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VERIFICATI DACA EXISTA DETERIORARI ALE DISPOZITIVULUI INAINTE DE DESCHIDEREA S

VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE A UTILIZA

ECHIPAMENTUL

O COPIE A ACESTOR INSTRUCTIUNI POATE FI GASITA PE SITE-UL NOSTRU WEB (ADRESA
WEB ESTE INDICATA PE ULTIMA PAGINA A ACESTEI BROSURI

UTILIZAREA ACESTUIA. DACA IDENTIFICATI ORICE DEFECTE, NOTIFICATI PRODUCATORUL SAU

REPREZENTANTUL AUTORIZAT.

1. SIM

BOLURI

Indica o situatie potential periculoasa sau care ar putea
conduce la vatamarea utilizatorului sau a altor persoane,
daca nu este evitata.

Cititi cu atentie aceste instructiuni Thainte de a utiliza
echipamentul

Nu utilizati lubrifiant sau ulei sub nicio forma

Fumatul interzis

Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea surselor de
aprindere

Numar piesa produs

5|f @@ X ER

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat

EC| REP
% Importator
SN Numar de serie

Data fabricatiei si tara de fabricatie

Fabricat de

el
™

Urmatoarea data a intretinerii sau a lucrarilor de service
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2. DESTINATIA DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI

Valva de dozare a substantelor analgezice B.N.O.S. Meditech este conceputa pentru
autoadministrarea N2O/O2 50/50% V/V, un gaz analgezic comercializat in Regatul Unit sub denumirea
comerciala Meopa®. N2O/O, trebuie administrat numai pentru ameliorarea durerii pe termen
scurt/temporare, prin autoadministrare de catre utilizatorul valvei de dozare si sub supravegherea
personalului medical calificat/instruit in mod corespunzator. Consultati toate normele si restrictiile care
pot acoperi utilizarea N2O/O. in tara in care se utilizeaza dispozitivul.

Fig 2

Infrare gaz 1
-

LeSire gaz
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Le$ire gaz ‘ Infrare gaz explrat

Valva de dozare a substantelor analgezice B.N.O.S. Meditech este conceputa pentru a fi utilizata cu
masti de inhalare reutilizabile (autoclavabile) pentru pacienti sau cu masti de inhalare/piese bucale de
unica folosinta pentru pacienti. Se recomanda ferm utilizarea unui filtru de unica folosinta intre valva de
dozare si masca faciald/piesa bucala, pentru a minimiza riscul de contaminare a dispozitivului, precum
si de contaminare incrucisata ulterioara intre utilizatori. Asigurati-va ca filtrele/mastile faciale/piesele
bucale de unica folosinta pot fi utilizate in mod specific cu N2O/O250/50% V/V. Filtrele/mastile
faciale/piesele bucale necesita o conexiune mama de 22 mm conforma cu BS EN ISO 5356-1:2015.

3. DESCRIERE TEHNICA

Principiul operarii valvei de dozare este similar cu designul original al echipamentelor utilizate pe piata
de scufundari. O diafragma (a) incorporata in carcasa valvei de dozare (b) actioneaza asupra unui
ansamblu cu valva inclinata (c). Atunci cand utilizatorul exercita o presiune negativa la portul de
conexiune al pacientului (d) prin inhalare, diafragma actioneaza valva inclinata prin presiunea negativa
creata in interiorul carcasei, furnizand apoi un debit de gaz la portul de conexiune al pacientului al
dispozitivului. (Consultati Fig. 1) Cu cat mai mare este presiunea negativa exercitata asupra
dispozitivului, cu atat mai mare este debitul disponibil la portul de conexiune al pacientului. Debitul este
in intregime legat de efortul de inhalare al utilizatorului.

Valva de dozare a fost conceputa in mod specific pentru a fi utilizata cu piese bucale si sisteme de
filtrare accesibile, generice, de unica folosinta, disponibile la nivel larg, folosind conexiuni standard,
conforme cu BS EN ISO 5356-1.

