EVROPSKA UNIE

Integrovany regionalni operacni program

KUPNi SMLOUVA ¢&.R/IL/005/2023

Evropsky fond pro regionaini rozvoj ‘G al "

MINISTERSTVO
PRO MISTNI
ROzZVOJ CR

uzavrena dle § 2079 a nasl. obanského zakoniku, ve znéni pozdéjSich pfedpisi mezi:

POLYMED medical CZ, a.s. |

se sidlem: Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Kralové
IC: 27529053
DIC: CZ27529053

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném KS v HK oddil B viozka 2673
bankovni spojeni: KB, a.s. ¢.U.: 43-885080297/0100
zastoupena: ToméaSem Jouklem, prokuristou

(dale jen ,prodavajici*)

Oblastni nemocnice Trutnov a.s.

Maxima Gorkého 77, Kryblice, 541 01 Trutnov

IC: 26000237

DIC: CZ26000237 pro Ucely DPH: CZ699004900

zapsana v OR vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, vioZka 2334
zastoupena Ing. Miroslavem Prochazkou, Ph.D., pfedsedou spravni rady

(dale jen ,, kupujici*)

Prodavajici a kupujici jsou dale ozna&eni rovnéz jako ,smluvni strana“ ¢i spole¢né jako ,smluvni strany*.
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Preambule

Touto smlouvou je realizovan projekt kupujiciho reg. €. CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016347 s nézvem
,R0zvoj a modernizace zdravotni péce v ON Trutnov® (dale jen ,Projekt’), na jehoZ realizaci pozadal kupujici
0 dotaci z Integrovaného regionélniho operaéniho programu, ,Vyzva €. 98 Rozvoj, modernizace a posileni
odolnosti patefni sité poskytovatell zdravotni péle s ohledem na potenciélni hrozby* (dale jen ,Dotacni

program").

. Podminky Cerpani Dotace upravuji Obecna pravidla pro Zadatele a pfijemce podpory v Integrovaném

regionalnim operacnim programu, aktualné ucinna verze dostupna na www.strukturalni-fondy.cz (dale jen

,Dotacni pravidla®).

. Prodavaijici byl kupujicim vyslovné upozornén na to, Ze pro Cerpani Dotace kupujicim k Uhradé ¢asti kupni

ceny dle této smlouvy je nutné splnit zejména nasledujici povinnosti:
e  dodrzet zpUsob fakturace sjednany touto smlouvou,
e  dodrzet sjednany termin pfedani a pfevzeti zboZi.

Prodavajici bere na védomi, Zze nedodrzeni jakékoli z vySe uvedenych povinnosti mize ohrozit a/nebo
znemoznit Cerpani Dotace kupujicim a/nebo kupujici bude povinen jiz poskytnutou Dotaci &i jeji East vratit
a dale zaplatit sankce v podobé droku z prodleni ¢i jiné sankce, a to i nad ramec Casti kupni ceny dle této

smlouvy hrazené z Dotace.

. Tato smlouva se uzavira v souladu se zad&vaci dokumentaci kupujiciho, a to na zakladé vysledku nadlimitni
vefejné zakazky na dodavky, rozdélené na ¢asti, nazev Casti €. 5: ,Zarizeni pro zvlhéovani dychacich cest”
vefejné zakazky: ,,Oblastni nemocnice Trutnov a.s. — pofizeni majetku Il1“ (dale jen ,verejna zakazka®),
zadané v otevieném fizeni dle § 56 zékona €. 134/2016 Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni
(dale jen ,ZZVZ') a dale v souladu s vlastnimi Technickymi podminkami zbozi, které prodavajici vioZil do své
nabidky vramci vefejné zakazky, a které tvofi pfilohu ¢. 1 této smlouvy a Technickymi podminkami
zadavatele, které prodavajici vioZil do své nabidky v ramci vefejné zakazky, a které tvofi pfilohu €. 2 této

smlouvy.

. Prodavajici prohlaSuje, ze je pfimo &i prostfednictvim svych poddodavatelt drzitelem vSech potfebnych
opravnéni a povoleni krealizaci pfedmétu vefejné zakézky a Ze disponuje vybavenim, zkuSenostmi

a schopnostmi potiebnymi k v€asné a Fadné realizaci pfedmétu této smlouvy.

. Prodavajici dale prohladuje, Ze pfed podanim nabidky na plnéni vefejné zakazky realizované touto smlouvou
proveéfil, ze predlozené podklady tykajici se pfredmétu smlouvy nemaji zjevné vady a nedostatky, neobsahuji
nevhodna feSeni, materialy a technologie, a ze zbozi je tak mozno dodat za jim nabidnutou smluvni cenu

uvedenou v ¢lanku lll. této smlouvy.


http://www.strukturalni-fondy.cz/
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Pfedmét smlouvy

Prodavajici se touto smlouvou zavazuje kupujicimu odevzdat pfedmét koupé a umoZnit mu nabyt

vlastnické pravo k:

10 x Tepelny nebulizator Fisher 810A, AK

¥ n

(dale jen ,zbozi*) a kupuijici se na zakladé této smlouvy zavazuje zbozi pfevzit a zaplatit prodavajicimu za
dodané zboZzi kupni cenu specifikovanou v €l. lll. této smlouvy. Pfesna specifikace zboZi je uvedena
v pfiloze €. 1 (Technické podminky zboZi prodavajiciho) a v pfiloze &. 2 této smlouvy (Technické
podminky pozadované kupujicim). Prodavajici se zavazuje odevzdat kupujicimu zboZi zplisobem dle

odstavce 2.2. této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi originélni, nové, nerepasované a nepouZité. Prodavajici se zavazuje
dodat kupujicimu zboZi s odbornou pééi, v kvalité, jez bude v souladu s touto smlouvou, pfisluSnymi
platnymi pravnimi predpisy a technickymi, kvalitativnimi ¢i jinymi normami, a to jak v Ceské republice, tak

i v zemi vyrobce zbozi.

Prodavaijici prohlaSuje, Ze zbozi ¢i doklady, se kterymi bude zboZi dodano, nebude porusovat ani nebude

mit za nasledek poruseni jakéhokoliv prava dusevniho vlastnictvi €i jiného prava tfetich osob.

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle ¢I. V. této smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéZ poskytovan
servis zbozi v souladu s ¢€l. V., odst. 5.1. této smlouvy. Celkova doba plného servisniho pokryti od

okamziku instalace a prevzeti zbozi dle této smlouvy tedy €ini 24 mésicl zaruéniho servisu.

Doba a misto dodani

Prodavajici se zavazuje pfedat zboZi kupujicimu do 16 tydn(i ode dne ucinnosti této smlouvy na misto
dodani:
- Oddéleni interni JIP a ARO, Oblastni nemocnice Trutnov, Maxima Gorkého 77, Kryblice, 541 01

Trutnov.

O konkrétnim terminu a ¢asu dodani musi prodavajici informovat povéfené pracovniky kupujiciho
minimalné 3 pracovni dny pfedem. O pfedani zbozi prodavajicim a jeho pfevzeti kupujicim se strany
zavazuji sepsat Predavaci protokol, dle zavazného vzoru uvedeného v pfiloze €. 3 této smlouvy.
Pfedavaci protokol bude vzdy podepsany povéfenym zastupcem prodavajiciho a dvéma povéfenymi
osobami na strané kupujiciho, a to vzdy jednim z niZe uvedenych pracovniki technického useku a
povéfenou osobou z mista dodani, tj. pfislusného oddéleni, kam se bude zboZi (konkrétni pfistroj)

dodavat.
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Povéfenym zastupcem prodévajiciho je:

o Bc. Franti$ek Samanek, tel.: +420 603 526 026, e-mail: servis@polymed.eu

Povéfenymi zastupci kupujiciho jsou:

pracovnici technického useku:

o Ing. Petr Kozak, tel: 499 866 104, email: kozak.petr@nemtru.cz nebo

o Véclav Vagenknecht, tel: 499 866 150, email: vagenknecht.vaclav@nemtru.cz;

povéfend osoba z pfisludného oddéleni, kam se bude / - ou pfistroj / -e dodavat:

o Bc. Viasta Bilkova, vrchni sestra ARO, tel: +420 499866 201, e-mail:

bilkova.vlasta@nemtru.cz

o Bc. Pavlina Martincova, vedouci sestra interni JIP, tel.. +420 499 866 505, e-mail:

martincova.pavlina@nemtru.cz

2.3  Zatadné pfedani zbozi se povazuie:

a)

jeho dodéni na adresu pfisludného zdravotnického oddéleni kupuijiciho specifikovaného

v pfedchozim odstavci 2.1. této smlouvy;

montaz, instalace, uvedeni do provozu vCetné ovéfeni jeho funkénosti, provedeni vSech
provoznich testl (zejména vychozi elektrorevize, vychozi zkousky dlouhodobé stability, validace,
kalibrace, servisni a preventivni prohlidky apod.) dle platné pravni Upravy, ovéfeni deklarovanych
technickych parametr(i, dodavka musi splfiovat veSkeré pozadavky na néj kladené pravnimi
predpisy Ceské republiky;

instruktaz zdravotnického personalu kupujiciho (dle § 41 zakona ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjSich predpistl /zakon o zdravotnickych prostredcich/),
véetné vystaveni protokolu o proSkoleni, resp. instruktdzi zdravotnického personélu, pfi¢emz
osoba provadgjici instruktaz je povinna zéroven pfedloZit doklad vydany vyrobcem zboZi
prokazujici jeji opravnéni k provadéni takovéto instruktaze. Tento bod se vztahuje pouze ke zbozi,
které je zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych

prostfedcich;

dodani dokladl, které jsou potfebné pro pouZivani zbozi (event., které jsou kupujicim
poZzadovany), a které osvédCuiji technické poZadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod
k pouziti v Ceském jazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD/"), pfislusné certifikaty, atesty
osvédguiici, ze zbozi je vyrobeno v souladu s platnymi bezpe&nostnimi normami a CSN, kopii

prohladeni o shodé (CE declaration) a dalsi dle zakona o zdravotnickych prostfedcich;


mailto:kozak.petr@nemtru.cz
file:///C:/Users/JTAKasistent/.praetor/docs/5a71f0ac/Tracked/e15aa0f3-ef79-48f4-bb84-d60112f5dd60/163dbc8b-d5a3-4869-90d4-e099851857cd/vagenknecht.vaclav@nemtru.cz
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e) pfedavaci protokol, zaruéni a dodaci list;

f) je-li soucasti dodavky vypocetni technika, musi byt na faktufe (dodacim listu) uvedeny verze
dodanych operaénich systémd. Soucasti dodavky musi byt licenéni ujednani pro veskery dodany

SW, ktery neni freeware;

a) poskytovani komplexniho zaruéniho servisniho zabezpecéeni a oprav véetné dodavky nahradnich

dilt po dobu 24 mésicu;

h) podpis Pfedavaciho protokolu o pfedani a pfevzeti zbozi povéfenymi zastupci obou smluvnich

stran;

i) po dobu zaruky bezplatné provadéni bezpeénostné technickych kontrol dle zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, které jsou nezbytné pro provoz tohoto
zafizeni. Dale provedeni veSkerych pfedepsanych & doporuCenych kontrol a revizi véetné
vystaveni protokoll (ato jak vyrobcem, tak servisni organizaci nebo pravnimi pfedpisy), aby
zdravotnicky prostfedek splioval podminky uvedené v zakoné €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, v platném znéni. Pokud je pro provedeni bezpe€nostné technickych kontrol i
jakychkoliv dalich pfedepsanych testli vyzadovan spotfebni material, je vzdy sou€asti provedeni
téchto kontrol, a proto nemuze byt samostatné Uétovan. Posledni bezpeénostné technické kontroly
musi byt U¢astnikem provedeny nejdfive 1 kalendafni mésic pfed uplynutim zaruéni doby. Tento
bod se vztahuje pouze ke zbozi, které je zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zakona €.
375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich;

) likvidace obalového materialu, v nichZ bylo zboZi dodéno;

k) protokol o ovéfeni pfipojeni a spravné funkCnosti pfipojeni zboZi k PACS, NIS, RIS minimainé
3 pracovni dny pfed uvedenim zbozi do provozu, zajiSténi kompatibility zboZi s informaénim
systémem pouzivanym kupujicim pro shér dat nutnych pro stanoveni diagnostickych referenénich

arovni (DRU), vyzaduje-li to charakter zbozi.
(v8e dale téz ,predani zboZi*).

Kupujici neni povinen zboZi prevzit, zejména pokud prodavajici nedoda zbozi v objednaném mnozstvi
nebo druhovém sloZeni, pokud zboZi nebude v pfedepsané kvalité a jakosti nebo bude dodano
v poSkozeném obalu, nebo prodavajici nedodd doklady nutné k pfevzeti a fadnému uzivani zbozi.
Nepfevzetim zbozi dle tohoto odstavce neni kupujici v prodleni s pfevzetim zbozi. Prodavajici méa
v takovém pfipadé povinnost dodat bez zbytecného odkladu, nejpozdéji vSak do 2 tydnd ode dne, kdy
kupujici zboZi i jeho €ast v souladu s touto smlouvou nepfevzal, zbozi nové & dodat chybéjici zbozi v
pozadovaném mnoZstvi, nebo chybégjici doklady v souladu s touto smlouvou. V takovém pfipadé se

opakuje pfejimaci fizeni v nezbytné nutném rozsahu, kdyz povinnost prodavajicino dodat zbozi je v
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takovém pfipadé spinéna az po jeho Fadném pfedani. Narok kupujiciho na smluvni pokutu a nahradu

Skody v pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zboZi neni timto ustanovenim dotcen.

Prodavajici odpovida za €innost svych poddodavateld tak, jako by pinil sam. Prodavajici je opravnén
pouzit jen ty poddodavatele, které uvedl ve své nabidce na plnéni vefejné zakézky realizované touto
smlouvou, nedojde-li k jejich zméné v souladu s timto odstavcem smlouvy. Zména poddodavatele, jehoz
prostfednictvim prodavajici prokazoval svou kvalifikaci k pInéni vefejné zakazky realizované touto
smlouvou, je mozna pouze ve vyjimeénych pfipadech (nemuze-i poddodavatel v disledku objektivné
danych okolnosti plnit vefejnou zakazku vrozsahu, ve kterém se kjejimu plnéni ve smlouvé s
prodavajicim zavazal), a to se souhlasem kupujiciho. Podminkou souhlasu kupujiciho se zménou tohoto
poddodavatele je prokazani spinéni pfislusné ¢asti kvalifikace novym poddodavatelem. Zména ostatnich
poddodavateld uvedenych v nabidce prodavajiciho je mozna se souhlasem kupujiciho, pfi¢emz kupujici

neni opravnén souhlas se zménou téchto poddodavatelli bez zavazného divodu odepfit.

Prodavajici se zavazuje zajistit, ze zboZi nebude zatizeno vyhradou vlastnického prava ve prospéch

jakékoli tfeti osoby.

Prodavaijici se zavazuje odvézt z mista dodani zboZi veSkeré obaly a balici material, v nichz bylo zboZi

zabaleno a zajistit jejich likvidaci v souladu s pravnimi pfedpisy.

Prodavajici se zavazuje pfi pInéni této smlouvy dodrZovat veSkeré interni pfedpisy kupujiciho, jakoz

i podminky pro pohyb v misté dodani zbozi, se kterymi bude kupujicim pfedem seznamen.

Kupni cena zbozi

Celkova kupni cena zboZi je 176 900,00 K& bez 21 % DPH, DPH ¢ini 37 149,00 K&, tj. 214 049,00 K¢
vcetné DPH.

Kupni cena je cenou nejvySe pfipustnou a nepfekrocitelnou a je cenou kone¢nou zahrnujici veSkeré
naklady a ¢innosti, k nimz je prodavajici dle této smlouvy povinen, zejména dodani zboZi do mista dodani
v€. dopravy, instalace (montaz) zbozi, uvedeni do provozu, instruktaZ obsluhy kupujiciho, protokolarniho
pfedani zbozi kupujicimu a dalSich nékladl prodavajiciho spojenych s odevzdanim zbozi kupujicimu

a pInénim povinnosti prodavajiciho dle této smlouvy nebo obecné zavazného pravniho predpisu.

Kupni cena je zaplacena dnem odepsani pfislusné Castky ve prospéch UCtu prodavajiciho a pod
variabilnim symbolem uvedenym na faktufe.

Prodavajici je opravnén vyuctovat kupni cenu na zakladé danového dokladu (faktury). Dafiovy doklad

musi byt vystaven v souladu s ust. § 28 a spliovat dalsi nélezitosti vedle naleZitosti dle ust. § 29 zakona

€. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty (déle jen ,zakon o DPH"), zejména pak musi obsahovat:
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o identifikaci prodavajiciho a kupujiciho,
o den splatnosti,

o oznaCeni penézniho ustavu a €islo Uctu, ve prospéch kterého mé byt provedena platba, konstantni

a variabilni symbol,
e odvolavka na tuto smlouvu,

o razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni zalohového listu, diléiho a kone€ného ucetniho
dokladu,

e soupis priloh,
o Cislo Projektu CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016347 s nazvem ,Rozvoj a modernizace zdravotni
péce v ON Trutnov®, atd.

Fakturu je prodavajici opravnén vystavit az po fadném predani zbozi zplisobem dle odstavce 2.1., resp.
2.2. této smlouvy. Soucasti faktury bude vZzdy Predavaci protokol o pfedani a pfevzeti zbozi podepsany
povéfenymi zastupci na strané prodavajiciho a na strané kupujiciho, postupem dle odstavce 2.1. této

smlouvy. Faktura bude kupujicimu zaslana v elektronické podobé na adresu: fakturace@nemtru.cz.

V pfipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti a pfilohy dle predchoziho
odstavce, je kupuijici opravnén zaslat ho ve |h(té splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak
dostane do prodleni se zaplacenim. V takovém pfipadé pocina |hita splatnosti bézet znovu od
opétovného zasléni nélezité doplnéného Ci opraveného dariového dokladu (faktury). Dafovy doklad

(faktura) musi byt vystaven v Ceské méné.
Kupujici neposkytne prodavajicimu zalohu na kupni cenu.

Faktura je splatna do 60 dnu ode dne jejiho dorueni kupujicimu na zakladé fadného protokolu o pfedani
zboZi podepsaného obéma smluvnimi stranami, a to na bankovni Ucet prodavajiciho, uvedeny na fakture.

Lhita splatnosti faktury je sjednéna z divodu nastavenych vnitfnich schvalovacich pravidel.

Prodavajici dale prohlasuje a potvrzuje, Ze k datu podpisu této smlouvy neni oznacen spravcem dané za
nespolehlivého platce a soucasné prohlasuje a zavazuje se za to, ze veSkeré bankovni Uty jim uvadéné
pfi smluvnim styku s kupujicim, jiz byly spravci dané fadné oznameny a jsou fadné zverejnény v Registru

platci DPH v souladu se zakonem o dani z pfidané hodnoty (dale jen ,spolehlivy bankovni ucet’).

V pfipadé, Zze se udet prodavajiciho ukaze byt jinym nez spolehlivym bankovnim Gctem, nejednad se
v pfipadé vystaveni faktury dle dohody smiuvnich stran o fadné vystaveny darovy doklad ve smyslu této
smlouvy a kupujici je opravnén takovy darovy doklad odeslat zpét prodavajicimu k vystaveni nového

fadného dokladu.
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3.10. Prodavajici se zavazuje v pfipadé, kdy nastane &i se projevi jakakoli zména v prohlaSeni uvedeném

311,

41.

