontrollera att de &r kompatibla med:
- Massing, plastmaterialet i delarna (inklusive markning)

- Oxygen

Sank inte ned produkten i vatten eller annan vétska.

Lat inte vatska komma in i anvandaruttagen.

Utsatt inte produkten for temperaturer 6ver 50 °C (som autoklav).

Anvand inte rengoringsmedel som innehaller ammoniak!

7. Reparation och underhall

Icke-certifierad reparation och underhall leder odterkalleligen till att tillverkarens
ansvar for produktens sékerhet och funktionalitet upphor. Reparation och underhall
far bara utforas av auktoriserad och kvalificerad personal.

Forsok inte reparera eller underhalla produkten sjalv utan atersand den till Linde
Gas Therapeutics som ar dgare av produkten.

8. Ventilspecifikation

@ 06-09-14 15.57.06 ‘ ‘
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Tryckmatare/manometer (1)

En flaskas tryckmatare har en aktiv manometer som gor det mojligt att avlasa flasktrycket nar
ratten ar i bade oppna och stangda lagen (“+" och "-").

Matskalan har %, V2, 3% FULL-typ-och farg/tryckmarkeringar med:

Gron: ~ 200-100 bar
Gul: 100-50 bar
ROd: under 50 bar

Flodesratt (2) och anvandaruttag (3, 4)
De integrerade ventilerna har ett “flodesuttag” (3) med eller utan ett “tryckuttag” (4).

“Flodesuttaget” ar uttaget vid flodesratten (2), normalt med en slangkoppling som man
trycker pa (slangnippel, 6 mm). Detta uttag ar avsett for tillforsel av ett gasflode vid
atmosfdriskt tryck direkt till en patient, t.ex. genom en ndsgrimma eller andningsmask.

"Tryckuttaget” &r uttaget direkt fran lagtryckskammaren och monterat med en gasspecifik
medicinsk snabbanslutning som dven kallas “snabbkoppling” (se Bilagan). Anvandaren
ansluts med en gasspecifik handel. Snabbanslutningen forsluts automatiskt nar handelen
kopplas bort. Detta uttag ar avsett for gastillforsel vid ett kontrollerat tryck till medicinska
produkter, t.ex. medicinska ventilatorer.

Avstangningsventil (5)
Den integrerade ventilen har Av-/Pa-ventil enligt EN 738-3.
Overtrycksventil (PRV)

Den integrerade ventilen har alltid en 6vertrycksventil for att skydda anvéndaruttagen fran
overtryck.

Residualtrycksventil (RPV)

De integrerade ventilerna innehaller en residualtrycksventil. Dess funktion &r att bevara ett
minimalt positivt tryck i gasflaskan for att undvika kontaminering av cylinderinnehadllet av
atmosfarisk luft.

Overskottsflodesenhet

En sakerhetsventil for overskottsflode finns i ventilréret. Detta ger extra sakerhet om det
osannolika skulle intréffa att ventilroret gar sonder for att sakerstalla en kontrollerad och saker
dekompression av den medicinska gasen.

Det har ingen paverkan pa prestanda under normal anvandning (t.ex. maxflode).
Skyddskapa

En permanent skyddskapa ar monterad for att skydda ventilen och fungera som sakerhet under
transport och férvaring. Den ar utformat for att mojliggora enkel atkomst till samtliga funktioner.

11
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9. Specifikationer for den fardiga produkten

Produkt: LIV 3 Liter

Ventiler:

Combilite Maxiflow

Max fyllningstryck

200 bar

Manometer 0-200 bar (permanent)
Anvdandningstemperatur - 20 °Ctill 60 °C
Medicinsk gas Oxygen

Anvéndaruttag a) Snabbkoppling enligt NORDIC SS 8752430
b) Slangnippel (6 mm utsida), flodesreglerad

Flodessteg »,1,2,3,4,6,8,10,12,15, 25 1/min

Utgangstryck 4,5 bar

Residualtryck 2-6 bar

Material (kropp)

Massing, kromplaterad

Tillamplig norm

EN 738-3 (I framtiden ISO 10524)

Klassificering enligt MDD 93 /42 /EG Klass Il b
Flaskor: 3 liter
Material Aluminium aramid hoop wrap composite
serie 7000
Diameter Cirka 116 mm
Langd (utan ventil) Cirka 410 mm
Flaskstorlek 3 liter
Flaskkapacitet 600 liter
Fardig produkt:
Langd (inkl. ventil och skydd) Cirka 544 mm
Vikt (inkl fyllning) Cirka 4,2 kg
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10. MR-kompatibilitet

Administreringsprodukten, LIV - Linde Integrated Valve, bestar av 3, 5 och 15 liter
aluminiumcylindrar utan magnetiska delar. Den integrerade tryckventilen har dock
nagra fa ferromagnetiska delar, s3 att en mindre dragning fran det magnetiska faltet
med en magnet pa 3 tesla kan observeras. Darfor far inte tryckventilen placeras
narmare an 30 cm fran magnetdppningen. Under matning far aluminiumcylindrarna
inte vara inom magnetfaltet. Det ar tilldtet och sakert att placera alla flaskstorlekar
pad marken/golvet direkt vid MR-enheten!