Un accesoriu (1), componenta de montare a sistemului AGSS nr. 673-9023-00, este disponibil pentru a
atasa valva de dozare la sistemele de captare a gazului anestezic (AGSS). (Consultati Fig. 2)
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4. AVERTISMENTE!

4.1 Varugam sa cititi aceste instructiuni inainte de utilizare. Nu utilizati valva de
dozare daca nu intelegeti instructiunile detaliate in acest manual de utilizare.

4.2 ? E Nu utilizati lubrifiant sau uleiuri sub nicio forma (substante bazate pe
hidrocarbon) cu acest dispozitiv.

4.3 @ Nu utilizati acest dispozitiv Ianga o sursa de aprindere, de ex., flacara
deschisa, resouri electrice, tigari etc.

4.4 Nu fumati niciun fel de produs, inclusiv tutun, atunci cand utilizati acest
dispozitiv.

4.5 N20/02 50/50% V/V este un gaz medicinal si utilizarea sa trebuie
supravegheata de personal medical instruit corespunzator si/sau trebuie prescris
pentru utilizare dupa caz, de o persoana autorizata, cu instruire medicala
corespunzatoare, de ex., un medic.

4.6 Nu utilizati butonul ,Apasati pentru a evacua/testa” cand dispozitivul este utilizat.

4.7 Expunerea continua la oxidul de azot poate fi ddunatoare. Dupa caz, consultati
standardele disponibile referitoare la nivelurile de expunere la oxid de azot. Este
disponibil un accesoriu de captare a gazului, pentru valva de dozare (componenta
AGSS) pentru utilizare in medii in care nu este disponibila o ventilare
corespunzatoare, de ex., la interior, in interiorul unei ambulante. Sistemul AGSS
trebuie utilizat dupa caz.

4.8 Asigurati-va ca exista suficient N20O/O2 50/50% V/V disponibil inainte de a utiliza
produsul.

4.9 Daca folositi butelii de gaz medical, asigurati-va ca acestea sunt securizate sau
depozitate adecvat in permanenta.

4.10 Furtunul valvei de dozare este dotat cu conectori specifici pentru gazul medical.
Nu inferferati cu si nu modificati conectorul. Orice forma de lucrare de intretinere
trebuie realizata cu grija deosebita, pentru a va asigura ca pe dispozitiv este
montat conectorul corespunzator specific de gaz medical.

4.11 Daca utilizati dispozitivul cu un regulator de gaz medical, asigurati-va
intotdeauna ca deschideti lent valva regulatorului.

4.12 Dispozitivul nu trebuie utilizat cu o masca faciala fixa sau cu suporturi.

4.13 Atunci cand utilizati un regulator/o butelie, asigurati-va ca regulatorul poate
furniza spre valva de dozare un debit de minimum 100 I/min. la 4 bari de gaz,
pentru a va asigura ca dispozitivul functioneaza conform destinatiei. Daca aveti
orice neclaritati cu privire la nivelul de adecvare al regulatorului de gaz medical
care va fi utilizat cu dispozitivul, va rugam sa contactati producatorul.

Atunci cand valva de dozare nu este folosita, opriti regulatorul daca este cazul si

deconectati valva de la alimentarea cu gaz medical.
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4.14 Verificati periodic valva de dozare si furtunul de alimentare, pentru a detecta
eventualele scurgeri. Opriti imediat utilizarea oricarui dispozitiv care prezinta scurgeri.

4.15 Asigurati-va ca furtunul este intotdeauna amplasat astfel inct sa nu poata fi deteriorat,
Si ca nu cauzeaza nicio forma de obstructie sau pericol.

4.16 Nu utilizati dispozitivul impreuna cu o alimentare cu gaz dintr-o butelie aflata la
temperaturi negative, deoarece amestecul de gaz din butelie se va separa la astfel de
temperaturi reduse.