5.1.

vodstavci 3.8. a/nebo nastane ¢i se projevi jakdkoli okolnost zakladajici potenciélni riziko ruceni
kupujiciho za prodavajicim nezaplacenou dafi ve smyslu zdkona o DPH, bez zbyte¢ného odkladu
o takovéto skuteCnosti pisemné informovat kupujiciho a déle se zavazuje zjednat co mozna nejdfive

napravu tak, aby spravce dané kupujiciho z titulu ruéeni nevyzval k poskytnuti plnéni za prodavajiciho.

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud nastane jakakoli okolnost zakladajici riziko vzniku rueni za
nezaplacenou dan prodavajiciho pfedpokladana zakonem o DPH, zejména ze prodavajici bude oznacen
v Registru platct DPH spravcem dané jako nespolehlivy platce ¢i prodavajici bude Zadat spinéni zavazku
na jiny nez spolehlivy bankovni uéet, kupujici je opravnén nikoli vSak povinen vyuzit institutu zvlastniho
zplsobu zajisténi dané ve smyslu ust. § 109a zakona o DPH (Ci jakéhokoli jiného shodného & obdobného
nahrazujiciho institutu obsazeného v budoucich zménach pfisluSného pravniho pfedpisu) a zaplatit ¢ast
svého zavazku odpovidajici vySi dané z pfidané hodnoty z konkrétniho zdanitelného plnéni na pfisludny
depozitni Ucet spravce dané prodavajiciho. Postup dle tohoto odstavce se povazuje za fadné splnéni

zavazk( kupujiciho uhradit sjednanou kupni cenu a souvisejici plnéni dle této smlouvy.

Iv.

Nebezpeci skody na zbozi a vlastnické pravo ke zbozi

Vlastnické pravo i nebezpeCi Skody na zbozi pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem pfedani

a prevzeti zboZi dle této smiouvy.

V.

Zaruka za jakost, Odpovédnost za vady a Servis
Prodavajici poskytuje na zbozi a vSechny jeho soucasti pinou zaruku po dobu 24 mésic.

Prodavaijici se zavazuje, Ze zboZi si po dobu dvaceti Ctyf (24) mésicu (zaruka za jakost) zachova své
vlastnosti vymezené touto smlouvou, zejména vSechny vlastnosti uvedené v pfilohach k této smlouvé, a
Ze v pribéhu zaruéni doby bude zpusobilé ke kazdodennimu pouZiti ke smluvenému (jinak obvyklému)
ucelu.

Zaruéni doba pocina béZet ode dne podpisu Pfedavaciho protokolu o predani a prevzeti zbozi
povéfenymi zastupci obou smiuvnich stran postupem dle odstavce 2.1. této smlouvy. V pfipadé pfevzeti
zboZi s vadami zaruéni doba neskon¢i dfive nez za 24 mésicli ode dne odstranéni posledni vady zjisténé
pfi pfevzeti zbozi s vadami. Zaruéni doba se automaticky prodiuzuje o dobu, ktera uplyne mezi
uplatnénim reklamace a odstranénim vady. Uvedena zaruéni doba se poskytuje také na prace a ty Casti
zbozi, které se stanou soucasti zbozi v dusledku provedeni zaruénich oprav (tj. na vyménéné nahradni

dily oballi zbozi apod.).
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Béhem z&ruéni doby je prodavajici povinen bezplatné odstranit veSkeré vady, které se na zboZi
vyskytnou, véetné bezplatnych dodavek a vymény vSech nahradnich dilli a sou¢astek. Prodavajici je dale

povinen provadét béhem zarucni doby bezuplatné a bez vyzvani:
e vyrobcem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace a validace,

e odbornou Udrzbu (periodické bezpenostné technické kontroly) dle § 45 zakona o zdravotnickych

prostfedcich, je-i zboZi zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zakona €. 375/2022 Sb.,

0 zdravotnickych prostfedcich,

e revize dle § 47 za&kona o zdravotnickych prostfedcich, je-li zboZi zdravotnickym prostfedkem ve

smyslu zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
e v pfipadé zboZi se zdroji ion. zafeni zkousky dlouhodobé stability, dle atomového zakona,

a za tim ucelem poskytnout nahradni dily a spotfebni material nutny k provadéni vy$e uvedenych kontrol
a prohlidek. Protokoly o vySe uvedenych prohlidkach predava prodavajici pracovnikovi technického useku

kupujiciho.

Vadou zbozi se rozumi zejména odchylka v kvalité dodavaného zbozi od pozadovanych technickych
podminek, nebo odchylka proti objednanému druhu, mnozstvi, vada obalu, ve kterém je zbozi dodavano
a dale rovnéZ vada, ktera bréani béznému provozu zboZi jako celku, Ci ktera brani provozu nékteré jeho
samostatné Casti v diagnostickém Ci léCebném procesu a navazujicich funkci, nebo kterd natolik
znesnadnuje uzivani zboZi, Ze jej kupujici nemuze uzivat obvyklym zpisobem.

Zaruka se v8ak nevztahuje na vady, které byly zplsobeny nespravnym nebo neopravnénym zésahem
kupujicim nebo tfeti osobou, které byly zpisobeny vnéjSimi okolnostmi, jeZ nemaji pivod ve zbozi, které
byly zpGsobeny nespravnym pouzivanim nebo Udrzbou, nebo které byly zplsobeny jinymi okolnostmi,
které nelze pficitat k tiZi prodavajiciho a/nebo zboZi. Prodavajici se dale zavazuje poskytovat kupujicimu
béhem zaruéni doby potfebnou uZivatelskou podporu a poradenskou ¢&innost pfi odstrafiovani vad,
problém0 ¢i nefunkénosti, které se na zbozi vyskytnou, a to téZ formou telefonickych Ci e-mailovych

konzultaci.

Pro soudasti zboZi, které maji vlastni zaruéni listy, je zaru¢ni doba stanovena v déice tam vyznacené,

minimalné vSak v délce dle pfedchoziho odstavce, pokud neni ve smlouvé uvedeno jinak.

Prodavajici se zavazuje v dobé zaruéni doby provadét opravy vad zbozi (zejména dle § 46 zakona
o zdravotnickych prostfedcich), tj. uvedeni zbozi do stavu pIné vyuZitelnosti jeho technickych parametrd,

provadét dodavky vSech nahradnich dili a provadét standardni vylepSeni zboZi dle pokynu vyrobce.

Reklamace zboZi a kontakty prodavajiciho:
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Pozadavek na odstranéni vady zboZi, ktera se vyskytne v zaruCni dobé&, kupujici uplatni
u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejim zjisténi, nejpozdéji posledni den zaruéni doby
(dale jen ,reklamace®). | reklamace u¢inéné kupujicim posledni den zaruéni doby se povaZuje za
v€as uplatnénou. V reklamaci kupujici uvede popis vady nebo informaci o tom, jak se vada
projevuje a zpusob, jakym pozaduje vadu odstranit. Kupuijici je opravnén poZadovat odstranéni

vady:

e opravou, je-li vada timto zplsobem odstranitelna, nebo

e dodanim nového plnéni, je-li vada opravou neodstranitelnd a jedna se o vadu podstatnou,
ktera brani v uzivani véci nebo znemoznuije jeji uzivani; nebo

e slevou z ceny vadné véci, je-li vada opravou sice neodstranitelna, av8ak tato vada neni

podstatna a nebrani ani neznemoznuje uzivani véci.

V pfipadé, Ze stejna vada vznikne v pribéhu zaruéni doby na jednom ks zbozi nejméné podruhé
nebo vzniknou-li na jednom ks zboZi v pribéhu zaruéni doby vice nez dvé riizné vady, je kupujici
opravnén pozadovat odstranéni vady dodanim nového ks zbozi nebo odstoupit od této smlouvy,

i kdyZ druha stejna nebo druha riizna ¢i posledni vada, je vada odstraniteln& opravou.

Prodavajici timto oznamuje kupujicimu nasledujici kontaktni udaje, na kterych je povinen pfijimat
pozadavky na reklamaci a servis: servisni informacni systém na tel. ¢.: 495220 206 e-mail:
servisvpolymed.eu Za okamZik uplatnéni reklamace se povazuje okamZik odeslani e-mailové
zpravy na vySe uvedenou e-mailovou adresu nebo telefonicky hovor na vySe uvedené Cislo.
Prodavajici nenese odpovédnost za nedostupnost telefonni linky v pfipadé, Ze dojde k vypadku
poskytovanych telekomunikacnich sluZzeb a prodavaijici tuto okolnost kupujicimu prokaze.
Kupuijici je opravnén k telefonické reklamaci podpurné nahlasit nefunkénost &i jinou vadu zboZi

téz zaslanim emailové zpravy na vySe uvedenou e-mailovou adresu.

V pfipadé uplatnéni reklamace zboZi se prodavajici zavazuje, ze doba néastupu servisniho
technika na opravu bude maximalné do 48 hodin od uplatnéni reklamace vici prodavajicimu, a to
do mista umisténi vadného zbozi. Nastup servisniho technika bude ve Ih(té dle pfedchozi véty
uskutecnén v pracovni den mezi 7.30 — 16.30 hod. nebo do 12.00 hod. nasledujiciho pracovniho
dne, pokud Ihiita 48 hodin uplyne v dobé po 16.30 hod. pfislusného dne, nebo v mimopracovnich

dnech.

Jde-li 0 vadu odstranitelnou, zavazuje se prodavajici tuto odstranit a uhradit veSkeré souvisejici naklady

nejpozdéji do 48 hodin od nastupu servisniho technika na opravu dle pfedchoziho odstavce 5.5.3. v

pfipadé, ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho. V pfipadé, Ze je nutné

dodat nahradni dily ze zahranici, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li zavadu ve |hité do 120 hodin

pocitanych od nastupu servisniho technika na opravu.
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V pfipadé, Ze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni Ihitu k odstranéni vady prodavajicimu splnit,
m0ze byt pisemné dohodnuta pfiméfené delsi Ihita. V takovém pfipadé se prodavajici zavazuje, ze
poskytne kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu od uplynuti Ihity k odstranéni vady az do doby Uplného
vyfizeni reklamace néhradni zbozi ve stejné jakosti, provedeni a kvalité, a to bezplatné. Dovoz a odvoz

nahradniho zboZi zajisti prodavajici na vlastni naklady.

Ukaze-li se reklamovana vada jako neodstranitelna, zavazuje se prodavajici bez zbytecného odkladu o
této skutecnosti informovat kupujiciho a v pfipadé, Ze se jedna o vadu natolik podstatnou, ktera brani
v uzivani véci nebo znemoziuije jeji uzivani, zavazuje se prodavajici dodat kupujicimu v co nejkratSim
terminu bezplatné nahradni zbozi nejpozdéji vSak do 6 tydni ode dne uplatnéni reklamace u

prodavajiciho a pfevést vlastnické pravo k ndhradnimu zboZi na kupujiciho.

Nahradni zbozi musi spliiovat veSkeré pozadavky kupujiciho na jakost, provedeni a kvalitu, jakoZ i dalSi
specifikace a podminky stanovené touto smlouvou pro plvodné dodané zboZi, pfi zachovani totoznych &i
lepSich parametr(i. V takovém pfipadé pocina bézet na nahradni zboZi nova zaru¢ni doba dle odstavce
5.1. této smlouvy. VeSkeré naklady na odvoz, demontdz a pfipadnou odbornou likvidaci v souladu
s prislusnymi pravnimi pfedpisy plvodné dodaného zbozi a dodavku nahradniho zbozi za podminek dle

této smlouvy véetné veskerych souvisejicich nakladl hradi prodavajici.

| v pfipadech, kde prodavajici reklamaci neuzna, je povinen vadu odstranit — vtakovém pfipadé
prodavajici pisemné kupujiciho upozorni, ze vzhledem k neuznani reklamace se v pfipadé, Ze se prokaze,
Ze se jednalo o neopravnéné reklamovanou vadu, bude domahat Ghrady nakladi na odstranéni vady od
kupujiciho. Pokud prodavajici reklamaci neuzna, bude opravnénost reklamace ovéfena znaleckym
posudkem, ktery obstara kupujici. Bude-li reklamace timto znaleckym posudkem oznalena jako
opravnénd, ponese naklady na odstranéni reklamované vady i znaleckého posudku prodavajici, ktery se
je zavazuje kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po pfedlozeni jejich vyuctovani zaplatit. Prokaze-li se, ze
kupujici reklamoval vadu neopravnéné, je kupujici povinen uhradit prodavajicimu prokazatelné a ucelné

vynalozené naklady na odstranéni neopravnéné reklamované vady.

Neodstrani-li prodavajici reklamovanou vadu, nebo pokud prodavajici odmitne vady odstranit, je kupujici
opravnén odstranit vadu na své naklady sam ¢i prostfednictvim tfeti osoby a prodavajici je povinen
kupujicimu uhradit naklady vynaloZzené na odstranéni vady, a to do 21 dnG od jejich uplatnéni
u prodavajiciho. V pfipadech, kdy ze zarucniho listu vyplyva, Ze zaruéni opravy mlze provadét pouze
autorizovana osoba, nebo kdy neautorizovany zasah je spojen se ztratou prav ze zaruky, smi kupujici

vadu odstranit pouze vyuzitim sluZeb autorizované osoby.

Prodéavajici je povinen v ramci odstranéni vad zboZi pouZit pouze takové nahradni nebo montézni dily
a material, které jsou originalni nebo oficialné doporu¢ené (schvalené) vyrobcem zbozi, nedohodnou-li se

strany vyslovné jinak.
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5.12. Dal$i prava kupujiciho vyplyvajici ze zaruky za jakost dle obecnych pravnich pfedpist, zejména § 2 a

nasl. ob&anského zakoniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

5.13. DalSi prava kupujiciho z vadného pinéni dle obecnych pravnich pfedpist, zejména § 2099 a nasl.

ob&anského zakoniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

VL.

Ostatni prava a povinnosti stran smlouvy

6.1. Prodavajici se zavazuje k nahradé veskeré Ujmy zpUsobené vadou zboZi, a to véetné pfipadné ujmy na

zdravi, zivoté ¢i majetku osob.

6.2. Prodavajici se zavazuje zabezpeCit i veSkera bezpeénostni opatfeni na ochranu osob a majetku v areélu

kupuijiciho, jsou-li dot€eny dodanim zboZi prodavajiciho.

6.3. Prodavajici odpovida za veSkeré Ujmy zplsobené kupujicimu ¢i tfetim osobam prodavajicim pfi pinéni

této smlouvy a zavazuje se je nahradit.
6.4. Prodavajici je povinen k nahradé djmy zplsobené ¢innosti svych poddodavatelu.

6.5. Prodavajici je povinen k nahradé Ujmy zpUsobné okolnostmi, které maji diivod v povaze strojl, pfistroj

nebo jinych véci, které prodavajici pouZil.

6.6. Prodavajici prohlaSuje, ze ma sjednano pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou svoji Cinnosti
kupujicimu nebo tfetim osobam s minimalni pojistnou ¢astkou ve vysi celkové kupni ceny véetné DPH na

jednu pojistnou udalost a zavazuje se, Ze bude takto poji$tén po celou dobu trvani této smlouvy.
Potvrzeni o pojisténi bude tvofit pfilohu kupni smlouvy.

6.7. Prodavajici je povinen uchovavat veSkerou dokumentaci souvisejici s realizaci Projektu véetné Ucetnich
dokladt minimalné do konce roku 2033. Pokud je v Eeskych pravnich pfedpisech stanovena Ihita delsi,

bude pouzita tato del$i Ihita.

6.8. Prodavajici je povinen minimalné do konce roku 2033 poskytovat informace a dokumentaci souvisejici
s realizaci Projektu zaméstnancim nebo zmocnéncim povéfenych organt (CRR, MMR CR, MF CR,
Evropské komise, Evropského ucetniho dvora, Nejvy3Siho kontrolniho Gfadu, pfisluSného organu finanéni
spravy a dalSich opravnénych organl statni spravy) a je povinen vytvofit vySe uvedenym osobam
podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci Projektu a poskytnout jim pfi provadéni kontroly

soudinnost.

6.9. Prodavajici je jako osoba povinna dle § 2 pism. €) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
sprave, spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly, mj. umoznit fidicimu organu pfistup i k t&m ¢astem

nabidek, smluv a souvisicich dokumentd, které podiéhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpisu
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(napf. obchodni tajemstvi, utajované skuteénosti), a to za pfedpokladu, Ze budou splnény poZadavky

kladené pravnimi pfedpisy (napf. zakon €. 255/2012 Sb., kontrolni fad).

Vil

Sankce

Prodavajici je v pfipadé prodleni se spinénim povinnosti dodat zbozi fadné a v€as povinen zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z celkové kupni ceny zbozi véetné DPH, a to za kazdy i zapoCaty

den prodleni.

Prodavajici je povinen v pfipadé zmény poddodavatele bez pfedchoziho souhlasu kupujiciho zaplatit

kupujicimu jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 10.000, - K& za kazdy takovy pfipad.

Prodavajici je povinen v pfipadé prodleni s plnénim ve IhGtach stanovenych v odstavcich 5.5.3., 5.6.
a5.8. této smlouvy zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3.000, - K¢ za kazdy i zapoGaty den

prodleni.

Prodavaijici je povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3.000, - K¢ za kazdy zapocaty den,
o ktery bude pfekroena Ihita dle odstavce 5.6. této smlouvy. V pfipadé soubéhu smiuvni pokuty za
prodleni s terminem pro odstranéni vady s jinou smluvni pokutou dle této smlouvy se bude od okamziku,
kdy nastal tento soubéh, uplatiovat dale jiz pouze smluvni pokuta za prodleni s terminem odstranéni

zavady.

Prodavajici je povinen v pfipadé nedodrZzeni podminek pojisténi dle odst. 6.6. této smlouvy zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000, - K za kazdy i zapoCaty den prodleni, a to do doby, neZ budou

podminky pojisténi prodavajicim obnoveny v souladu s touto smlouvou.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu jednordzovou smluvni pokutu ve vysi 5.000, - K¢ ukaze-li se

jakékoli jeho prohlaseni v této smlouvé jako nepravdivé.

Nezajisti-li prodavajici dodrzovani pracovnépravnich predpist podle odst. 13.1.1. Zadavaci dokumentace
vefejné zakazky uvedené v odst. 4 preambule této smlouvy, zaplati kupujicimu smluvni pokutu ve vysi

0,01 % kupni ceny bez DPH za kazdé zjisténé poruseni.

Ujednani o smluvni pokuté nema vliv na pravo kupujicino pozadovat nahradu Skody, a to nahradu Skody
v piném rozsahu vedle smluvni pokuty. Za Skodu se povaZzuje i Uplata, kterou kupujici uhradil tfeti osobé
za provedeni Cinnosti (napf. vySetfeni), které kupujici nemohl pro vadu zbozi této osobé& provést.

Splatnost smluvni pokuty se sjednava ve Ihaté 14 dnli ode dne doru€eni vyzvy kupujiciho k jeji thradé.

Kupuijici se zavazuje, pro pfipad s Uhradou jakékoliv opravnéné vyfakturované Castky, uhradit
prodavajicimu zakonny urok z prodleni z dluzné &astky, za kazdy zapoc&aty den prodleni s uhradou dluzné

castky.
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VIIl.
DalSi ujednani
Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uvefejnéni této smlouvy v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015

Sb., 0 zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv

(dale jen ,registr smluv*), ve znéni pozdéjSich predpis(, zajisti kupujici.