0bs! Varje rorelse av aluminiumcylindrar inom det magnetiska faltet kommer att vara
signifikant I3ngsammare (genom virvelstromseffekt). Det har ingenting att géra med
magnetiska dragningskrafter. Under métning far aluminiumflaskorna inte flyttas.

Anvénd inte flaskor som inte ar markta med “MR-compatible /MR-testet/
MR-approved”!

Det ar absolut forbjudet att anvanda stalflaskor for gastillférsel vid MR-under-
sokning. De kraftiga magnetiska falten drar kraftigt till sig dessa cylindrar, vilket
kan orsaka allvarliga skador pa manniskor och svara skador pa MR-utrustningen.

11. Lista pa kompatibla tillbehor och medicinska instrument
Anvénd endast medicinska produkter som ar utformade for anvandningsomradet.
For anvandning med flodesuttag (slangnippel):

- Befuktare

- Oxygenslang ihopkopplad med andningsmask eller ndsgrimma

- Gassparare

For anvandning med snabbkoppling:
- Flexibla slangar

- Flédesmatare och flodesvaljare

- Venturi sugejektorer

Kontakta var forsaljningsavdelning eller kundservice for ytterligare information.

13
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12. Fel - Orsak - Atgard

Fel Orsak Atgard
Manometer i lage “0”. Flaskan ar tom. Byt produkt.
Ingen gas fran flodesuttag 1. Flodeskontrollratten i 1./2.

lage "0”.
2. Flodeskontrollratten sitter
inte fast pa ratt satt

3. Flaskan dr tom. (se ovan).

Stall in flodeskontrollratten
pa onskat varde.

3. Byt produkt

Lackage fran:
- ventil /flaskanslutning
- fyllningsport

- manometer

Stang flaskventilen, stall
produkten i ett ventilerat
omrade och ring Linde Gas

Therapeutics kundtjanst (CRC).

Okat utloppstryck

Felaktig ventilfunktion?

Ring Linde Gas Therapeutics
kundtjanst (CRC).

Inget gasflode trots att
mataren visar att flaskan
inte ar tom

1. Flaskventilen stangd.

2. Felaktig funktion?

1. Vrid flaskventilen till ”+".

2. Ring
Linde Gas Therapeutics
kundtjanst (CRC).

Flaskventilen ar fast. Ratten
kan inte roras utan kraft.

Ventilen har 6ppnats eller
stangts med for stor kraft.

Kontrollera lage via testflode.

Vid “ja” vrid bara till ”-".
Ring Linde Gas Therapeutics
kundtjanst (CRC).
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13. Markning

Agare till produkten:

AGA AB

Linde Gas Therapeutics

SE-181 81 Lidingo

Phone +46 8 731 10 00

Fax +46 8 765 5287
www.linde-gastherapeutics.com

Tillverkare (integrerad ventil):
GCE s.r.0., Chotebor, (7

Integrerade ventiler ar medicinska produkter, klassificerade i klass Il b
enligt direktiv 93 /42 /EG om medicintekniska produkter.

CE:

15
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Bilaga Snabbkopplingar
Omfattning

Denna bilaga innehdller information om anslutning och frankoppling av tryckuttag
for agaren och slutanvandare. Bilagan ar en del av bruksanvisningen.

NORDIC tryckuttag

Utformning

Gallande standard: SS 8752430
Berdknat arbetstryck: 4,5 bar
Maximalt arbetstryck: 10 bar
FRAMSIDA SIDA

Bilderna ovan visar en Oxygen NORDIC snabbkoppling och ar avsedd for information
i identifieringssyfte. Den snabbkoppling som finns pa produkten kan skilja sig nagot,
speciellt om den anvands for annan gas. Anslutning/frankoppling samt service-

rekommendationer ar desamma.
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Anslutning / frankoppling:

Anslutning

1.54ttin handelens slang i kopplingshalet - placera
handelens fléns framfor kopplingens skara - tryck
framat tills du hor ett klick.

Kontrollera att snabbkopplingen av hantyp sitter fast
ordentligt genom att dra bakat ndgra ganger.

Frankoppling
Greppa handelen som sticker ut i handen.

1.Dra kopplingshylsan bakat med den andra handen
tills den stannar och hall kvar.

2.Dra ut handelen och slapp hylsan.

17
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