4.17 Informatii importante privind depozitarea buteliilor cu amestecuri prealabile de
oxigen si oxid de azot.

Pentru utilizare la domiciliu (pana la si inclusiv o capacitate de apa de 5,5 ). inainte
de utilizare, asigurati-va ca butelia a fost incalzita in mod corespunzator, prin pastrare
intr-un loc cald (peste 10 °C) timp de minimum 2 h sau prin amplasarea buteliei in apa
calda, timp de minimum 5 min. Apoi, agitati continutul prin rasturnarea buteliei de trei
ori. Nu utilizati niciodata apa fierbinte. Evitati udarea valvei.

4.18 Pentru utilizare in spital. La primire, data trebuie marcata pe butelii, iar acestea
trebuie depozitate in pozitie orizontala, timp de 24 h, intr-o camera cu temperatura
constanta de peste 10 °C, dar fira a depasi 38 °C, tnainte de utilizare. in timpul
transportului din camera de depozitare spre destinatia finala in spital, este esential ca
butelia sa nu fie expusa la temperaturi aflate sub pragul de inghet, mai mult de 2 - 3
min. In cazul in care expunerea la temperaturi aflate sub pragul de inghet are loc
pentru o perioada mai lunga de timp, realizati procedura prevéazuta la k)" din BS
4272-2:1996. In spitalele in care sunt depozitate amestecuri de Oz si N2O trebuie
afisate instructiuni speciale, care atrag atentia intregului personal care se ocupa de
manipularea buteliilor.
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5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

5.1 Inainte de a realiza racordul la o surs& de gaz sub presiune, asigurati-va ca unitatea este
curata si este intr-o stare corespunzatoare. Daca aveti orice dubii privind starea
dispozitivului, nu conectati si nu utilizati dispozitivul. Asigurati-va ca diafragma de inhalare
este montata pe dispozitiv si amplasata corect (asezata perfect pe corpul dispozitivului).

5.2 Asigurati-va ca furtunul de alimentare atasat la valva de dozare este conectat la o sursa
de gaz medical N20/Oz2 care utilizeaza componenta specifica pentru gazul medical
respectiv.

5.3 Daca utilizati un regulator N2O/Oz, verificati daca butelia de gaz contine gaz suficient si ca
valva buteliei este pornita. Se sugereaza ca butelia portabila sa fie cel putin pe jumatate
plina si, daca este necesar, exista butelii suplimentare disponibile.

5.4 Atunci cand utilizati un sistem AGSS, asigurati-va ca aceasta componenta AGSS este
atasata si fixata corespunzator pe valva de dozare si ca furtunul de captare este asezat
corect si ferm.

5.5 Inainte de a administra N2O/Oz2 pacientului, verificati cat gaz este disponibil, prin apasarea
scurta a butonului ,Evacuare/testare”, aflat in partea superioara a valvei de dozare.
Verificati daca exista sunete audibile de debit de gaz dupa eliberarea butonului
,Evacuare/testare”.

5.6 Se recomanda ferm utilizarea unui filtru de unica folosinta pentru valva de dozare, pentru a
minimiza riscul de contaminare a dispozitivului, precum si de contaminare incrucisata
ulterioara intre utilizatori. Conectati o masca de inhalare universala pentru pacienti sau o
masca de inhalare/piesa bucala de unica folosinta pentru pacienti la filtrul de unica
folosinta.

5.7 Valva de dozare este acum pregatita de utilizare. Utilizatorul trebuie instruit sa inhaleze
prin piesa bucala sau prin masca faciala conectata la portul de conexiune al pacientului
montat la valva de dozare. Prin aceasta, se va crea o presiune negativa la portul de
conexiune al pacientului, care va activa furnizarea de gaz analgezic. Cu cat pacientul
inhaleaza mai puternic, cu atat mai mare va fi cantitatea furnizata de N2O/Oz. Instruiti

”

pacientul sa nu apese butonul ,Evacuare/testare” in timp ce dispozitivul este in uz.
5.8 Utilizatorul poate expira prin piesa bucala sau prin masca faciala.

5.9 Valva de dozare va opri furnizarea gazului atunci cand pacientul nu mai inspira. Gazul
expirat va iesi prin valva de dozare, prin portul de expirare.