Prodavajici je povinen zajistit, Ze jim poskytované pinéni dle této smlouvy, odpovida véem pozadavkim
vyplyvajicim z platnych a Géinnych pravnich predpisd ¢i pfislusnych norem, které se na dané pinéni
vztahuji. Prodavajici se zavazuje, Ze pfi plnéni pfedmétu smlouvy bude dbat o dodrzovani distojnych
pracovnich podminek osob, které se na jejim plnéni budou podilet, jmenovité, Ze bude ve vztahu
k zaméstnancim zaji$téno dusledné dodrzovani pracovnépravnich predpisu, a to zejména, nikoliv vSak
vyluéné, predpist upravujicich mzdy zaméstnancli (vCetné odpovidajici odmény za pfipadnou préaci
pfesCas, praci ve svatek atp.), pracovni dobu, dobu odpodinku mezi sménami, bezpeénosti prace,
pozarnich a hygienickych pfedpisd, disponovat veSkerymi potfebnymi opravnénimi apod. Prodavajici se
zavazuje v souvislosti s touto povinnosti za ucelem kontroly na vyzvu kupujiciho pfedlozit ¢i zajistit
pfedlozeni pfislusnych dokladd (zejména, nikoliv v§ak vyluéng, pracovnépravnich smluv), a to bez
zbyte€ného odkladu od vyzvy, nejpozdgji vSak do 2 pracovnich dnl. Ve v ramci tohoto odstavce uvedené

plati i pro pfipadné poddodavatele.

IX.

Ukonéeni smlouvy

Kupuijici je opravnén od této smlouvy ¢i jeji ¢asti odstoupit vedle pfipadl sjednanych jinde v této smlouvé

(zejména dle odstavce 5.5.1. této smlouvy) a divod( stanovenych v zakoné pokud:
a) je prodavajici v prodleni s dodanim zbozi ¢i jeho ¢asti po dobu del$i nez 15 kalendarni dnu;

b) je prodavajici v prodleni s plnénim jakékoli jiné povinnosti i zavazku plynouciho z této smlouvy
del$im nez 15 kalendarni dnu (mezni prodleni), a toto prodleni neodstrani a nasledky nenapravi ani

v pfiméfené Ihaté urCené kupujicim po uplynuti mezniho prodleni v pisemné vyzvé k naprave;

c) se ukaze jako nepravdivé prohlaSeni prodavajiciho uvedené v odstavci 6.6. této smlouvy, nebo

pojisténi prodavajiciho pozbude platnosti;
d) bude vuci prodavajicimu zahajeno insolvenéni fizeni nebo jiné obdobné fizeni;

e) bude viéi prodavajicimu zahajené exekucni Fizeni Ci fizeni o vykon rozhodnuti nebo fizeni

k vymoZeni ¢astky ulozené spravnim organem, véetné pfislusného finanéniho ufadu; nebo

f)  prodavajici rozhodne o vstupu do likvidace nebo o jeho vstupu do likvidace bude rozhodnuto

soudem.
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9.2.

93.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

; MINISTERSTVO
EVROPSKA UNIE 4
Evropsky fond pro regionalni rozvoj i PRO MISTNI
Integrovany regionalni operacni program &/ ROZVOJ C R

Prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit pouze v pfipadé, Ze kupujici bude v prodleni se
zaplacenim po pravu vyfakturované kupni ceny zbozi ¢i jeji Casti nejméné po dobu 30 kalendarnich dna,
kupujici byl na toto své prodleni po uplynuti lhaty 30 kalendafnich dnl pisemné upozornén a k thradé
nedoSlo ani do 10 kalendafnich dnl ode dne, kdy kupujici obdrzel pisemnou vyzvu prodavajiciho k

Uhradé.

Odstoupeni od této smlouvy musi byt pisemné a musi byt doruéeno druhé smluvni strané. Zavazky z této
smlouvy se rusi ke dni doruceni odstoupeni druhé smluvni strané. V takovém pfipadé jsou strany povinny
provést vypofadani a vratit si vSe, co podle této smlouvy od druhé smluvni strany dostaly, pficemz je na
kupujicim, zda poskytnuté zboZi dle této smlouvy prodavajicimu vrati, nebo si jej ponecha. Ponechéa-li si
kupujici zboZi poskytnuté dle této smlouvy nebo jen jeho ¢ast, neni prodavajici povinen vracet kupni cenu
¢i jeji odpovidajici East. Odstoupenim od smlouvy vSak neni dotéen narok na nahradu Ujmy nebo smluvni

pokuty dle této smlouvy.

X.

Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti podpisem posledni smluvni strany v pfipadé zdravotnickych
prostfedkd ve smyslu ust. § 6 odst. 3 zakona ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv. Nenidi zbozi
zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, nabyva

kupni smlouva U€innosti nejdfive dnem jejiho uverejnéni v registru smiluv.

Neni-li vySe v této smlouvé sjednéno jinak, tuto smlouvu Ize ménit nebo zrusit pouze pisemnou dohodou
(dodatkem) smluvnich stran, av8ak vzdy za podminek stanovenych ZZVZ, zejména ustanovenim § 222.
Zména smlouvy jinou formou, nez pisemnou formou se nepfipousti, a to s vyjimkou zmény povéfené
osoby z této smlouvy. Zménu povéfenych osob ze smlouvy je pfislusna smluvni strana oprdvnéna provést

jejich prokazatelnym sdélenim druhé smluvni strané.

Pokud neni sjednano ve smlouvé néco jiného, fidi se prava a povinnosti smluvnich stran ¢eskym pravnim
fadem, zejména zakonem €. 89/2012 Sb., obCanskym zakonikem. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze
vyluéuii jakékoliv pouziti a aplikaci Umluvy OSN o smlouvach o mezinarodni koupi zboZi, pokud by se

jinak vzhledem k charakteru smluvnich stran aplikovala.

Prodavajici na sebe piebira nebezpedi zmény okolnosti dle § 1765 zak. &. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, a nebude se domahat obnoveni jednani o smlouvé, ani pokud by do$lo ke zméné okolnosti tak
podstatné, Ze zména zaloZi v prévech a povinnostech stran zvlast hruby nepomér znevyhodnénim jedné

z nich bud neimérnym zvySenim nékladu pinéni, anebo nelimérnym sniZenim hodnoty pfedmétu pinéni.
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10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

10.11.

; MINISTERSTVO
EVROPSKA UNIE 4
Evropsky fond pro regionalni rozvoj i PRO MISTNI
Integrovany regionalni operacni program &/ ROZVOJ C R

Prodavajici neni opravnén postoupit jakoukoliv svoji pohledavku, a to ani ¢ast pohledavky za kupujicim,
ktera vznikne na zakladé a/nebo v souvislosti s touto smlouvou, ani k ni zfidit smluvni zastavni pravo, ani

postoupit svoje smluvni postaveni z této smlouvy na tfeti osobu.

Smluvni strany sjednévaji, ze prodavajici neni opravnén zapocist si jakoukoliv svoji penézitou pohledavku
za kupujicim, a to ani ¢ast své pohledavky, véetné pohledavek ziskanych postoupenim, vici jakékoliv

penézité pohledavce kupujiciho za prodavajicim.

V pfipadé, ze nékteré ustanoveni této smlouvy je nebo se stane nelginné, zlstavaji ostatni ustanoveni
této smlouvy Ucinna. Strany se zavazuiji nahradit neicinné ustanoveni této smlouvy ustanovenim jinym,
ucinnym, které svym obsahem a smyslem odpovida nejlépe obsahu a smyslu ustanoveni pivodniho,
neucéinného.

Doruceni Ukon( podle této smlouvy probéhne osobné oproti podpisu doporu¢enou postou nebo
prostfednictvim datové schranky. Zasilaci adresy odpovidaji adresam v zahlavi této smlouvy. Zasilaci
adresa muze byt jednostranné pisemnym oznamenim pfislusné smluvni strany zménéna s ucinky od dne
doruéeni takového pisemného ozndmeni. Zasilka se povaZuje za doru¢enou téZ v pfipadé, jestlize adresat
odmitne zasilku prevzit nebo ji nevyzvedne ve Ihité stanovené drZitelem poStovni licence. V takovém

pfipadé se za den doruceni povazuje prvni den uloZeni zasilky u provozovatele postovni licence.

Smluvni strany se zavazuiji, ze jakékoliv spory vyplyvajici z této smlouvy budou FeSit nejprve smirné. Za
tim UCelem se zejména zavazuji podavat si bezodkladné jakakoliv vysvétleni nejasnosti a v pfipadé
potfeby se setkat za UCelem smimého urovnani sporu. Pokud by nevedla smirna jednani k vyfeSeni
sporu, smluvni strany vyslovné sjednavaji mezinarodni prislusnost ¢eskych soudl, kdyZ vSechny spory
vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni budou rozhodovany s kone€nou platnosti u obecnych soudi

Ceské republiky dle sidla kupuijiciho v dobé& zahajeni soudniho Fizeni.

Tato smlouva je vyhotovena v 1 (jednom) vyhotoveni formou elektronického originalu opatfeného platnymi

elektronickymi podpisy smluvnich stran.

Ugastnici potvrzuji, ze se seznamili s obsahem této smlouvy, nemaji k ni pfipominek a tuto uzaviraji
svobodné, vazné, védomi si vSech jejich dlsledkl. Zastupci stran vyslovné prohladuji, ze tuto smlouvu

podepsali jako osoby opravnéné za strany jednat a tyto zavazovat.
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EVROPSKA UNIE Z = MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionalni rozvoj oy PRO MISTNI
Integrovany regionalni operacni program — ROZVOJ C“R
10.12. Nedilnou soucésti této smlouvy jsou tyto pfilohy:
Pfiloha €. 1 — Technické podminky zbozi prodavajiciho
Pfiloha €. 2 — Technické podminky zboZi poZzadované kupujicim
Pfiloha €. 3 — Zavazny vzor Pfedavaciho protokolu
Pfiloha €. 4 — Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti
Prodavajici: Kupujici:
V Hradci Krélové dne V Trutnové dne
DigitéIné podepsal Tomas Ing. MirOS|aV E\i;;.i;jli:i:);/depsal
Toma’g Jou kl JDZL:tlm: 2023.10.01 15:05:02 Prochdzka,  Prochazka,Ph.D.
+02'00" Datum: 2023.10.03
Ph.D. 14:35:35 +02'00'
Tomas Joukl Ing. Miroslav Prochézka, Ph.D.
prokurista pfedseda spravni rady
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KI’ECHNICKE UDAJE

Rozméry: 94 mm x 154 mm x 135 mm, hmotnost 1,7 kg (bez nasazené komory),
2,0 kg (s nasazenou komorou naplnénou vodou).

Elektricky vykon

Frekvence napajeni: 50 nebo 60 Hz, napéti: 230 V~, proud: max. 0,8 A pfi 230 V~
Topna deska: 150 W

Topny kabel: 22 V~, 1,36 A, 30 W, 50 nebo 60 Hz

Pojistka proti prehrati topné desky: 93 + 6 °C

Klasifikace dle IEC 60601-1: tfida I, typ BF, IPX1

Vykon (pri teploté okolniho prostredi 23 °C)

~

/VAROVANi:

e PFi podavani plynt nenasycenych pfi télesné teploté
pacientim s bypassem dychacich cest je nutné
postupovat nanejvys opatrné.

Pouzivani dychacich okruhd, komor nebo jiného
prislugenstvi, které NENI schvaleno spoleénosti
Fisher & Paykel Healthcare, mize narusit funkénost
pristroje nebo ohrozit bezpec¢nost.

Seznamte se s provoznimi pokyny ke v§em ¢astem
pfisluSenstvi.

L]

Pristroj pfipojujte pouze k nalezité uzemnéné zasuvce.

, aby byl zvih¢ovac¢ vzdy umistén nize nez

dychaci cesty pacienta.
Zaijistéte bezpecné pfipevnéni zvihéovace.
Provoz vysokofrekvenénich chirurgickych pfistrojl

a kratkovinnych ¢i mikrovinnych zafizeni v blizkosti

zvlhéovace mlze nepfiznivé ovliviiovat jeho funkci.
Dojde-li k takové situaci, zvihéovac je nutné z blizkosti

takovych zatizeni odstranit.

PFed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda zafizeni neni

Horké povrchy mohou dosahovat teploty vy$Si nez 75 °C.

Nastaveni Rozsah konstantniho Teplota pacientského .
pratoku (L/min) rozhrani (°C) Zaiistdt
Rezim Nizky 5az 60 28 az 29 * 4
s vyhfivanymi
okruhy 900MR810 Vysoky 5az 30 30 az 32 *
900MR810E .
Rezim Nizky 5az60 26 az 29
s vyhfivanym Stredni 5az 60 30 az 33
okruhem RT308 Vysoky 5 a2 30 33 a2 36
. Nizky 5 az 60 23az25 ° e .
Rezim poskozené.
s nevyhfivanym Stfedni 5az 40 25az 27 o
okruhem RT307 Vysoky 5 a2 30 28 az 32 .

Pfi pouzivani zvih¢ovace pacientem se nesmi pouzivat
sériovy port. Vybaveni pfipojené k sériovému portu musi

UPOZORNENI: Zvihéovaé MR810 nedodava plyny nasycené pfi télesné teploté.
Zvlhéovaci vykon: >10 mg/L, 5 L/min < pratok <60 L/min.

NEPOUZIVEJTE zvlh&ovaé pro priitoky <5 L/min.

Doba zahfivani: <60 minut.

Definice symbolu

A& o 010l 0123 E:
Odolné vuci Y OOEZ
Pozor — s x . ” Oznaceni shody CE
horky k;’e::::f"l’;ede i'lf"';"f:’e.:ﬁ::' Sériovy port 93/42/EHS
povrch paj pripoj Trida lla
[ ]
~ |&] A Y al
POZOR - P .
Stfidavy Prilozna Gast  Prostudujte  Kichké, vyZaduje b rob
proud typu BF priloZzenou opatr_nost pri atum vyroby
\ dokumentaci manipulaci

vyhovovat bezpeénostni normé IEC 60950.

Zafizeni je navrzeno k podavani vzduchu, kysliku a/nebo
oxidu dusnatého. Neni uréeno k podavani hoflavych
anestetickych smési plyn(.

Odstrarite veskeré zdroje vzniceni, napfiklad cigarety
nebo otevieny plamen a materidly, které hofi nebo

Kse snadno vzniti pfi vysokych koncentracich kysliku. /
Ge zapotiebi nasledujici prislusenstvi: \
Komora zvlhéovace  (napf. MR290)

Dychaci okruh: (napF. ‘Evatherm’ 900MR810(E), RT308 / RT307 /
RT319/RT219)
(pro ventilator)

Montazni drzak

Vybér zavisi na zplsobu pouZiti. Se Zadostmi o doporuéeni
Qe obracejte na mistniho zastupce spole¢nosti F&P Healthcare.j

REF 185045111 REV D 2019-03 © 2019 Fisher & Paykel Healthcare Limited

>

INSTALACE

a dychaciho okruhu). Zavéste vak na vodu na stojan na vak na vodu (E).

2.

3a. REZIM S vyhfivanim okruhu (nap¥. okruh 900MR810 / 900MR810E / RT308) 3b.
PFipojte adaptér topného kabelu k okruhu (C). Viz ,Ukazatel rezimu
s vyhfivanim okruhu®.

4. Zvlh¢ovaci systém je nyni sestaven a pfipraven k pouziti. Chcete-li zajistit maximalni zvihéovani

Zadost o patent je v fizeni

POKYNY K POUZITi - USCHOVEJTE

\VAROVANi: Zkontrolujte, zda je okruh opatien krytkami port pro zavedeni sond.

810)ZVLHCOVAC DYCHACICH PLYNU

PRED INSTALACI PRISTROJE MR810 SI PRECTETE VAROVANI V POKYNECH K POUZITi

1. Nasunte zvlhéovaci komoru (B) na zakladnu zvihcovace (A) a pfipojte dychaci okruh (F) (podrobnéjsi informace najdete v pokynech k pouziti zvlhéovaci komory

Pripojte hadici pfivodu kysliku k pratokoméru Oz (neni souc¢asti sad 900MR810(E) / RT308 / RT307) a k provzdusiiovaci (D). Pfipojte okruh k pacientskému rozhrani (G).

, hastavte pfistroj na maximalni zvihéovaci vykon.
Chcete-li ziskat informace o dalSich aplikacich, obratte se na mistniho zastupce spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare.

Zvih¢ovac dychacich plynt MR810 ohfiva a zvihéuje plyny podavané pacientim, u kterych je nutna neinvazivni aplikace nebo aplikace s trvalym pratokem.

OKRUH V REZIMU BEZ TOPNEHO KABELU RT307
Pfipevnéte adaptér topného kabelu k sitové Snire (C).




-

PREPRAVA A SKLADOVANI

Teplota: -10az 50 °C

PROVOZNi PODMINKY

Doporucena teplota okolniho prostredi 18az28 °C

Vihkost relativni vihkost 10 az 95 %
Provozni rezim nepretrzity

CISTENI

Zakladnu zvihéovace a adaptér topného kabelu Ize v pfipadé potreby Cistit tkaninou navihéenou Setrnym neabrazivnim gisticim prostfedkem. (Seznam schvalenych ¢isticich
prostfedkd naleznete v technické pfirucce pfistroje MR810).

PRAVIDELNA UDRZBA A SERVIS
Udrzbu a servis pfistroje pfenechejte kvalifikovanym servisnim pracovnikam. Uplny technicky popis pfistroje véetn& postupt kazdoro&ni udrzby a servisnich tidaji naleznete
v technickeé pfirucce, ktera je k dispozici u vaseho dodavatele vyrobku Fisher & Paykel Healthcare (REF 185042601).

LIKVIDACE PRiISTROJE A SPOTREBNICH MATERIALU

Pokyny k likvidaci pfistroje MR810

Tento pfistroj obsahuje elektroniku. Nevyhazujte do béZného komunalniho odpadu. Zlikvidujte elektroniku podle mistnich predpist.
Pokyny pro likvidaci spotfebniho materialu

Na konci Zivotnosti viozte dychaci hadici a vodni komoru do odpadkového vaku a zlikvidujte je podle nemocni¢niho protokolu.

DIAGNOSTICKY PORT
Diagnosticky port neni uréen k pouzivani béhem provozu — je uréen pouze k pouZziti ve vyrobnim zavodu.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

PFistroj vyhovuje poZadavkim normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu. Podrobna technicka zprava je uvedena v technické pfirucce, ktera je k dispozici
u vaseho dodavatele produktt spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare (REF 185042601). Za urditych okolnosti muZe pfistroj ovliviiovat okolni pfenosna vysokofrekvenéni
komunikac¢ni zafizeni plisobenim elektromagnetického ruseni nebo mize byt témito zafizenimi ovliviiovan. Pokud k tomu dojde, zkuste pfemistit pFistroj nebo zafizeni
zpUsobuijici rueni, pfipadné se poradte se svym poskytovatelem zdravotni péce.

Fisher& Paykel
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HEALTHCARE

FUNKCE

~

Snimac teploty okolniho prostredi

| Tlagitko vypinace Sleduie teplotu okolniho vzduchu a upravuje
Q Stisknutim tohoto tladitka Ize pristroj zapnout a vypnout (pfepnout napéjeni topného kabelu tak, aby se v dychacim
do pohotovostniho rezimu). Poznamka: Pfistro] MR810 je po okruhu tvofilo co nejmensi mnoZstvi kondenzatu.
zapnuti standardné nastaven na VYSOKY zvih&ovaci vykon. Nevystavujte snimac¢ pisobeni privanu a tepla.

Ovladaci tlacitko a ukazatel
teploty a vihkosti

Toto tlagitko slouzi k pfepinani mezi vysokym,
stfednim a nizkym vykonem zvlhéovace.

Nastaveni teploty

—r] ﬂ a vihkosti

NIl
Ean) o o Nizka

N/ !

>, 5. S Stredni
\I/ ! \II L,
P ",Qi" - Vysoka

Poznamka: Chcete-li zajistit maximalni
zvihovani, nastavte pfistroj
na maximalni zvihcovaci vykon. Ukazatel rezimu s vyhfivanim okruhu

Pokud sviti zelena kontrolka, topny kabel je fadné
pfipojen k napajecimu okruhu.

Ukazatel nutnosti nahlédnuti do prirucky _|
z diivodu poruchy zvlhéovace

Pokud se rozsviti ervena kontrolka, je nutné zvihéovaé Pokud pfi pfipojeni k napajecimu okruhu topného -
a veskeré jeho prisluenstvi okamzité odpojit a odeslat kabelu zelena kontrolka nesviti, mohlo dojit k poruse
k opravé. v napajecim okruhu topného kabelu nebo

v topné desce.

Pokud neni topny kabel pfipojen k napajecimu okruhu,
pristroj se pfepne do rezimu bez vyhfivani okruhu.
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1. Présentation

Le RTM3 et le RTM3 DUO sont des dispositifs médicaux destinés a régler le débit d'un gaz. Ils se connectent a une
source murale de gaz sous pression ou & une sortie de pression d’'un détendeur.

Le rotamétre RTM3 est prévu pour étre utilisé par des médecins et autres personnels hospitaliers autorisés a administrer
a un patient des doses sélectionnées de gaz a usage médical.

2. Versions

Le RTM3 et le RTM3 DUO sont disponibles dans les versions suivantes :
- Gaz : Oxygeéne (O2) - Air médical - Dioxyde de carbone (CO.) et Carbogene (95% O + 5% CO.) sur demande.
- Pression d'alimentation : O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Air 4.5 bar (+/- 0,5 bar)
- Embout de connexion : selon les normes NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI...
- Connexion directe ou par l'intermédiaire d'un montage au rail (tuyau + embout porte tuyau serti + griffe).
- Sortie filetée : 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Version simple ou double.
- Plages de débits :
v en 0, :0-1,51/min; 0-5 /min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
¥ en Air médical : 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
¥ en CO;: 0-12 I/min.
v en Carbogéne : 0-15 I/min.

3. Caractéristigues technigues

- Conforme ala norme NF EN ISO 15002

- Unité de mesure : litre par minute (I/min).

- Précision des valeurs de mesure : + 10 % de la valeur indiquée ou + 0,5 I/min, la valeur la plus élevée étant retenue.
- Débit maximum hors échelle version <30 I/min : 60 I/min +10%.

- Débit maximum hors échelle version 230 I/min : 90 I/min +10%.

- Filtres en entrée version <30 I/min : porosité 35 pm.

- Filtres en entrée version 230 I/min : porosité 100 um.

- Numéro de série : avec année, mois de fabrication et numéro unitaire.

- Débitmeétre a pression compensée (a I'exception du débitmétre 0-1,5 I/min).

- Température d'utilisation : 23°C.

- RTM3 DUO = 3 positions : sortie tétine, sortie humidificateur ou position OFF.
- RTM3 DUO non disponible en version 0-1,5 I/min.

4. Mode d'emploi

- Veérifier le bon état de I'appareil.

- Veérifier que le robinet est fermé.

- Connecter le dispositif & la prise murale ou a la sortie de pression d’un détendeur, en position verticale.

- Pour le RTM3: Visser un humidificateur si nécessaire, ou une tétine pour y associer la tubulure d'équipement de
thérapie.

- Pour le RTM3 DUO : Visser un humidificateur sur la sortie appropriée ou brancher directement sur la tétine la tubulure
d'équipement de thérapie. Sélectionner la sortie humidificateur ou la sortie tétine en tournant la bague en bas du
dispositif.

- Tourner le robinet en fagade vers la gauche jusqu'a afficher le débit souhaité sur I'échelle (lecture de la mesure en
milieu de bille).

- Pour le RTM3 DUO : Attention, si le robinet n'est pas fermé, le gaz peut sortir & haut débit en quittant la position OFF.

- Installer la tubulure au patient en derniere étape.

- Pour le débranchement : fermer le robinet, enlever la tubulure du patient, déconnecter I'humidificateur si nécessaire,
puis déconnecter le débitmetre de la prise murale ou de la sortie de pression du détendeur.



5. Symboles

Ne pas utiliser de graisse, de lubrifiant ou d’huile

Voir notice d'instructions

=X

N°de série gravé sur le dispositif :

AAMMOOX AA : Année de fabrication, MM : Mois de fabrication, xxxx : Numéro unitaire

Fabricant

E

6. Consignes de Sécuri
- Pour éviter tout risque d'incendie ou d’explosion :
v Ne pas fumer a proximité.
v Ne pas utiliser & proximité d’un point d'ignition.
v Ne pas mettre I'appareil en contact avec des produits gras.
v Ne pas manipuler le dispositif avec des mains grasses.
v Ne pas démonter un appareil sous pression.
- Ne pas créer de restriction en sortie du dispositif médical.
- Influence de la pression : Attention, vérifier la pression d'alimentation du dispositif. Si la pression d’entrée n'est pas
dans la marge indiquée sur I'appareil, le débit risque de sortir de la marge normative autorisée.
- 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.
- Veiller a ce que le dispositif soit toujours en position verticale.
- Attention ! Ne pas faire entrer d'eau dans le débitmétre lors du transport avec un humidificateur; toujours dévisser
I'humidificateur avant toute manipulation.

7. Nettoyage et désinfection

- Déconnecter I'appareil de la source d’alimentation en gaz. Nettoyer I'extérieur de I'appareil avec un chiffon propre,
légerement humide. Laisser sécher le dispositif. En cas d'utilisation de produits décontaminants, vérifier leur
compatibilité avec le plastique (voir fiche technique).

- Ne pas immerger.

- Ne pas utiliser de décontaminant de surface.

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

9. Maintenance
Il 'y a pas de maintenance préventive sur le RTM3 pendant sa durée de vie.

Seule une personne habilitée par Technologie Médicale peut démonter le dispositif.

Technologie Médicale vous conseille un contréle annuel du dispositif :
v Vérifier la bonne connexion & la prise murale ou & la sortie de pression d'un détendeur.
v Contréler la bonne sortie du gaz a différents débits.
v Vérifier qu'il n’y a pas de fuite lorsque le robinet est fermé.

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

Durée de vie contractuelle : 10 ans
Date d’apposition du premier marquage C€& : 2007

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

he RTM3 and RTM3 DUO are medical devices intended to regulate the flow rate of a gas. They are designed to be

connected to a pressurised wall-mounted gas supply or to the pressure outlet on a pressure regulator.

T

he RTM3 floating ball flowmeter (rotameter) is intended to be used by doctors and other hospital personnel authorised

to administer selected doses of gases to patients for medical purposes.

2

T

3.
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. Versions

he RTM3 and RTM3 DUO are available in the following versions:
Gas: Oxygen (O) - Medical air - Carbon dioxide (CO-) and Carbogen (95% O + 5% CO;) on request.
Pressure at device inlet: O2 4.5 bar (+/- 0.5 bar) Air 4.5 bar (+/- 0.5 bar)
Probe: complies with the following standards: NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNLI....
Direct connection or via a rail mounting (tube + crimped tube connector + rail clamp).
Threaded outlet: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
Single or double outlet models.
Flow ranges available:
¥' 0g: 0-1.5 /min; 0-5 /min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 /min.
¥" Medical air: 0-5 l/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 l/min.
¥ COz: 0-12 I/min.
v’ Carbogen: 0-15 I/min.

. Technical data

Complies with standard EN 1SO 15002.

Display units: litre per minute (I/min).

Measurement precision: + 10 % of the value indicated or + 0.5 I/min, whichever is the highest.
Maximum off-scale flow rate for <30 I/min version: 60 I/min +10%.

Maximum off-scale flow rate for 230 I/min version: 90 I/min +10%.

Inlet filters for <30 I/min version: mesh size of 35 um.

Inlet filters for 230 I/min version: mesh size of 100 um.

Serial number: with year, month of manufacture and individual number.

The flowmeters provide (back-)pressure compensation (with the exception of the 0-1.5 I/min flowmeter).
Ambient temperature for use: 23°C.

RTM3 DUO = 3 positions: gas flow through tubing nipple, gas flow through humidifier or OFF position.
RTM3 DUO not available in 0-1.5 l/min version.

. Instructions for use

Check that the device is in good condition.

Make sure that the regulating knob is closed (zero flow).

Connect the device to the wall-mounted gas supply or to the pressure outlet on a pressure regulator, with the
device positioned vertically.

For the RTM3: If a humidifier is required, screw one onto the base of the device. Alternatively, screw on a tubing
nipple to provide a connection for gas therapy equipment.

For the RTM3 DUO: Screw a humidifier to the base of the device or connect gas therapy equipment directly to the
tubing nipple. Select gas flow through the humidifier or through the tubing nipple by rotating the base of the device.

Turn the regulating knob on the front of the device (anti-clockwise to increase the flow) until the required flow rate
is displayed on the scale (the value delivered is indicated by the middle of the ball).

For the RTM3 DUO: Caution, if the regulating knob is not closed, gas may escape at a high flow rate as you rotate
the base to select an option other than the OFF position.

Run the tubing up to the patient as the final step.

When disconnecting: close the regulating knob, remove the tubing from the patient, disconnect the humidifier if one
is fitted, then disconnect the flowmeter from the wall-mounted supply or from the pressure outlet on the pressure
regulator.



5. Symbols

Do not use grease, lubricant or oil

Refer to the instructions
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Serial No. engraved on the device:
YYMMXXXX YY: Year of manufacture, MM: Month of manufacture, xxxx: Individual
number

Manufacturer

L

6. Safety advice
- To prevent any risk of fire or explosion:
v Do not smoke near the device.
v Do not operate the device near a source of ignition.
v Do not let the device come into contact with greasy or oily products.
v Do not handle the device with greasy or oily hands.
v Do not disassemble if the device is pressurised.
- Do not create an obstruction to restrict the outlet from the medical device.
- Effect of pressure: Caution: check the inlet pressure fed to the device. If this inlet pressure is not within the range
indicated on the device, there is a danger that the flow rate delivered might be outside the permitted normative range.
- Effect of temperature: Caution: the precision of the flow rates delivered by the device varies as a function of the
ambient temperature (between 0°C and 40°C).
- Do not disassemble the device's inlet or outlet connectors.
- Ensure that the device is always in a vertical position.
- Caution! Do not allow water from a connected humidifier to enter the flowmeter when it is removed from its normal
operating position (for transport, cleaning etc.); always unscrew the humidifier before handling the device in any way.

7. Cleaning and disinfection

- Disconnect the device from the gas supply. Clean the outside of the device with a clean cloth, dampened with water.
Leave the device to dry. When using a decontaminant cleaning product, make sure it is compatible with the plastic
(refer to the technical data sheet).

- Do not immerse in water or other liquid.

- Do not use surface cleaners.

8. Storage
Store at between -20 and +60°C in a clean and dry place.
Store in its original packaging, if possible.

9. Maintenance
No preventive maintenance is required on the RTM3 during its service life.

Only individuals authorised by Technologie Médicale may disassemble the device.

Technologie Médicale recommends that the device should be inspected on a yearly basis:
v Check that the device can be connected correctly to a wall-mounted gas supply or to the pressure outlet on a
pressure regulator.
v Check that the gas flows correctly at a range of different flow rates.
¥ Check that there is no leakage when the regulating knob is closed (i.e. zero flow).

10. Guarantee
The device is covered by a 1-year warranty (parts and labour), which does not cover damage or incidents caused by
negligence, misuse, incorrect supervision or maintenance.

Contractual service life: 10 years.
Date when C €& marking first affixed: 2007

In accordance with European Directive 93/42/EEC of June 14th 1993,
TECHNOLOGIE MEDICALE must be notified immediately of any incident or near-incident.




1. Presentacién

El RTM3 y el RTM3 DUO son dispositivos médicos destinados a regular el flujo de un gas. Se conectan a una fuente
mural de gas a presion o a una salida de presion de un regulador.

El rotmetro RTM3 esta previsto para ser utilizado por médicos y otro personal hospitalario autorizado a administrar a un
paciente dosis seleccionadas de gas de uso médico.

2. Versiones

EI RTM3y el RTM3 DUO estan disponibles en las siguientes versiones:

w

IS

Gas: oxigeno (O) - Aire médico - Diéxido de carbono (CO.) y carbégeno (95 % O + 5 % CO) previo pedido.
Presién de alimentacion: O; 4,5 bares (+/- 0,5 bares) Aire 4,5 bares (+/- 0,5 bares).
Extremo de conexion: segin las normas NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI...
Conexién directa o por medio de un montaje a la guia (tubo + extremo portatubo engastado + grifa).
Salida roscada: 12 x 125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
Version simple o doble.
Flujos:
¥ de O,: 0-1,5 | /min; 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
¥ de aire médico: 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
¥ de CO;: 0-12 I/min.
v de carbégeno: 0-15 I/min.

. Caracteristicas técnicas

Cumple la norma NF EN 1SO 15002.

Unidad de medida: litro por minuto (I/min).

Precision de los valores de medida: + 10 % del valor indicado o + 0,5 I/min; se tiene en cuenta el valor mas
elevado.

Caudal maximo fuera de escala versién <30 I/min: 60 I/min 10 %.

Caudal maximo fuera de escala versién 230 I/min: 90 I/min 10 %.

Filtros en entrada versién <30 I/min: porosidad 35 um.

Filtros en entrada versién 230 I/min: porosidad 100 pm.

Nimero de serie: con afio, mes de fabricacién y nimero unitario.

Caudalimetro de presion compensada (excepto el caudalimetro de 0-1,5 I/min).

Temperatura de utilizacién: 23 °C.

RTM3 DUO 9 3 posiciones: salida conector, salida humidificador o posicién OFF.
RTM3 DUO no disponible en version de 0-1,5 I/min.

. Instrucciones de uso

Comprobar el buen estado del aparato.

Comprobar que la valvula esté cerrada.

Conectar el dispositivo a la toma mural o a la salida de presién de un regulador, en posicion vertical.

Para el RTM3: roscar un humidificador, si es necesario, 0 un conector para asociar un tubo de equipamiento de
terapia.

Para el RTM3 DUO: roscar un humidificador a la salida apropiada o conectar directamente al conector el tubo de
equipamiento de terapia. Seleccionar la salida del humidificador o la salida del conector girando el anillo de la parte
inferior del dispositivo.

Girar la valvula delantera hacia la izquierda hasta visualizar el flujo deseado en la escala (lectura de la medida en
el centro de la bola).

Para el RTM3 DUO: atencidn, si la valvula no esta cerrada, el gas puede salir a alto flujo al quitar la posicién OFF.

Instalar el tubo al paciente en la Gltima etapa.

Para la desconexion: cerrar la valvula, quitar el tubo del paciente, desconectar el humidificador si es necesario y
después desconectar el caudalimetro de la toma mural o de la salida de presion del regulador.



5. Simbolos

No utilizar grasa, lubricante o aceite

=X

Ver las instrucciones de uso

N.° de serie grabado en el dispositivo:

AAMMIOOX AA: afio de fabricacién, MM: mes de fabricacion, xxxx: nimero unitario

Fabricante

E

6. Consignas de sequridad
- Para evitar cualquier riesgo de incendio o de explosion:
v No fumar en las proximidades.
v No utilizar un punto de ignicién en las proximidades.
v No poner el aparato en contacto con productos grasos.
v No manipular el dispositivo con las manos engrasadas.
v No desmontar un aparato sometido a presion.
- No crear restricciones a la salida del dispositivo médico.
- Influencia de la presion: atencién, comprobar la presién de alimentacion del dispositivo. Si la presién de entrada no
esta en el margen indicado en el aparato, el flujo puede salir del margen normativo autorizado.
- Influencia de la temperatura: atencién, la variacion de temperatura ambiental (entre 0 °C y 40 °C) tiene un impacto
sobre la precision de los flujos proporcionados.
- No desmontar los racors de entrada o de salida del dispositivo.
- Controlar que el dispositivo esté siempre en posicion vertical.
- jAtencion! No introducir agua en el caudalimetro durante el transporte con un humidificador; desenroscar siempre el
humidificador antes de cualquier manipulacion.

7. Limpieza y desinfeccion

- Desconectar el aparato de la fuente de alimentacion de gas. Limpiar el exterior del aparato con un pafio limpio,
ligeramente himedo. Dejar secar el dispositivo. En caso de utilizacion de productos descontaminantes, comprobar su
compatibilidad con el plastico (véase la ficha técnica).

- No sumergir.

- No utilizar descontaminantes de superficie.

8. Aimacenamiento
Entre -20 y +60 °C en un lugar seco y limpio.
Si es posible, conservarlo en el envoltorio.

9. Mantenimiento
No existe mantenimiento preventivo para el RTM3 durante su periodo de vida dtil.

Solo una persona habilitada por Technologie Médicale puede desmontar el dispositivo.

Technologie Médicale le recomienda un control anual del dispositivo:
v’ Verificar la correcta conexién a la toma mural o a la salida de presién de un regulador.
v Controlar la correcta salida del gas a diferentes flujos.
v Verificar que no haya fugas cuando la véalvula esté cerrada.

10. Garantia
Dispositivo con garantia de 1 afio, piezas y mano de obra, excepto deterioro o accidentes debidos a negligencias,
utilizacion defectuosa, falta de control o de mantenimiento.

Duracién contractual: 10 afios
Fecha de aposicion de la primera marca CE: 2007

Segun la directiva europea 93/42/CEE de 14 de junio de 1993, cualquier incidente
o riesgo de incidente debe comunicarse inmediatamente a TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Beschreibung

Der RTM3 und der RTM3 DUO sind medizinische Vorrichtungen, die zur Einstellung des Gasdurchflusses dienen. Sie
werden an einen Wandanschluss mit Druckgas oder an den Druckaustritt eines Druckminderers angeschlossen.

Der Rotameter RTM3 ist dazu bestimmt, von Arzten und anderem Krankenhauspersonal, das befugt ist, Patienten mit
bestimmten Mengen medizinischer Gase zu versorgen, benutzt zu werden.

2. Versionen

Der RTM3 und der RTM3 DUO sind in den folgenden Versionen erhaltlich:
- Gas: Sauerstoff (O,) - Medizinisches Gas - Kohlenstoffdioxid (CO,) und Carbogen (95% O + 5% CO.) auf Anfrage.
- Versorgungsdruck: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Luft 4.5 bar (+/- 0,5 bar)
- Anschlussstutzen: geman den Normen NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC
- UNL..
- Direktanschluss oder mittels eines Schienensystems (Schlauch + Gasentnahmestutzen + Schienenklaue).
- Gewindeausgang: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Einfache oder doppelte Version.
- Durchflussbereiche:
¥ fir Oz: 0-1,5 | /min; 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
v fur medizinisches Gas: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
v fir COz: 0-12 I/min.
v' fur Carbogen: 0-15 I/min.

3. Technische Eigenschaften

- Ubereinstimmung mit der Norm EN 1SO 15002

- Messeinheit: Liter pro Minute (I/min),

- Genauigkeit der Messwerte: + 10 % des angegebenen Wertes oder + 0,5 I/min, je nachdem, welcher Wert hoher
ist.