5.10 Dispozitivul ar trebui utilizat Tn continuare sub supravegherea personalului medical instruit
corespunzator.

5.11 Opriti utilizarea valvei de dozare daca persoana instruitd corespunzator care
supravegheaza sau utilizatorul observa o modificare a performantei dispozitivului.

5.12 Durata utilizarii dispozitivului trebuie determinata de personalul medical instruit
corespunzator, care supravegheaza utilizarea valvei de dozare.
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Diafragma de inhalare
Buton Evacuare/testare

Port conexiune pacient

Port de expiratie
Etichetda numar de serie si

componenta

Maner

Furtun de alimentare gaz medical

6. CURATARE S| DEZINFECTARE

6.1 Asigurati-va ca valva de dozare este deconectata de la alimentarea cu gaz inainte de
curatare.

6.2 Curatati dispozitivul inainte de prima utilizare si apoi, dupa fiecare utilizare, asigurandu-va
ca supapa de dozare, inclusiv manerul, se sterg cu un servetel dezinfectant. n scopuri de
dezinfectare, se poate utiliza un produs pe baza de dioxid de clor (de ex., servetele Tristel
si sistem de solutie), la o concentratie nominala de 0,02% wt/vol. Concentratia se refera la
dioxid de clor in apa. Respectati instructiunile producatorului pentru o utilizare sigura.

6.3 Valva de dozare nu este adecvata pentru autoclavare.
6.4 Valva de dozare trebuie uscata corespunzator inainte de depozitare.

7. ACCESORII

Componenta nr.673-9023-00 Descriere: Componenta montare AGSS

8. INTRETINERE

8.1 Iintretinerea trebuie realizata asupra unitétii la intervale de cinci ani, de catre B.N.O.S.
Meditech sau ingineri autorizati de B.N.O.S. Meditech. Aceasta activitate implica
dezasamblarea unitatii si inlocuirea tuturor etansarilor interne, a diafragmei, a furtunului
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8.2

8.3

8.4

8.5

9.

de alimentare cu gaz medical si a oricaror componente care prezinta semne importante
de uzura.

De asemenea, performanta trebuie verificata la fiecare cinci ani, folosind echipamente de
testare corespunzatoare. Trebuie testata presiunea negativa necesara pentru generarea
debitelor specifice din dispozitiv. Daca este necesar, B.N.O.S. Meditech Ltd. poate
recomanda echipamente de testare corespunzatoare.

in cazul valvelor de dozare utilizate frecvent, de exemplu, intr-o ambulanta sau intr-o
sectie de maternitate, personalul instruit sa supravegheze utilizarea unei valve de dozare
trebuie sa consulte punctul 5.5 din aceste instructiuni de utilizare si sa efectueze in mod
regulat verificarile descrise. In cazul utilizarilor mai putin frecvente, de ex., o utilizare de
siguranta industriala, un test de scurgeri trebuie efectuat periodic, prin aplicarea unei
solutii de testare a scurgerilor compatibila cu oxigenul la toate racordurile si conexiunile
de alimentare cu gaz medical, in cazurile aplicabile. Se sugereaza un interval anual.

Furtunul de alimentare cu gaz medical TREBUIE schimbat la fiecare cinci ani. Va rugam
sa contactati producatorul pentru a determina vechimea furtunului montat pe valva de
dozare.

B.N.O.S. Meditech Ltd. ofera instruire si autorizare pentru lucrarile de service, lucrari de
reparatii si intretinere pentru produsele sale.

NUMAR DE SERIE

Numarul de serie poate fi gasit pe eticheta de pe manerul valvei de dozare. Aceasta este alcatuita
din patru sectiuni, primele litere exprima tipul general al dispozitivului, urmat de cifre pentru luna si
anul fabricatiei, iar la final, cinci cifre care reprezinta ,numarul” individual al unitatii si unitatile de
diferentiere construite in aceeasi luna.