- Maximaler Durchfluss auBerhalb des Messbereichs, Version <30 I/min: 60 I/min £10%.

- Maximaler Durchfluss auBerhalb des Messbereichs, Version 230 I/min: 90 I/min +10%.

- Eingangsfilter Version <30 I/min: Porositét 35 ym.

- Eingangsfilter Version 230 I/min: Porositéat 100 pm.

- Seriennummer: mit Jahr, Herstellungsmonat und Geratenummer.

- Druckkompensierter Durchflussmesser (mit Ausnahme des Durchflussmessers 0-1,5 I/m).

- Anwendungstemperatur: 23°C.

- RTM3 DUO 9 3 Positionen: Ausgang Auslasstiille, Ausgang Befeuchter oder Position OFF.
- Der RTM3 DUO ist nicht in der Version 0-1,5 I/min erhaltlich.

4. Gebrauchsanweisung

- Den korrekten Zustand des Gerétes tberpriifen.

- Uberpriifen Sie, ob der Hahn geschlossen ist.

- Die Vorrichtung in vertikaler Position an einen Wandanschluss oder den Druckaustritt eines Druckminderers
anschlieBen.

- Fiur den RTM3: Wenn erforderlich, einen Befeuchter oder eine Anschlusstiille anschrauben, um ihn mit den
Leitungen der Therapieausriistung zu verbinden.

- Fir den RTM 3 DUO: Einen Befeuchter an den passenden Ausgang schrauben oder direkt an die Anschlusstiille
der Leitungen der Therapieausriistung anschlieBen. Den Ausgang Befeuchter oder den Ausgang Anschlusstiille durch
Drehen des Ringes an der Vorrichtung unten einstellen.

- Den Hahn an der Fassade nach links drehen, bis der gewiinschte Durchfluss an der Skala angezeigt wird

Messwert in der Mitte der Kugel ablesen)

- Fur den RTM 3 DUO: Achtung, wenn der Hahn nicht geschlossen ist, kann Gas mit Hochdruck ausstrémen, wenn
das Gerét sich nicht in OFF-Position befindet.

- Als letzten Schritt die Schlauche an den Patienten anschlieRen.

- Zum Abschalten: den Hahn schlieBen, die Schlauche vom Patienten abnehmen, wenn erforderlich, den Befeuchter
trennen, dann den Durchflussmesser vom Wandanschluss oder Druckaustritt des Druckminderers trennen.



5. Symbole

Kein Fett, Schmiermittel oder Ol benutzen

=X

Siehe Gebrauchsanweisung

Eingravierte Seriennummer der Vorrichtung:

JIMMzo0c JJ: Herstellungsjahr, MM: Herstellungsmonat, xxxx: Gerdtenummer

Hersteller

E

6. Sicherheitsvorschriften
- Um Brand- oder Explosionsgefahren zu vermeiden:
v Nicht in der Nahe rauchen.
v Nicht in der Nahe eines Flammpunktes benutzen.
v Das Gerat nicht mit fetthaltigen Produkten in Beriihrung bringen.
v Nicht mit fettigen Handen am Gerét hantieren.
v Unter Druck stehende Gerate nicht demontieren.
- Am Ausgang des medizinischen Gerétes keine Beschrankung herstellen.
- Druckeinfluss: Achtung, den Versorgungsdruck der Vorrichtung tiberpriifen. Wenn der Eingangsdruck nicht innerhalb
des auf dem Gerat angegebenen Bereiches liegt, kann der Durchfluss vom zugelassenen Normbereich abweichen.
- Temperatureinfluss: Achtung, Schwankungen der Umgebungstemperatur (zwischen 0 °C und 40 °C) wirken sich auf
die Genauigkeit der Durchflussgeschwindigkeit aus.
- Die Eingangs- und Ausgangsanschliisse der Vorrichtung nicht demontieren.
- Achten Sie darauf, dass die Vorrichtung sich stets in vertikaler Position befindet.
- Achtung! Kein Wasser in den Durchflussmessers eindringen lassen, wenn er mit einem Befeuchter transportiert wird;
den Befeuchter vor jeglicher Handhabung abschrauben.

7. Reinigung und Desinfektion

- Das Gerat von der Gasversorgung trennen. Das Gerat von auRen mit einem sauberen, leicht angefeuchteten Tuch
séubern. Die Vorrichtung trocknen lassen. Uberprifen Sie bei der Verwendung von Dekontaminierungsprodukten
deren Vertraglichkeit mit dem Kunststoff (siehe technisches Datenblatt).

- Nicht in Wasser eintauchen.

- Keine Bodendekontaminierungsprodukte benutzen.

8. Lagerung
Zwischen -20°C und +60°C an einem trockenen und sauberen Ort.
Wenn méglich in der Verpackung aufbewahren.

9. Wartung
Wabhrend der Lebensdauer des RTM3 ist keine praventive Wartung erforderlich.

Nur von Technologie Médicale befugte Personen diirfen die Vorrichtung demontieren.

Technologie Médicale empfiehlt eine jahrliche Priifung der Vorrichtung:
v Die korrekte Verbindung mit dem Wandanschluss oder dem Druckaustritt eines Druckminderers tberpriifen.
v Den korrekten Gasaustritt bei unterschiedlichen Durchflussgeschwindigkeiten priifen.
v Uberpriifen, ob kein Leck besteht, wenn der Hahn geschlossen ist.

10. Garantie
Gerétegarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsfehler, ausgenommen sind Beschadigungen oder Unfélle durch
Nachlassigkeit, unsachgeméaBe Benutzung, mangelnde Uberwachung oder Instandhaltung.

Vertragliche Lebensdauer: 10 Jahre
- Erhaltsdatum der ersten CE-Kennzeichnung: 2007

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




1. Presentazione

I RTM3 e il RTM3 DUO sono dispositivi medici progettati per regolare il flusso di un gas. Essi si collegano a una presa a
muro di gas pressurizzato o all’'uscita di un regolatore di pressione.

Il rotametro RTM3 é destinato all'uso da parte di medici e altro personale ospedaliero autorizzato a somministrare a un
paziente dosi di gas selezionate per uso medico.

2. Versioni

IRTM3 e il RTM3 DUO sono disponibili nelle seguenti versioni:

w0

&

Gas: Ossigeno (0O<131>2</131>) - Aria medica - Diossido di carbonio (CO<140>2</140>) e Carbonio (95%
0<167>2</167> + 5% CO<173>2</173>) su richiesta.

Pressione di alimentazione: Oz 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Avria 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
Punto di collegamento: secondo le norme NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI ...

Collegamento diretto o tramite montaggio su guida (tubo flessibile + raccordo portatubo aggraffato + morsetto).

Uscita filettata: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2" BS F.
Versione singola o doppia.

Intervalli di portata:

¥ di 0<318>2</318>: 0-1,5 I/min; 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.

¥ di Aria medica: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.

v di CO,: 0-12 I/min.

¥ di Carbonio: 0-15 l/min.

. Caratteristiche tecniche

Conforme alla norma NF EN 1SO 15002

Unita di misura: litro al minuto (I/min).

Precisione dei valori di misurazione: + 10% del valore indicato o + 0,5 I/min, ovvero il valore pitl elevato fra i due.
Portata massima fuori scala versione <30 I/min: 60 I/min +10%.

Portata massima fuori scala versione 2 30 I/min: 90 I/min +10%.

Filtri di entrata versione <30 I/min: porosita 35 pm.

Filtri di entrata versione 2 30 I/min: porosita 100 ym.

Numero di serie: con anno, mese di fabbricazione e numero di unita.

Flussimetro con compensazione della pressione (tranne il flussimetro da 0-1,5 I/min).

Temperatura di utilizzo: 23° C.

RTM3 DUO 9 3 posizioni: uscita coppa di aspirazione, uscita umidificatore o posizione OFF.
RTM3 DUO non disponibile nella versione da 0-1,5 I/min.

. Modalita d’'uso

Controllare lo stato del dispositivo.

Controllare che la valvola sia chiusa.

Collegare il dispositivo alla presa a muro o all’'uscita di un regolatore di pressione in posizione verticale.

Per il RTM3: se necessario, avvitare un umidificatore o una coppa di aspirazione per associare la cannula
dell'apparecchiatura terapeutica.

Per il RTM3 DUO: avvitare un umidificatore sulla presa appropriata o collegare la cannula dell’apparecchiatura
terapeutica direttamente sulla coppa di aspirazione. Selezionare I'uscita dell'umidificatore o della coppa di aspirazione
ruotando I'anello nella parte inferiore del dispositivo.

Ruotare la valvola sul pannello anteriore a sinistra per visualizzare la portata desiderata sulla scala (lettura della
misurazione al centro della sfera del manometro).

Per il RTM3 DUO: attenzione, se la valvola non & chiusa, il gas pud essere rilasciato a una capacita di flusso
elevata quando si esce dalla posizione OFF.

Inserire la cannula nel paziente come ultimo stadio dell'operazione.

Per scollegare: chiudere la valvola, estrarre la cannula dal paziente, se necessario; quindi scollegare I'umidificatore
e il flussimetro dalla presa a muro o dall'uscita della pressione del regolatore.




5. Simboli

Non utilizzare grasso, lubrificante o olio

=X

Vedere il manuale di istruzioni

Numero di serie inciso sul dispositivo:
AAMMXXXX AA: Anno di fabbricazione, MM: Mese di fabbricazione, xxxx: Numero di
unita

d Produttore

6. Istruzioni di sicurezza
- Per evitare qualsiasi rischio di incendio o esplosione:
v Non fumare nelle vicinanze.
v Non utilizzare vicino a un punto di accensione.
v Non mettere il dispositivo in contatto con prodotti oleosi.
v Non maneggiare il dispositivo con le mani unte.
v Non smontare un dispositivo a pressione.
- Non restringere I'uscita del dispositivo medico.
- Impatto della pressione: attenzione, controllare la pressione di alimentazione del dispositivo. Se la pressione in entrata
non rientra nell'intervallo indicato sul dispositivo, il flusso puo superare la portata massima consentita.
- Impatto della temperatura: attenzione, la variazione della temperatura ambiente (tra 0° C e 40° C) ha un impatto sulla
precisione delle portate erogate.
- Non smontare i raccordi di ingresso o di uscita del dispositivo.
- Assicurarsi che il dispositivo sia sempre in posizione verticale.
- Attenzione! Non far penetrare acqua nel flussimetro durante il trasporto con un umidificatore e svitare sempre
I'umidificatore prima di maneggiarlo.

7. Pulizia e disinfezione

- Scollegare il dispositivo dalla fonte di alimentazione del gas. Pulire I'esterno del dispositivo con un panno pulito e
leggermente umido. Lasciare asciugare il dispositivo. Se vengono utilizzati dei prodotti decontaminanti, verificare la
loro compatibilita con la plastica (consultare la scheda tecnica).

- Non immergere.

- Non utilizzare decontaminanti per superfici.

8. Conservazione
Tra-20 e + 60° C in un luogo asciutto e pulito.
Conservare nella confezione, se possibile.

9. Manutenzione
Non & prevista alcuna manutenzione preventiva per il RTM3 durante il suo ciclo di vita.

Il dispositivo pud essere smontato solo da una persona autorizzata da Medical Technology.

Technologie Médicale consiglia di sottoporre il dispositivo a un controllo annuale:
v Controllare il corretto collegamento alla presa a muro o alla uscita di pressione di un regolatore.
v Controllare la corretta uscita del gas a diverse portate.
v Controllare che non si verifichino perdite quando la valvola & chiusa.

10. Garanzia
Dispositivo garantito per 1 anno, per parti e manodopera, salvo in caso di deterioramento o incidenti dovuti a negligenza,
uso improprio, mancanza di supervisione o di manutenzione.

Durata della vita contrattuale: 10 anni
Data di apposizione della prima marcatura CE: 2007

Ai sensi della Direttiva europea 93/42/CEE del 14 giugno 1993, qualsiasi incidente
o rischio di incidente deve essere segnalato immediatamente a TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Apresentacéo do produto

O RTM3 e 0 RTM3 DUO sé&o dispositivos médicos destinados a regular o caudal de um gés. S&o ligados a uma fonte de
alimentag&o de gas comprimido de parede ou a saida de um regulador de presséo.

O rotametro RTM3 foi concebido para utilizagdo por médicos e outro pessoal hospitalar autorizado a administrar a um
paciente doses selecionadas de gas medicinal.

2. Versdes

O RTM3 e 0 RTM3 DUO encontram-se disponiveis nas seguintes versoes:
- Gas: Oxigénio (Oz) - Ar medicinal - Dioxido de carbono (CO-) e Mistura de oxigénio e gas carbonico (95% O +
5% CO) a pedido.
- Pressé&o de alimentagédo: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Ar 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Acessorio de ligagdo: em conformidade com as normas NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - DISS - US Ohmeda
Diamond - NORDIC — UNI.
- Ligacdo direta ou por intermédio de montagem em calha (tubo + acessoério porta-tubo incorporado + garra).
- Saida roscada: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Versao simples ou dupla.
- Intervalos de caudal:
¥ com O;: 0-1,5 | /min ; 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
¥' com ar medicinal: 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
v' com CO : 0-12 l/min.
v’ com mistura de oxigénio e gas carbénico: 0-15 I/min.

3. Dados técnicos

- Em conformidade com a norma NF EN 1SO 15002.

- Unidade de medigéo: litros por minuto (I/min).

- Exatiddo dos valores de medigéo: + 10 % do valor indicado ou * 0,5 I/min, consoante o que seja o valor mais
elevado.

- Caudal maximo fora da escala, versdo <30 I/min : 60 I/min +10%.

- Caudal maximo fora da escala, versdo 230 I/min : 90 I/min £10%.

- Filtros na entrada, versao <30 I/min : porosidade 35 pum.

- Filtros na entrada, versao 230 I/min : porosidade 100 pm.

- Nimero de série: com ano, més de fabrico e nimero unitério.

- Caudalimetro de pressdo compensada (& excegéo do caudalimetro de 0-1,5 I/min).

- Temperatura de utilizagdo: 23 °C.

- RTM3 DUO = 3 posicdes: saida de conector, saida de humidificador ou posiéo OFF.

- O RTM3 DUO néo esta disponivel na vers&o 0-1,5 I/min.

4. Modo de emprego

- Confirmar que o aparelho se encontra em bom estado.

- Confirmar que a torneira esta fechada.

- Ligar o dispositivo & tomada de parede ou a saida de um regulador de pressédo, na posicéo vertical.

- Para o RTM3: Aparafusar um humidificador, se necessario, ou um conector para ai ligar a tubagem do
equipamento de terapia.

- Para o RTM3 DUO: Aparafusar um humidificador & saida apropriada ou ligar a tubagem do equipamento de
terapia diretamente ao conector. Selecionar a saida de humidificador ou a saida de conector rodando o anel na parte
de baixo do dispositivo.

- Rodar a torneira da frente para o lado esquerdo até visualizar o caudal desejado na escala (valor de medicdo
lido a meio da esfera).

- Para o RTM3 DUO: Atencdo, se a torneira ndo estiver fechada, o gas poderd sair a um caudal elevado ao
abandonar a posicao OFF.

- A ligagédo da tubagem ao paciente deve ser feita em dltimo lugar.

- Para desligar: fechar a torneira, retirar a tubagem do paciente, desligar o humidificador se necessario e desligar
depois o caudalimetro da tomada de parede ou da saida do regulador de presséao.



5. Simbolos

N&o utilizar massa, lubrificante ou 6leo

=X

Consultar o folheto de instrucdes

N.° de série gravado no dispositivo:

AAMM0o AA: Ano de fabrico, MM: Més de fabrico, xxxx: Nimero unitario

Fabricante

E

6. Informacdes de seguranca
- Para evitar qualquer risco de incéndio ou explosao:
v N&o fumar na proximidade do dispositivo.
v N&o utilizar na proximidade de uma fonte de ignicéo.
v N&o colocar o aparelho em contacto com produtos gordurosos.
v N&o manusear o dispositivo com as méos engorduradas.
v Né&o desmontar o aparelho sob press&o.
- Nao criar qualquer restri¢do na saida do dispositivo médico.
- Influéncia da pressdo: Atencéo, verificar a pressdo de alimentagdo do dispositivo. Se a pressdo de admisséo nao
estiver dentro da margem indicada no aparelho, o caudal podera ndo obedecer a margem normativa autorizada.
- Influéncia da temperatura: Atencdo, a variagdo da temperatura ambiente (entre 0 °C e 40 °C) tem impacto na
exatidéo dos caudais distribuidos.
- Na&o desmontar os conectores de admisséo ou de saida do dispositivo.
- Assegurar que o dispositivo esta sempre na posicao vertical.
- Atengdo! N&o deixar entrar 4gua para o caudalimetro durante o transporte com um humidificador; desaparafusar
sempre o humidificador antes de qualquer manuseamento.

7. Limpeza e desinfecéo

- Desligar o aparelho da fonte de alimentag&o de gas. Limpar o exterior do aparelho com um pano limpo ligeiramente
humedecido. Deixar secar o dispositivo. Em caso de utilizagéo de produtos descontaminantes, verificar a respetiva
compatibilidade com o pléstico (consultar a ficha técnica).

- N&o mergulhar o dispositivo em liquido.

- Nao utilizar um descontaminante de superficies.

8. Armazenamento
Entre -20 e +60 °C, em local seco e limpo.
Conservar, se possivel, dentro da embalagem.

9. Manutencéo
O RTM3 néo necessita de manuteng&o preventiva durante toda a sua vida Util.

O dispositivo sé pode ser desmontado por uma pessoa autorizada pela Technologie Médicale.

A Technologie Médicale aconselha uma inspec¢éo anual do dispositivo:
v Confirmar que a ligagéo & tomada de parede ou a saida de um regulador de presséo esta correta.
v Confirmar a saida correta do gas com diferentes caudais.
v Confirmar que néo existe fuga quando a torneira esta fechada.

10. Garantia
Dispositivo garantido por um ano, pegas e méo-de-obra, excetuando deterioragbes ou acidentes resultantes de
negligéncia, utilizag&o incorreta, falta de vigilancia ou de manutengé&o.

Vida contratual: 10 anos
Data de aposicdo da primeira marcagao C €4: 2007

Nos termos da diretiva europeia 93/42/CEE de 14 de junho de 1993, qualquer incidente
ou risco de incidente devera ser imediatamente comunicado & TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Presentation

RTM3 och RTM3 DUO ar medicintekniska produkter for att reglera gasflode. De ansluts till ett uttag med trycksatt gas i
véggen eller en snabbkoppling pa en gastrycksregulator.

Svévkroppsmataren RTM3 ar avsedd att anvandas av léakare och annan sjukhuspersonal som har behérighet att
administrera utvalda doser medicinsk gas till patienter.

2. Versioner

RTM3 och RTM3 DUO finns tillgangliga i féljande versioner:

Gas: Syre (O) - Medicinsk luft - Koldioxid (CO2) och karbogen (95 % O, + 5 % CO) pa begéran.
Arbetstryck: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)

Anslutning: enligt standarderna NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNIL...
Direktanslutning eller med hjélp av panelmontering (slang + munstycke med upphangning for slang + krok/hake).
Géangad utgang: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

Enkel eller dubbel version.

Intervall:

¥" 02:0-1,5/min, 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min, 0-70 I/min.
¥' Medicinsk luft: 0-5 I/min, 0-15 | /min, 0-30 I/min, 0-70 I/min.
¥ COz: 0-12 I/min.

v’ Karbogen: 0-15 I/min.

3. Teknisk beskrivning

Uppfyller standarden NF EN ISO 15002.

Matenhet: liter per minut (I/min).

Precisionsvérde for matning: + 10 % av det angivna vardet eller + 0,5 I/min, beroende p vilket som &r hogst.
Maximalt fléde utanfor skalan version <30 I/min: 60 I/min £10%.
Maximalt fléde utanfor skalan version 230/min: 90 I/min £10%.
Inloppsfilter version <30 I/min: porositet 35 um.

Inloppsfilter version 230 I/min: porositet 100 um.

Serienummer: med tillverkningsér, -ménad och enhetsnummer.
Tryckbalanserad flodesmaétare (utom flodesmatare 0-1,5 I/min).
Arbetstemperatur: 23 °C.

RTM3 DUO = 3 lagen: nippelutgéng, befuktarutgéng eller lage OFF.
RTM3 DUO finns inte tillganglig fér 0-1,5 I/min.

4. Bruksanvisning

Kontrollera att utrustningen &r i gott skick.

Kontrollera att kranen ar stangd.

Anslut utrustningen till gasuttaget i vaggen eller till utgdngen pa gastrycksregulatorn i vertikalt lage.

RTM3: Skruva fast en befuktningsapparat vid behov, eller en koppling for att ansluta behandlingsutrustningens
slang.

RTM3 DUO: Skruva fast en befuktningsapparat vid lamplig utgdng, eller anslut behandlingsutrustningens slang
direkt till nippeln. Vélj befuktningsapparatens utlopp eller nippelutgdngen genom att vrida ringen pa botten av enheten.

Vrid kranen pé framsidan &t vanster till dess att det 6nskade flodet visas pé skalan (avlas métarstaliningen vid
kulans mittpunkt).

RTM3 DUO: Obs! Om kranen inte &r stangd kan en stor mangd gas komma ut och den kan lamna laget OFF.

Koppla slangen till patienten sist.

Vid avstangning: stang kranen, ta bort slangen fran patienten, koppla om nédvéndigt bort befuktningsapparaten,
koppla sedan bort flsdesmétaren fr&n gasuttaget i vaggen eller utgdngen pa gastrycksregulatorn.



5. Symboler

Anvéand inte fett, smérjmedel eller olja

=X

Se bruksanvisning

Serienumret &r ingraverat pa utrustningen:
AA: Tillverkningsér, MM: Tillverkningsménad, xxxx: Enhetsnummer

u Tillverkare

kerhetsinstruktioner
or att undvika brandrisk och explosionsrisk:
v Rokning forbjuden i narheten.
v Far inte anvéndas i narheten av férbranning/antandning.
v Apparaten far inte komma i kontakt med feta produkter.
v Hantera inte utrustningen med oljiga eller feta hander.
v Demontera inte en apparat som ar trycksatt.
- Blockera/hindra inte utgangen pa den medicinska utrustningen.
- Tryckpéverkan: Obs, kontrollera utrustningens matningstryck. Om ingéngstrycket inte ligger inom toleransen som &r
markerad pa apparaten riskerar fldet att ligga utanfér den normativa auktoriserade toleransen.
- Temperaturpaverkan: Obs, variationen i rumstemperatur (mellan 0 °C och 40 °C) péverkar precisionen for de
levererade flodena.
- Demontera inte ingdngs- och utg&ngskopplingarna pa utrustningen.
- Se till att utrustningen alltid &r i vertikalt lage.
- Observeral Undvik att f& in vatten i flddesméataren vid transport med en befuktningsapparat. Skruva alltid bort
befuktningsapparaten innan hantering.

AAMMXXXX

7. Rengéring och desinficering

- Koppla bort apparaten fran gaskallan. Rengér apparatens utsida med en ren, latt fuktad trasa. Lat utrustningen torka.
Vid anvéandning av dekontamineringsprodukter ska kontroll utféras om de &r kompatibla med plasten (se teknisk
beskrivning).

- Séank inte ner utrustningen i vatten.

- Anvand inte ytdekontamineringsprodukter.

8. Forvarin
Mellan -20 och +60 °C p en torr och ren plats.
Forvara om majligt i férpackningen.

9. Underhall
Inget preventivt underhé&ll kravs for RTM3 under dess livstid.

Endast personer med behérighet fr&n Technologie Médicale har till&telse att demontera utrustningen.

Technologie Médicale rekommenderar en &rlig kontroll av utrustningen:
v Kontrollera anslutningen till vaggasuttaget eller tryckutgéngen pa gastryckregulatorn.
v Kontrollera att gas kommer ut korrekt vid olika floden.
v Kontrollera att det inte finns nagra lackor nar kranen &r sténgd.

10. Garanti
Utrustningsgaranti p& 1 &r fér delar och utférande, med undantag fér skador eller olyckshandelser pd grund av
férsummelse, felaktig anvandning, bristande Gvervakning eller underhall.

Kontraktlivstid: 10 ar
Datum for forsta CE-mérkningen: 2007

| enlighet med direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 méste alla tillbud
eller risk for tillbud omedelbart rapporteras till TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Presentatie

RTM3 en RTM3 DUO zijn medische hulpmiddelen bedoeld om een gasflow te regelen. Ze worden aangesloten op een
wandflowmeter voor medische gasflessen onder druk of op de drukuitgang van een drukregelaar.

De RTM3 flowmeter is bedoeld voor gebruik door artsen en ander bevoegd ziekenhuispersoneel om gas voor medische
doeleinden toe te dienen aan patiénten.

2. Uitvoeringen

RTM3 en RTM3 DUO zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

- Gas: Zuurstof (O) - Medische lucht - Kooldioxide (CO2) en Carbogeen (95% O: + 5% CO) op aanvraag.

- Voedingsdruk: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar)  Lucht 4.5 bar (+/- 0,5 bar)

- Aansluitstuk: volgens de normen NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC -
UNIL...

- Directe aansluiting via een railmontage (slang + gefelst slangstuk + klem).

- Draadaansluiting: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

- Enkelvoudige of dubbele uitvoering.

- Flowbereik:

voor Oz: 0-1,5 | /min; 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.

voor medische lucht: 0-5 I/min; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.

voor CO;: 0-12 l/min.

voor carbogeen: 0-15 I/min.

AN NN

3. Technische gegevens

- Overeenkomstig de norm NF EN ISO 15002

- Meeteenheid: liter per minuut (I/min).

- Nauwkeurigheid van de gemeten waarden: + 10 % van de aangegeven waarde of + 0,5 I/min, (de hoogste van
beide waarden wordt gebruikt).

- Maximale luchtflow buiten de schaal van de uitvoering <30 I/min: 60 I/min +10%.

- Maximale luchtflow buiten de schaal van de uitvoering 230 I/min: 90 I/min +10%.

- Ingangsfilters uitvoering <30 I/min: poreusheid 35 pm.

- Ingangsfilters uitvoering =30 I/min: poreusheid 100 um.

- Serienummer: met jaar en maand van fabricage en een eenheidsnummer.

- Drukgecompenseerde flowmeter (behalve de 0-1,5 I/min flowmeter).

- Bedrijfstemperatuur: 23°C.

- RTM3 DUO = 3 posities: nippeluitgang, bevochtigeruitgang of OFF (Uit).

- De RTM3 DUO is niet verkrijgbaar in de 0-1,5 I/min uitvoering.

4. Gebruiksaanwijzing

- Controleer of het apparaat zich in goede staat bevindt.

- Controleer of het kraantje dicht is.

- Sluit het apparaat in verticale positie aan op de wandflowmeter of op de drukuitgang van een drukregelaar.

- Voor de RTM3: Schroef een bevochtiger op de betreffende uitgang of sluit het therapeutische apparaat
rechtstreeks op de nippel aan.

- Voor de RTM3 DUO: Schroef een bevochtiger op de betreffende uitgang of sluit het therapeutische apparaat
rechtstreeks op de nippel aan. Selecteer de luchtbevochtiger of nippelaansluiting door aan de ring aan de onderkant
van het apparaat te draaien.

- Draai het kraantje aan de voorzijde naar links tot de gewenste flow wordt weergegeven op de schaal (lees de
waarde af in het midden van het balletje).

- Voor de RTM3 DUO: Let op, als het kraantje niet dicht is, kan er een hoge gasflow vrijkomen bij het omschakelen
naar een andere positie vanuit de OFF-positie.

- Als laatste stap installeert u de slangen naar de patiént toe.

- Voor het loskoppelen: sluit het kraantje, verwijder de slangen van de patiént, indien nodig de bevochtiger
loskoppelen en vervolgens de wandflowmeter of de drukuitgang van de drukregelaar loskoppelen.




5. Symbolen

Gebruik geen vet, smeermiddel of olie.

=X

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

Het op het apparaat gegraveerde serienummer:

AAMMIOOX AA: Jaar van fabricage, MM: Maand van fabricage, xxxx: Eenheidsnummer

Fabrikant

E

6. Veiligheidsinstructies
- Voorzorgsmaatregelen om brand of ontploffing te voorkomen:
v Niet roken in de nabijheid van het apparaat.
v Niet gebruiken in de nabijheid van een ontstekingspunt.
v Het apparaat niet in contact brengen met vette producten.
v Het apparaat niet hanteren met vette handen.
v Een apparaat onder druk niet demonteren.
- Geen beperking creéren aan de uitgang van het medische hulpmiddel.
- Invloed van de druk: Let op: controleer de toevoerdruk van het apparaat. Als de ingangsdruk niet binnen het
aangeduide bereik valt, kan de flow de toegestane limiet overschrijden.
- Invloed van de temperatuur: Let op: schommelingen van de omgevingstemperatuur (tussen 0 en 40 °C) beinvioeden
de nauwkeurigheid van de geleverde flow.
- De in- of uitgangsverbindingen van het apparaat niet demonteren.
- Het apparaat moet zich altijd in een verticale positie bevinden.
- Letop! Laat geen water binnendringen in de flowmeter bij transport met een bevochtiger. Schroef de bevochtiger altijd
los v6ér eventuele verplaatsingen.

7. Schoonmaak en ontsmetting

- Het apparaat loskoppelen van de gastoevoer. De buitenkant van het apparaat schoonmaken met een schone, licht
vochtige doek. Het apparaat laten drogen. Bij gebruik van ontsmettingsmiddelen, controleren of deze geschikt zijn
voor kunststof (zie het productinformatieblad).

- Niet onderdompelen.

- Geen oppervlakteontsmettingsmiddelen gebruiken.

8. Opslag
Tussen -20 en +60 °C op een droge en schone plaats.
Het apparaat inden mogelijk in de verpakking bewaren.

9. Onderhoud
Er is geen preventief onderhoud vereist tijdens de levensduur van de RTM3.

Het apparaat mag alleen gedemonteerd worden door een persoon die erkend is door Technologie Médicale.

Technologie Médicale raadt aan om het apparaat jaarlijks te laten controleren:
v Controleer de aansluiting op de wandflowmeter of de drukuitgang van een drukregelaar.
v Controleer de gasuitgang bij verschillende flow-waarden.
v Controleer of er geen lekkage is als het kraantje dicht is.

10. Garantie
Het apparaat heeft een garantie van 1 jaar op onderdelen en arbeidsuren. Deze garantie geldt niet voor schade of
ongevallen die te wijten zijn aan nalatigheid, verkeerd gebruik en gebrek aan controle of onderhoud.

Contractuele levensduur: 10 jaar
Datum van aanbrenging van de eerste C€& “uei €1

= 2007

Overeenkomstig de Europese richtlijn 93/42/EEG van 14 juni 1993, moet elk ongeval
of mogelijk ongeval onmiddellijk gemeld worden aan TECHNOLOGIE MEDICALE.
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1. Npeacrassue

RTM3 1 RTM3 DUO ca meavuvHCKu uagenus, npeHasHayeHn 3a perynupare Ha aeburta Ha ras. Te ce cBbp3BaT KbM
CTEHEH U3TOYHVK Ha ra3 Nof HansiraHe Ui KbM 13XoAa Nof HansraHe Ha PeayKUMOHEH KnanaH.

PorametbpbT RTM3 e npegHasHadeH 3a ynotpeba oT nekapu u apyr 60nH1YeH nepcoHar, ynbiHOMOLLEH Aa npunara
Ha nauveHT n3bpaHu 403V ra3 3a MeauLnHeka ynotpeba.

2. Bepcumn

RTM3 1 RTM3 DUO ce npegnaraT B criefjHUTe BEPCUM:
- a3: Kucnopop (02) — MeavumnHcku Bb3gyx — Bbrnepogen avokeua (CO2) n Kap6oreH (Bbrnepoa) (95% O2 + 5%
CO:) npu HeobxoaMMOCT.
- Hansrane Ha nogaBaHe: O2 4,5 6apa (+/- 0,5 6apa) Air 4.5 6apa (+/- 0,5 6apa)
- HakpaiHuk 3a cebp3BaHe: cbrmacHo crtaHaaptm NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI...
- [MpeKTHO CBBP3BaHE MK CBbP3BaHE Ype3 MOHTaX KbM penca (Tpbba + HakpaiiHuK, Hocely TpbGaTa + ckoba).
- Waxop c peaba: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- OBuWKHOBEHa UNW ABOIHA BEPCUSI.
- [vanasonn Ha nebura :
v' B 0Oz:0-1,5n /MuH ; 0-5 n/muH ; 0-15 n /muH ; 0-30 n/mut ; 0-70 n/MKH.
v Npu MeauuMHCKU Bb3AyX : 0-5 1 /MuH ; 0-15 1 /muH ; 0-30 n /MuH ; 0-70 1 /MuH.
v npu CO;: 0-12 n /MuH.
v’ npu Bbrnepoa: 0-15 n /MuH.

3. TexHN4eCKU XapaKTepUCTUKU

- Ortrosaps Ha ctaHgapT NF EN ISO 15002

- MepHa eanHnua: nuTpa B MuHyTa (I/min).

- TOYHOCT Ha u3MepeHuTe cToiHocTu: + 10 % OT nocoyeHaTa CToWHOCT unu + 0,5 N /MuH, KaTo ce 3anasea Haii-
BUCOKATa CTOMHOCT.

- MakcumaneH aebut ussbH nsmepeHata sepcust <30 N1 /MuH : 60 n /MuH £10%.

- MakcumaneH nebut ussbH n3mepeHata sepcus = 30 11 /MuH : 90 N /MuH £10%.

- dunTpu Ha BxoaHaTa Bepcua <30 N/MUH : wynnmeocT 35 um.

- dunTpu Ha BxogHaTa Bepcua = 30 n/muH : wynnusocT 100 pm.

- CepuieH Homep: C FroiuHa, MeceLl| Ha NPOM3BO/ACTBO U @AUHEH HOMEP.

- [ebutomep ¢ KoMNeHcaLnsa Ha HansraHeTo (C usknioveHne Ha febutomepa 0-1,5 N/MuH).

- Temnepatypa Ha uanonasaxe: 23°C.

- RTM3 DUO = 3 noauumuu: U3xoA 3a Kankomep, U3Xof, Ha oBnaxHuTen unv noanuust U3KI.

- RTM3 DUO He ce npeanara BbB Bepcus 0-1,5 n/MuH.

4. HauvH Ha ynoTpe6a

- MpoBepeTe 10GPOTO CbCTOSHUE Ha U3ENUeTO.

- YBepeTe ce, Ye kpaH4eTo € 3aTBOPEHO.

- CBbpXKETE U3AENNETO KbM CTEHEH TePMUHAI UMK KbM U3X0/1a NOA HansraHe Ha PeyKUMOHEH KnanaH.

- 3a RTM3 : Ako e HeoBXoAMMO, 3aBMHTETE BniaroMep Wnu CMykaTeneH efnemeHT, 3a a cBbpXeTe TpbbudkuTe 3a
Tepanus.

- 3a RTM3 DUO : 3aBuHTeTe OBNaxHWUTEN KbM NOAXOASLIMA U3XOA UNM CBbpXETe TpbbaTa 3a TepaneBTUYHO
oBopyaBaHe AMPEKTHO KbM Kamkomepa. MabepeTe M3xoia Ha OBRaXHUTENs WNKU Kamkomepa, KaTo 3aBbpTuTe
npbLCTEHa B JONHATa YacT Ha YCTPOMCTBOTO.

- BaBbpTeTe kpaHa Ha NpefHUA NaHen BrsBo, 3a /1a NOKaXeTe KenaHaTa ckopocT Ha AebuTa B ckanaTta (oTuMTaHe
Ha U3MepBaHeTO B cpeaaTa Ha Tonkara).

- B3a RTM3 DUO : BHumaHue, ako BEHTUNBT He € 3aTBOPEH, rasbT MOXE [a uanese ¢ ronsm Aebut, korato usnese
oT nonoxeHne N3KJ.

- MoHTUpaiiTe TpBEUUKUTE 3a NaLMeHTa Npu NocneaHus eTan.

- ViskniousaHe: 3aTBOpPETe KpaHa, cBanete TPbOWYKATE 3a MNalMeHTa, paseavHeTe OBNaXHUTENs, ako e
Heobxofumo, criefi Tosa paseauHeTe AeGUTOMEpa OT CTEHHWS TepMUHan WiM OT W3XOAa Mof HansraHe Ha
PEAYKUMOHHWS KNnanaH.



5. Cumeonu

[a He ce u3non3ea rpec, CMa3oyeH MaTepuan unu Macno

=X

BwxTe ykasaHMeTo 3a u3nornssaHe

CepueH Homep, rpaBupaH BbpXY U3aenneTo:
AAMMXXXX AA: TopuHa Ha nponssoacTeo, MM: MeceL, Ha NPOM3BOACTBO, XXXX:
EfvHeH Homep

Mpoussoguten

E

MpaBuna 3a GesonacHoct
- 3a na 13GerHeTe BCUUKM PUCKOBE OT NOXap UMM eKCrrnosnst:
He nywerte Habnuso.
/ He nywerte 6n130 10 M3TOYHMK Ha 3ananeaHe.
v He nocraesiiTe anapata B KOHTaKT C Ma3H1 NPOAYKTH.
v He paBoteTe ¢ nagenueTo, ako pblieTe Bit Ca Ma3Hu.
v He nemoHTMpaiiTe anapara, koraTo € oz HansraHe.

- He cb3paBaiite orpaHiieHre Ha 13xoaa Ha MeaMLMHCKOTO n3aenve.

- BrnusHne Ha HansraHeto: BHUMaHue, npoBepeTe HansraHeTo Ha nofjaBaHe Ha ras B W3eNneTo. AKO BXOAHOTO
HansraHe He e B pamMKuTe Ha [nanasoHa, NOCOYeH BbPXy anapaTa, UMa puck AeGUTbT a u3nese oT paspelueHns
HOpPMaTUBEH 1anasoH.

- Bnusnue Ha TemnepaTtypaTa: BHumaHue: n3meHeHWeTo Ha okonHaTa Temnepatypa (mexay 0°C u 40°C) okassa
BNNSIHWE BbPXY TOYHOCTTA Ha NPEAOCTaBAHUA AeBUT.

- He neMoHTVpaiiTe BXOAHWTE UMK N3XOHUTE CBLP3BAHNS Ha U3AENNETO.

- Cnepfete yCTpOIACTBOTO BUHArM Aa Gb/le BbB BEPTUKANHO NOMOXEHME.

- Brumanne! He Bkapsaiite Boga B Aebutomepa npu TpaHCNOpTMpaHe C OBMaXHWTEN, BUHarM passuBanTe

OBNaXHUTENS NPeAN MaHUNynaLum.