De exemplu: @ EDV122100001

EDV 12 21 00001
Valva de dozare Meopa® Luna fabricatiei ~ Anul fabricatiei Numarul unitatii
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10. DURATA DE FUNCTIONARE PREVAZUTA

Valva de dozare a fost conceputa sa aiba o duraté de viata de 10 ani, excluzand utilizarea excesiva
si/sau deteriorarile dispozitivului.

11. SPECIFICATII

Rezistenta la inspirare <1,5 kPa aprox. 200 I/min.
<0,25 kPa aprox. 10 I/min.

Rezistenta la expirare <0,1 kPa aprox. 12 I/min.
<0,6 kPa aprox. 120 I/min.

Temperatura de transport si de stocare: De la-20 °C panala 60 °C
Temperatura de functionare: De la 5°C péana la 40°C
Presiunea de alimentare aprox. 100 I/min. Nominala: 400 kPa

Maximum 600 kPa
Minimum 280 kPa

12. PIESE DE SCHIMB

Descriere Numar componenta

Diafragma de inhalare 033-1030-00

13. STANDARDE APLICABILE
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B.N.O.S. Meditech Ltd este o companie certificata ISO 13485:2016.

B.N.O.S. Valvele de dozare Meditech sunt furnizate in conformitate si in baza unui sistem de control al
calitatii care respecta Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Valvele de dozare sunt clasificate ca Dispozitive medicale din Clasa lla.
Sistemul de control al calitatii de mai sus a fost verificat de Organismul notificat Ref.: CE 2797 BSI, Say

Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Regatul Unit.

Urmatoarele standarde nationale si internationale se aplica dispozitivului:

Numar standard: Titlu:

BS 4272-2:1996 Masini pentru substante anestezice si
analgezice. Specificatie pentru masini cu
flux intermitent (dozare) de substante
analgezice, utilizate cu oxigen si oxid de
azot 50/50% V/V.

Echipament pentru anestezie si reanimare
BS EN ISO 5356-1:2015 respiratorie, racorduri conice si conectori,
racorduri conice si socluri.

BS EN ISO 15001:2011 Echipament de anestezie si reanimare
respiratorie. Compatibilitate cu oxigenul.

BS EN ISO 5359:2014+A1:2017 Racorduri flexibile la presiune scazuta
pentru utilizare cu gaze medicale.

BS 5682:2015 Sonde (conectori rapizi) pentru utilizare cu
sisteme de conducte de gaze medicale.

BS EN ISO 14971:2019/A11:2021 Dispozitive medicale. Aplicarea
managementului riscului la dispozitive
medicale.

BS EN ISO 15223-1:2021 Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care
trebuie furnizate. Cerinte generale.

NOTIFICARE IMPORTANTA

Garantia producatorului are o durata de 5 ani si include piesele si manopera. Aceasta nu
include costurile de transport. Responsabilitatea si costul returnarii si ridicarii unitatii de la
producator sau de la reprezentantul autorizat al acestuia este a proprietarului.

B.N.O.S Meditech Ltd isi rezerva dreptul de a modifica designul fara notificare prealabila.
Orice dezasamblare a dispozitivului care nu intra in sfera celor detaliate in prezentul

manual va anula valabilitatea garantiei, iar producatorii declina orice raspundere
pentru produsele care au fost supuse unor reparatii neautorizate.
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Meopa® este o marca inregistrata a Messer Group.

mediTECH

MEDICAL GAS EQUIPMENT

C€ 2797

INFORMATIILE DE CONTACT ALE COMPANIEI
Acest dispozitiv este conceput si fabricat de:

B.N.O.S. MEDITECH LTD

9 FIFTH AVENUE, BLUEBRIDGE IND EST
HALSTEAD, ESSEX, CO9 2SZ, ANGLIA
Tel. +44 (0)1787 479 475

Fax: +44 (0)1787 477 747
E-mail: sales@meditech.uk.com
Site web: www.meditech.uk.com

EC|REP

MEDICAL DEVICE MANAGEMENT LTD
BLOCK B, THE CRESCENT BUILDING
NORTHWOOD, SANTRY

DUBLIN 9, D09 C6X8

IRLANDA
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