7. NouucreaHe n aeauHdekuma

- Pa3seguHeTe anapaTta OT M3TOYHMKA Ha NojaBaHe Ha ra3. MouncTeTe anapaTa OTBBH C YMCTa, NMEKO HaBMaXHeHa
kbpria. OcTaBeTe U3enMeTo Aa U3CkxHe. B cryyalt Ha nanon3saHe Ha npenapaTu 3a oGe33apassiBaHe, nNpoeepeTe
[lanv ca CbBMECTUMM C nnactmacata (NpernefanTe TeXHUIECKUs SINCT).

- He notangiite B Te4HoCT.

- He uanonasaitte npenapart 3a 06e33apa3siBaHe Ha MOBbPXHOCT.

8. ChxpaHeHve
Mpwv Temnepatypa mexay -20 1 +60°C Ha CyXo 1 YUCTO MSCTO.
CbXpaHsiBaiiTe B ONakoskara, ako € Bb3MOXHO.

9. Nopapbxka
Hsima npeBaHTUBHa noaapbxkka no RTM3 npea cpoka My Ha XUBOT.

M3pgenueTto moxe Aa 6be AEMOHTUPaHO caMo OT nuue, ymbiHoMoLeHo oT Technologie Médicale.

Technologie Médicale Bu npenopbyBa fa W3BbpLUBaTE €XEroAeH KOHTPOI Ha U3AenueTo:
v TpoBepeTe NpaBUIHOTO CBbLP3BAHE KbM CTEHEH TepPMUHAaN UMK KbM M3XOAa NOA HansraHe Ha peayKUMOHEH
KnanaH.
v TpoBepeTe NPaBUMHUA U3XOL Ha ra3 Npu PasnuiHu AeGuTH.
v TlpoBepeTe 3a NuNca Ha U3TUYaHe, KOraTo KpPaHbT € 3aTBOPEH.

10. FapaHuua

YCTpOWCTBOTO MMa rapaHLmMs 1 roAnHa NO OTHOLIEHWE Ha YacTUTe W Ha TPyaa C W3KMIOYEHMe Ha BIOLIaBaHEeTo Ha
KaYeCTBOTO WAM Ha MHLUMAEHTW, NPEAU3BUKAHN OT HEGPEXHOCT, HEMpaBUMHO W3MON3BaHe, NUNCa Ha Haa3op WK Ha
NoAAPBXKKE.

Cpok Ha ekcnnoatauus no gorosop: 10 rognHn
[ata Ha noctaBsiHe Ha NbpBaTta Mapkuposka CE : 2007 r.

CnbenacHo esporielickama dupekmuea 93/42/EMO om 14 toHu 1993 e., eceku uHyudeHm
unu puck om uHyudeHm mpsibea HesabasHo O0a 6b0e cbobwasaH Ha TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Napougiaon

To RTM3 kai o RTM3 DUO ¢ival 1aTpIKEG CUOKEUEG TTOU TTpoOopigovTal yia T pUBION TG Porg aepiwv. XuvdéovTal Ot
£TTITOIXIG TINYA agpiou UTTé Trieon i oe £€§0d0 pUBIOTA TriEoNG.

To podperpo RTM3 TrpoopieTal yia XpAon aTré 1aTpoUs kai GAAO VOOOKOUEIaKS TTPOOWTTIKG WE GBEla XoprAynong ot
aoBeveig emAeyPEVWY SOOEWV QEPIWV I IATPIKT XPRAOT.

2. Exkd6otig

To RTM3 ka1 To RTM3 DUO diariBevTal 0TIG TTapakdaTw eKSOTEIG:
- Aépio: Oguyovo (Oy) - latpikdg aépag - Alogeidio Tou avBpaka (CO:) kai Carbogen (kapBoyovo) (95% O: + 5% CO.)
Kat' armaitnon.
- Mieon mapoxrg: Oz 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Aépag 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Akpoguaio auvdeong: kard Ta mpdtua NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI k.ATT.
- Amreubeiag ouvdean i oUvOeEOn pEow OTEPEwONg Ot pdya (OwAivag + akpo@Uolo ouvBeang owAfva +
TQIYKTAPAG).
- "E€0d0g pe oTreipwpaTa: 12x125 M - 9/16" M -1/4G M — 1/2" BS F.
- ATAA A dITTAA €kdoan.
- AuvaTéTnTEG TTAPOXNG:
¥" 0gz: 0-1,5 I/min, 0-5 I/min, 015 | /min, 0-30 I/min, 0-70 I/min.
v latpikég aépag: 0-5 I/min, 0-15 I/min, 0-30 I/min, 0-70 I/min.
v COg: 0-12 I/min.
v’ Carbogen (kapBoyovo): 0-15 I/min.

3. TexviKd XApAKTNPIOTIKG

- Zuppopwvetal pe To TTpdTUTIo NF EN 1SO 15002.

- Movéda pétpnong: Aitpa ava Aetro (/min).

- AxpiBeia Tuwv PéTpnong: £10% tng utrodeikvudpevng TIPAG A +0,5 I/min, étrolo aTé Ta d0o sival upnAdTEPO.
- MéyioTn Trapoxr ektég KAipakag ékdoang <30 I/min: 60 I/min £10%.

- MéyioTn Trapoxr ektég KAipakag ékdoang 230 I/min: 90 I/min £10%.

- Diktpa e106d0u £kdoang <30 I/min: TTopwdeg 35 pm.

- DiAtpa e10650u ékdoang 230 I/min: TTopwdeg 100 pm.

- ZeIplokdg apIBoG: e €T0G, PvVa KATAOKEURG Kal HOVOSIKG apiBuo.

- MeTpnTAG TTaPOXNG avTIoTABUIONG TTieang (Ue §aipean Tov ueTpnTr Trapoxrig 0-1,5 I/min).

- Oeppokpaaia xpriong: 23 °C.

- RTM3 DUO 9 3 Béoeig: £§0dog pakdp, £6080g uypoTToINTA 1} BE0N aTTEvEPyOTIOINONG.
- To RTM3 DUO 3ev diatietai o€ ékdoon 0-1,5 I/min.

4. Tpémrog xpriong

- EmaAnBeuoTe TNV KaAr KATGOTAON TNG OUOKEUNG.

- BeBaiwbeite 611 n 0TPOPIyYa Eival KAEIOTH.

- ZuvdEOTE TN OUOKEUR OTNV eTToiXIa TIpiga fj oTnv £5080 evog pubuIoTA TiEang, o€ KaTakopuen BEon.

- MNa To RTM3: Zuvdéate évav uypoTtroinTh, eav XpeladeTal, A éva pakodp yia va ouvdECETE OE auTd T owArvwon Tou
€§oTTAIoOU Beparreiag.

- MNa 10 RTM3 DUO: Zuvdéote évav uypotrointri oTnv Kat@AAnAn €§odo r ouvdéote ameubeiag oTO pakdp Tn
owAfvwaon Tou e§oTTAicpou Beparreiag. EMAEETE TNV €60d0 TOU UYPOTTOINTA 1) TNV €500 TOU PAKOP TTEPIOTPEPOVTAG
Tov SOKTUAIO OTO KATW WEPOG TNG TUCKEUNG.

- [upioTe TN OTPOPIyya OTNV TIPOGCOYN TIPOG T APIOTEPA PEXPI VO EUPAVIOTEI 0TV KAipaka n emBuunTtr| Trapoxn
EpuUNVEia UETPNONG OTO HECOV TOU OPaIPIBiou).

- MNa to RTM3 DUO: Mpogoxn, £dv n oTpo@lyya dev eival KAEIOTH, TO aéplo PTTopEi va €6EABeI Pe uywnAr por, TTapd Tn
B€an amevepyotroinong.

- TotmoBeThoTE TOUG TWAVEG OTOV A0BEVH KaTd TO TEAEUTIO OTADIO.

- MNa v omoolvdeon: kAeioTe T oTPOPIYYQ, aQaIPECTE TOUG OWANAVEG OO Tov aOBevr], OTTOOUVOEDTE TOV
UypOTTOINTA, €GV XPEIGETal, KaI, OTN OUVEXEID, ATTOOUVSEDTE TOV PETPNTA PONG aTTO TNV ETITOiXIA TTPIda A TNV £§0d0
Tou puUBpIOTH TTiEONG.



5. Z0pBoAa

Mnv xpnoipoTroieite ypdoa, NmravTikd r éAaia

=X

AvarpégTe oTig 0dnyieg xpriong

ZEIPIaKOG apIBUOG Xapayuévog OTn OUOKEUR:
AA: ‘ETog kataokeug, MM: MAvag kaTaokeurg, xxxx: Movadikog apiBuég

d KaraokeuaoTrg

6. Odnyieg ac@dAeiag
- Na mv aTmo@uyn KABe KIVBUVOU TTUPKAYIAG 1} EKPNENG:
Mnv KaTIVICETE KOVTE OTN CUOKEUN.
/ Mnv XPnOILOTIOIEITE TN CUOKEUN KOVTA O OnpEio avagAegng.
v Mnv @épveTe TN GUOKeUN O€ ETTAPN pE NITTAPG TTPOIGVTA.
v Mnv xelpi{eaTe Tn guokeur| ue ATrapd xépia.
v Mnv amroouvappoAoyeiTe Tn Guokeun 6Tav gival UTTd TriEoN.

- Mnv TapeuTrodieTe TNV £6050 TNG 1ATPIKAG CUTKEURG.

- Emidpaon Tng mieang: Mpoooxn, emaAnBevete Tnv Tieon Tpogodociag Tng cuokeurg. Edv n Tieon ei06dou Sev
BpiokeTal EVTOG TOU £UPOUG TTOU UTTODEIKVUETAI OTN OUOKEUR, N por} eVOEXETAI VA UTIEPRBET TO ETIITPETTOPEVO KAVOVIOTIKO
£0pog.

- Emidpaon g 6eppokpaciag: Mpoooxn, n diakipavon Tng Bepupokpaciag mepiBaAoviog (amd 0 °C éwg 40 °C)
ETINPEGCEI TNV AKPIBEIR TG EQAPUOLOPEVNG PONG.

- Mnv amoouvappo)oyeiTe Ta pakdp £10630U A 050U TNG CUTKEURG.

- ®povriete n ouokeun va Bpioketal TavTa ot 6pBia Béan.

- Mpoooxr! Mnv a@rvete vepd va €I0XwWPAOEl GTOV PETPNTA TIAPOXG KaTd TN PETAOPd Tou padi pe uypoTroinTh.
ATIOOUVOEETE TIAVTA TOV UYPOTIOINTF TIPIV aTTO KABE XEIPITUO.

AAMMXXXX

7. KaBapiouég kai amoAuuaven

- ATIOOUVO£0TE TN CUCKEUN OTTO TNV TINyr| Tpogodoaiag aepiou. KabapioTe To eEwTEPIKG TNG OUOKEUNG pE éva KaBapd,
eAaQPWG uypd Tavi. AQACTE Tn OUCKEUR va OTEYVWOEL. € TEPITITWON XPAONG ATTOAUHAVTIKWY TIPOIGVTWY,
£TTAANBEVUOTE TN CUPPATATNTA TOUG PE TO TTAAOTIKO (BA. TEXVIKG SeATIO).

- Mnv BuBigete Tn ouokeur| o€ uypd.

- Mnv XpnOIUOTIOIEITE ATTOAUHAVTIKG ETTIPAVEIDG.

8. AmroBiikeuon
AT6 -20 €wg +60 °C, og §npod kai KaBapd xwpo.
DUAGOOETE TN CUCKEUN PECT OTN CUCKEUACIA TNG, EQV €ivar duvaro.

9. Tuvtipnon
Aev TrpoBAéTeTal TPOANTITIKA ouvTAPNON Tou RTM3 Katd Tn Sidpkeia {wrig Tou.

H ouokeun ptropei va ammoouvappoloynBei pévo amd aropa e§ouaiodoTnuéva armé Tnv Technologie Médicale.

H Technologie Médicale ouvioTd Tov €To10 éAeyX0 TNG CUOKEUNG:
v EmaAnBeuoTe Tnv opBr alvdeon oTnv emToixia Tpida fj oTnv £§odo evdg puBIOTH TriEDNG.
v EAéygre TV 0pBr} £§050 agpiou o€ SIAPOPES TIPEG POAG.
v BeBaiwBeite 611 dev uTrdpxel Slappon dTav n oTPOPIYYa eival KAEIOTH.

10. Eyyinon
H ouokeur) d106éTel eyyinon 1 £€Toug TTou KaAUTITEN Ta e€ApTApATA KAl TNV €pyacia, €kTOg amd BAGReS fi {npIEG TTou
ogeilovtal o€ apéAeia, KakA Xpron, éAAelyn TapakoAolBnong A CuVTAPNONG.

ZupBartikn didpkeia: 10 €.
Huepopnvia TomoBétong Tpawrng ofuavong C€&: 2007

Z0upwva ue v eupwrraikr odnyia 93/42/EOK tng 14ng louviou 1993, kB¢ mepioTariké
1 KivBuvog epioTarikoU Tpémel auéows va avagéperar ornv TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Ismertetés

Az RTM3 és az RTM3 DUO gaznem(i anyagok aramlasanak szabalyozasara szolgalé orvosi eszk6zok. A nyomas alatt
|évé fali gazforrashoz vagy egy nyomasszabalyozé nyomaskimenetéhez vannak csatlakoztatva.

Az RTM3 rotaméter orvosok és mas korhazi személyzet dltal torténd hasznalatra késziilt, akik felhatalmazassal
rendelkeznek arra, hogy a paciensnek beadjak az orvosi hasznalati gaz kivalasztott dozisait.

2. Véltozatok

Az RTM3 és az RTM3 DUO a kévetkezé valtozatokban alinak rendelkezésre:
- Gaz: oxigén (O2) - orvosi levegd - szén-dioxid (CO.) és karbogén (95% O, + 5% CO.) igény szerint.
- Téapnyomas: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) levegd 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Csatlakoz6vég: az NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - US Ohmeda Diamond - NORDIC — UNI stb. szabvanyoknak
megfeleléen.
- Kozvetlen csatlakoztatassal vagy sinre szereléssel (cs6 + hegesztett csatlakozd csévég + karom).
- Menetes kimenet: 12x125 M - 9/16" M -1/4G M — 1/2" BS F.
- Simavagy dupla valtozat.
- Aramlasi tartomanyok:
v 0z 0-1,5 I/perc; 0-5 I/perc; 0-15 l/perc; 0-30 I/perc; 0-70 l/perc.
¥ orvosi levegé: 0-5 I/perc; 0-15 I/perc; 0-30 l/perc; 0-70 I/perc.
v COz: 0-12 I/perc.
v’ karbogén: 0-15 I/perc.

3. Miiszaki jellemz6k

- Megfelel az NF EN I1SO 15002 szabvanynak

é gyséq: liter per perc (I/min).

rtékek pontossaga: a kijelzett érték + 10 % vagy a legmagasabb mért érték + 0,5 l/perc.
is aramlas a skalan kivil a <30 I/perc-es valtozat esetén: 60 I/perc +10%.

- MaX|maI|s aramlas a skalan kivil a 230 l/perc-es valtozat esetén: 90 l/perc +10%.

a <30 l/perc-es valtozat esetén: 35 um porozitas.

- Bemeneti sziirék a 230 l/perc-es valtozat esetén: 100 pm porozitas.

- Sorozatszam: gyartasi évvel, hénappal és az egység szamaval.

- Kompenzalt nyomasu aramlasmérd (a 0-1,5 I/perc-es aramlasmérd kivételével).

- Hasznalati hémérséklet: 23 °C.

- RTM3 DUO = 3 pozici6ja: csutora kimenet, nedvességszabalyozé kimenet vagy OFF helyzet.
- Az RTM3 DUO nem elérhet6 0-1,5 I/perc-es véltozatban.

4. Haszndlati tmutaté

Ellendrizze, hogy a késziilék megfeleld allapotban van-e.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csap zarva van-e.

Csatlakoztassa az eszkézt a fali csatlakozéhoz vagy egy nyoma alyozé nyomaski etéhez, fi
helyzetben.

Az RTM3 esetén: Ha szikséges, kosson be egy nedvességszabalyozot vagy egy csutorat, hogy a terdpids
késziilék csérendszerét ahhoz csatlakoztathassa.

M3 DUO esetén: Kdsson be egy nedvességszabalyozot a megfeleld kimenetre, vagy csatlakoztassa a
terépids készillék csérendszerét kozvetlenil a csutordhoz. A berendezés als6 részén lévé gylirli elforgatasaval
vélassza ki a nedvességszabélyozc’: kimenetet vagy a csutora kimenetet.

Forgassa el az elélapon elhel ye: kedd csapot balra, amig a skalan meg nem jelenik a kivant aramlasi sebesség (a
mérés leolvasasa a goly6 kdzepén).

Az RTM3 DUO esetén: Figyelem, ha a csap nincs lezarva, a gaz nagy sebességgel a&ramolhat ki az OFF helyzet
elhagyasakor.

Az utolsd lépésben helyezze fel a csérendszert a betegre.

A levalasztashoz zarja le a csapot, vegye le a cs6rendszert a paciensrél, kosse le a nedvességszabalyozét, ha
szilkséges, majd kosse le az aramlasmérét a fali csatlakozordl vagy a nyomasszabalyozé nyomaskimenetérdl.




. Szimb6lumok

o

Lasd az Gtmutatot

% Ne hasznaljon zsirt, kendolajat vagy olajat

Az eszkozre vésett sorozatszam:

EEHHx00x EE: A gyartas éve, HH: A gyartas honapja, xxxx: Egység szama

Gyartoé

és robbanas kockazatanak elkerlilése érdekében:
v A kozelben a dohanyzas tilos.
v A kozelben nyilt lang hasznalata tilos.
v A készulék ne kertlljon érintkezésbe zsiros eszkozokkel.
v Zsiros kézzel ne nydljon a készulékhez.
v Nyomas alatt 1évé késziiléket ne szereljen szét.
Ne tdémje el az orvosi eszkoz kimenetét.
A nyomas hatdsa: Figyelem! Ellendrizze az eszkdz tdpnyomasat. Ha a bemeneti nyomas nincs a késziiléken
megadott értéktartomanyon beliil, az aramlas kiléphet a szabvany szerint engedélyezett tartomanybol.
A hoémérséklet hatasa: Figyelem, a kornyezeti hémérséklet valtozasa (0 °C és 40 °C kozott) hatassal van a
berendezés altal biztositott &ramlas pontossagara.
Ne szerelje szét a berendezés bemeneti és kimeneti csatlakozoéit.
Ugyeljen arra, hogy a berendezés mindig fiiggéleges helyzetben legyen.
Figyelem! Ugyeljen arra, hogy ne jusson viz az aramlasmérébe; a mozgatas el6tt mindig csavarja le a
nedvességszabalyozot.

~

. Tisztités és fertStlenités

- Huzza ki a késziléket a gazellato forrasbol. Egy tiszta, enyhén nedves ruhéval tisztitsa meg a készilék kilsejét.
Hagyja megszaradni a késziiléket. Fert6tienitészerek alkalmazasa elétt ellendrizze, hogy hasznalhatdak-e miianyag
esetében (lasd. a miszaki leirast).

- Ne meritse vizbe.

- Ne haszndljon felUlettisztito szereket.

8. Térolas
-20 és +60 °C kozétt, széraz, tiszta helyen.
Ha lehetséges, a csomagolasban tarolja.

9. Karbantartas
Nincs megel6z6 karbantartas az RTM3 esetén az élettartama soran.

Kizérélag a Technologie Médicale altal képesitett személy szerelheti szét a berendezést.

A Technologie Médicale a berendezés éves ellendrzését javasolja:
v Ellendrizze, hogy jol van-e csatlakoztatva a fali foglalathoz vagy a nyoméasszabalyozé nyomaskimenetéhez.
v Ellenérizze a megfelel6 gazkimenetet kiilénb6z6 dramlasi sebességek mellett.
v Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas, amikor a csap le van zéarva.

10. Garancia
A termékre 1 év garancia vonatkozik az alkatrészekre és a munkara vonatkozéan, a garancia nem terjed ki a
han; agbdl, a nem rer é (i hasznalatbol, a felligyelet vagy karbantartds hianyabdl bekovetkez6 karokra és

balesetekre.

Szerz6dés szerinti élettartam: 10 év
Az elsé CE4 jelolés elhelyezésének datuma: 2007

Az 1993. janius 14-i 93/42/EGK eurdpai iranyelvnek 6en, minden
vagy ezek kockazatat jelezni kell a TECHNOLOGIE MEDICALE véllalatnak.




1. Pristatymas

RTM3 ir RTM3 DUO yra medicinos prietaisai, skirti dujy srautui reguliuoti. Jie prijungiami prie sieninio suslégty dujy

Saltinio arba prie slégio reguliatoriaus iSvado.

Rotametras RTM3 yra skirtas naudotis gydytojams ir kitam leidimg turin¢iam ligoninés personalui, kurie pacientams skiria

parinktas medicininiy dujy dozes.

2. Variantai

Tiekiami tokie RTM3 ir RTM3 DUO variantai:

Dujos: pagal poreikj deguonis (O2), medicininis oras, anglies dioksidas (CO) ir karbogenas (95 % O, + 5 % CO,).

Tiekiamy dujy slégis: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) oras 4.5 bar (+/- 0,5 bar)

Prijungimo antgalis: pagal NF S 90-116, BS 5682, DIN 13260, DISS, US Ohmeda Diamond, NORDIC, UNI standartus.

Jungiama tiesiogiai arba montuojant ant bégelio (zarnelé + jstatomas Zarnelés antgalis + kistukas).
|8vadas su iSoriniu sriegiu: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
Paprastas arba dvigubas variantas.
Srauto diapazonai:
¥" 0z 0-1,5 | /min; 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0~70 I/min.
¥' Medicininis oras: 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 070 I/min.
v COg: 0-12 I/min.
v’ Karbogenas: 0-15 I/min.

3. Techninés charakteristikos

Atitinka NF EN ISO 15002 standartg

Matavimo vienetas: litras per minute (I/min).

Matavimo duomeny tikslumas: + 10 % nurodytos vertés arba + 0,5 I/min, kai uZregistruojama didZiausia verté.
DidZiausias srautas uz skalés riby, <30 I/min variantas: 60 I/min +10 %.
DidZiausias srautas uz skalés riby, 230 I/min variantas: 90 I/min +10 %.

Filtrai jvade, <30 I/min variantas: akytumas 35 pum.

Filtrai jvade, 230 I/min variantas: akytumas 100 pm.

Serijos numeris: pagaminimo metai ir ménuo bei gaminio numeris.

Debitmatis su kompensuojamu slégiu (i8skyrus 0-1,5 I/min debitmatj).

Naudojimo temperatdra: 23 °C.

3 RTM3 DUO = porzicijos: iSvado antgalis, drékintuvo iSvadas arba OFF pozicija.
RTM3 DUO 0-1,5 I/min variantas netiekiamas.

4. Naudojimas

Patikrinti, ar prietaisas geros baklés.

Patikrinti, ar voZtuvas uzsuktas.

Sujungti prietaisg su sieniniu Saltiniu arba su slégio reguliatoriaus iSvadu vertikalioje padétyje.

RTM3: jei reikia, prisukti drékintuvg arba antgalj, kad baty galima prijungti terapinio jrenginio vamzdelj.

RTM3 DUO: prie reikiamo iSvado prisukti drékintuvg arba tiesiogiai prie antgalio prijungti terapinio prietaiso

vamzdelj. Sukant Ziedg prietaiso apacioje pasirinkti drékintuvg arba iSvadg su antgaliu.

Pasukti priekyje esancig voztuvo rankenéle j kaire iki pageidaujamo srauto skaléje (Ziaréti per vidurj rutuliuko).

RTM3 DUO: Démesio, jei voztuvas neuzsuktas, pereinant i§ OFF padéties dujos gali tekéti dideliu srautu.
Paskiausiai jstatyti vamzdelj pacientui.

Atjungimas: uZsukti voZtuva, iSimti vamzdelj i$ paciento, jei reikia, atjungti drékintuva, paskui atjungti debitmatj i$

sieninio Saltinio arba slégio reguliatoriaus iSvado.



5. Simboliai

Nenaudoti riebaly, tepaly ar alyvos.

=X

Skaityti naudojimosi instrukcijas.

Metai, ménuo, ant prietaiso iSgraviruotas serijos Nr.:
diena. metai: pagaminimo metai: pagaminimo ménuo: gaminio numeris
u gamintojas
6. Saugos instrukcijos

- Siekiant iSvengti bet kokios gaisro ar sprogimo rizikos:
v netoliese nerakyti;
v netoliese nenaudoti uzsidegimo $altinio;
v ziareti, kad prietaisas nesiliesty su riebiais produktais;
v neliesti prietaiso riebiomis rankomis;
v sléginio prietaiso neiSmontuoti;
- pasalinti kliGtis nuo medicinos prietaiso iSvado.
- Slégio poveikis: démesio, patikrinti prietaisu tiekiamy dujy slégj. Jei slégis jleidZziamojoje angoje neatitinka ant prietaiso
nurodyty riby, srautas gali nukrypti nuo leidZiamy standartiniy riby.
- Temperatiros poveikis: démesio, aplinkos temperatiiros kitimas (nuo 0 °C iki 40 °C) turi jtakos iStekéjusio srauto
tikslumui.
- NeiSmontuoti prietaiso jvado ir iSvado junggiy.
- Uztikrinti, kad prietaisas visuomet bity vertikaliai.
- Démesio! Transportuojant kartu su drékintuvu uztikrinti, kad j debitmatj nepatekty vandens; prie$ bet kokius veiksmus
visuomet atsukti drékintuva.

7. Valymas ir dezinfekcija

- Atjungti prietaisa nuo dujy tiekimo $altinio. Svaria, $iek tiek drégna $luoste idvalyti prietaisg i$ iSorés. Palikti prietaisq
iSdziati. Naudojant nukenksminamasias priemones patikrinti, ar jos tinkamos plastikui (Zr. technine informacijg).

- Nepamerkti.

- Nenaudoti pavirsiaus valymo priemoniy.

8. Laikymas
Nuo —20 iki +60 °C temperatiroje, sausoje ir $varioje vietoje.
Jei jmanoma, laikyti pakuotéje.

9. Prieziara
RTM3 eksploatacijos laikotarpiu prevencinés techninés priezitros néra.

Prietaisg iSmontuoti gali tik ,Technologie Médicale* jgaliotas asmuo.

»Technologie Médicale” rekomenduoja atlikti kasmetinj prietaiso patikrinima:
v’ Patikrinti, ar jis gerai sujungtas su sieniniu lizdu arba su slégio reguliatoriaus iSvadu.
v’ Patikrinti, ar esant skirtingai srautui dujos gerai teka.
v Patikrinti, kad uZsukus voZtuvo rankenéle nebity nuotékio.

10. Garantija
Prietaisui, dalims ir darbui taikoma 1 mety garantija, i$skyrus sugadinimo atvejj ar nelaimingg atsitikimg dél aplaidumo,
neteisingo naudojimo, nepriezidros ir techninés neprieZitros.

Eksploatacijos laikotarpis pagal sutartj: 10 mety
pirmojo CE Zenklu Zenklinimo data: 2007

Pagal 1993 m. birZelio 14 d. Europos Sgjungos direktyvg 93/42/EEB apie visus incidentus
arba incidenty rizikg turi bati nedelsiant pranesta ,TECHNOLOGIE MEDICALE",




1. Prezentazzjoni

RTM3 u RTM3 DUO huma apparati medici li ghandhom I-ghan li jirregolaw il-fluss ta' gass. Huma jitqabbdu ma’ sors ta’
gass taht pressjoni jew ma' hrug tal-pressjoni ta' regolatur.

Ir-rotametru RTM3 huwa mahsub sabiex jintuza minn tobba u minn persunal iehor tal-isptar awtorizzat sabiex jamministra
dozi maghzula ta' gass ghal uzu mediku.

2. Verzjonijiet

L-RTM3 u I-RTM3 DUO huma disponibbli fil-verzjonijiet li gejjin :

3.

. Karatteri

Gass: Ossigenu (O.) - Arja medika - Diossidu tal-kabonju (CO-) u Karbogenu (95% O + 5% CO;) fuq talba.
Pressjoni diehla: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Arja 4.5 bar (+/- 0,5 bar)

Ponta ta' konnessjoni: skont NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI ...
Konnessjoni diretta jew permezz ta' intermedjarju tal-immuntar f'sekwenza (pajp + zennuna ghall-pajp + klippa).
Tarf bil-kamin: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.

Verzjoni singola jew doppja.

Meded ta' flussi:

v ta' 0;:0-1,51/min ; 0-5 l/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
v ta' Arja medika : 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.

v ta' CO;: 0-12 /min.

v’ ta' Karbogenu : 0-15 I/min.

i¢i teknici

Konformi mal-istandard NF EN 1SO 15002

Unita ta’ kejl: litri fil-minuta (I/min).

Precizjoni tal-valuri tal-kejl: + 10 % tal-valur indikat jew + 0,5 I/min, skont liema minnhom ikun I-ikbar.
Fluss massimu barra mill-verzjoni fug skala <30 I/min : 60 I/min £10%.

Fluss massimu barra mill-verzjoni fug skala <30 I/min : 90 I/min +10%.

Filtri tad-dhul verzjoni <30 I/min: porozita 35 pm.

Filtri tad-dhul verzjoni <30 I/min: porozita 100 pm.

Numru tas-serje : bis-sena u x-xahar tal-manifattura u n-numru tal-unita.

Miter tal-fluss tal-pressjoni kkompensata (bl-e¢¢ezzjoni tal-miter tal-fluss 0-1.5 I/m).
Temperatura tal-uzu: 23°C.

RTM3 DUO = 3 pozizzjonijiet: hrug nipple, hrug umidifikatur jew pozizzjoni OFF.
RTM3 DUO mhuwiex disponibbli fil-verzjoni 0-1,5 I/min.

4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza

|éeekkja li I-apparat huwa f'’kundizzjoni tajba.

Ara li l-valv ikun maghlug.

Qabbad Il-apparat mas-sors ta’ mal-hajt jew mal-hrug tal-pressjoni tar-reducer tal-pressjoni, fi pressjoni vertikali.

Ghall-RTM3 : Invita umidifikatur jekk ikun mehtieg, jew nipple biex maghha tgabbad it-tubi tal-apparat tat-terapija.

Ghall-RTM3 DUO : Invita umidifikatur ghal fug I-izbokk ix-xieraq jew gabbad il-pajpijiet tal-apparat ta' terapija
direttament man-nipple. Aghzel |-izbokk tal-umidifikatur jew in-nipple tal-hrug billi ddawwar i¢-¢irku fil-qiegh tal-apparat.

Dawwar il-valv li hemm fuq il-panil ta' quddiem lejn ix-xellug biex tara r-rata tal-fluss mixtieqa fuq l-iskala (gari tal-
kejl fin-nofs tal-ballun).

Ghall-RTM3 DUO : Attenzjoni, jekk il-valv ma jkunx maghlug, il-gass jista’ johrog bi fluss gawwi billi johrog mill-
pozizzjoni OFF.

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

Biex tiskonnettja: aghlaq il-valv, nehhi t-tubi minn mal-pazjent, skonnettja |-umidifikatur jekk hemm bzonn,
imbaghad agla’ I-miter tal-fluss minn mas-sors ta’ mal-hajt jew minn mal-izbokk tal-pressjoni tar-regolatur.




5. Simboli

Tuzax griz, lubrifikanti jew Zjut

=X

Ara t-tikketta tal-istruzzjonijiet

Nru tas-serje mnaqqax fuq |-apparat:
AAMMXXXX AA : Sena tal-manifattura, MM : Xahar tal-manifattura, xxxx : Numru tal-
unita

Manifattur

L

6. Struzzjonijiet tas-Sigurta
- Biex tevita kwalunkwe riskju ta’ nirien jew spluzjoni:
v Tpejjipx fil-vicinanzi.
v Tuzax grib punt ta’ tqabbid.
v Tqeghedx I-apparat f’kuntatt ma’ prodotti grassi.
v Tmissx |-apparat b'idejn Zejtnin.
v |zzarmax apparat taht pressjoni.
- Tohlogx restrizzjonijiet fl-izbokk tal-hrug tal-apparat mediku.
- L-effett tal-pressjoni: Oqghod attent/a, i¢cekkja I-pressjoni li diehla fl-apparat. Jekk il-pressjoni diehla ma tkunx fil-limiti
indikati fuq |-apparat, il-fluss jista’ jagbez il-margni tal-istandard awtorizzat.
- L-effett tat-temperatura: Nigbdulek I-attenzjoni li l-varjazzjoni fit-temperatura ambjentali (bejn 0°C u 40°C) ghandha
impatt fuq il-precizjoni tal-flussi pprovduti.
- lzzarmax il-konnessjonijiet tad-dhul jew tal-hrug tal-apparat.
- Aghmel cert li -apparat ikun dejiem f'pozizzjoni vertikali.
- Attenzjonil Iddahhalx ilma fil-miter tal-fluss meta ggorr ma' umidifikatur; dejjem holl I-umidifikatur gabel timmaniggja.

7. Tindif u dizinfettar

- Skonnettja l-apparat minn mas-sors ta’ provvista tal-gass. Naddaf |-apparat minn barra b'¢arruta nadifa, kemmxejn
niedja. Halli I-apparat jinxef. Jekk tuza xi dekontaminanti, i¢¢ekkja li jkunu kompatibbli mal-plastik (ara l-iskeda
informattiva).

- Tghaddasx fl-ilma.

- Tuzax dekontaminanti tal-wic¢.

8. Hazna
Bejn -20 u +60°C f'post xott u nadif.
Jekk jista’ jkun zommu fil-kaxxa tieghu.

9. Manutenzjoni
Mhemmx manutenzjoni ta’ prevenzjoni fuq I-RTM3 sakemm idum tajjeb ghall-uzu.

Persuna awtorizzata minn Technologie Médicale biss tista’ zzarma |-apparat.

Technologie Médicale tirrakkomanda li ssir verifika kull sena tal-apparat:
v’ I¢eekkja li I-apparat huwa mgabbad tajieb mas-sors ta’ mal-hajt jew mal-izbokk tal-pressa tar-regolatur.
v’ |éeekkja I-izbokk tal-gass ix-xieraq b'rati ta' fluss differenti.
v lceekkja ghal tnixxijat meta I-valv ikun maghlug.

10. Garanzija
Apparat garantit ghal sena, parts u xoghol, hlief fkaz ta’ hsara jew ta' in¢ident ikkawzat minhabba negligenza, uzu hazin,
nuqqas ta’ supervizjoni jew ta’ manutenzjoni.

Zmien kemm idum tajjeb: 10 snin
Data tat-twahhil tal-ewwel marka C€% : 2007

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




1. Opis

RTM3 oraz RTM3 DUO to wyroby medyczne przeznaczone do regulacji przeptywu gazu. Mozna je podigcza¢ do
$ciennego zrodta gazu pod cisnieniem lub do wylotu reduktora ci$nienia.

Rotametr RTM3 jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy i inny personel szpitalny upowazniony do podawania
pacjentom wybranych dawek gazéw medycznych.

2. Wersje

RTM i RTM DUO dostepne sg w nastepujacych wersjach:
- Gaz: Tlen (O) — Powietrze — Dwutlenek wegla (CO:) i karbogen (95% O + 5% CO.) na zadanie.
- Cisnienie na wejsciu: Oz 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Powietrze 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Koncéwka zigcza: wedtug norm NF S 90-116 — BS 5682 — DIN 13260 — DISS — US Ohmeda Diamond — NORDIC —
UNL...
- Polaczenie bezposrednie lub przez montaz na szynie (rurka + naktadka do mocowania rurki z nasadkg + uchwyt).
- Wylot gwintowany: 12x125 M — 9/16” M — 1/4G M — 1/2"BS F.
- Wersja pojedyncza lub podwdjna.
- Zakres przeplywow:
¥' 0z 0-1,5 I/min, 0-5 I/min, 015 I/min, 0-30 I/min, 0-70 I/min.
¥ Powietrze: 0-5 I/min, 015 I/min, 0-30 I/min , 0-70 I/min.
v COg: 0-12 I/min.
v’ Karbogen: 0-15 I/min.

3. Dane techniczne

- Zgodnie z normg NF EN ISO 15002

- Jednostka miary: litr na minute (I/min).

- Doktadno$¢ wartosci pomiaru: +10% wskazywanej wartosci lub +0,5 I/min, przy czym liczy si¢ najwyzsza warto$¢.
- Przeptyw maksymalny poza skalg, wersja <30 I/min: 60 I/min £10%.

- Przeptyw maksymalny poza skalg, wersja 230 I/min: 90 I/min £10%.

- Filtry wiotowe w wersji <30 I/min: porowato$¢ 35 um.

- Filtry wlotowe w wersji = 30 I/min: porowato$¢ 100 um.

- Numer seryjny: rok i miesigc produkcji oraz numer jednostkowy.

- Przeptywomierz z kompensacjg ciénienia (z wyjatkiem przeptywomierza 0-1,5 I/min).
- Temperatura robocza: 23°C.

- RTM3 DUO = 3 pozycje: wylot koricéwki, wylot nawilzacza lub pozycja WYL.

- RTM3 DUO niedostepne w wersji 0-1,5 I/min.

4. Sposéb uzycia

- Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest w dobrym stanie.

- Sprawdzi¢, czy pokretio jest zamknigte.

- Podtgczy¢ urzadzenie do gniazda $ciennego lub do wylotu reduktora ci$nienia, w pozycji pionowe;.

- W przypadku RTM3: W razie potrzeby przykreci¢ nawilzacz lub koncéwke do podigczenia sprzetu do terapii.

- W przypadku RTM3 DUO: Przykreci¢ nawilzacz do odpowiedniego wylotu lub podigczyé go bezposrednio do
koncoéwki do podigczenia sprzetu do terapii. Wybra¢ wylot nawilzacza lub wylot korcowki, obracajac tulejg na spodzie
urzadzenia.

- Przekreci¢ pokretto na froncie urzadzenia w lewo, do wy$wietlenia zadanego przeptywu na skali (odczyt pomiaru
w miejscu kulki).

- W przypadku RTM3 DUO: Uwaga! Jesli pokretto nie jest zamknigte, moze wystapi¢ mocny wyptyw gazu z pozycji
WYL,

- Na koncu potaczy¢ uktad z pacjentem.
- Aby roztgczyé: zamkna¢ pokretto, odtgczy¢ uktad od pacjenta, odigczy¢ nawilzacz, jesli byt zamontowany, odtgczyé
przeptywomierz od gniazda $ciennego lub od wylotu reduktora cisnienia.



5. Symbole

Nie uzywa¢ smaréw ani olejow

=X

Zobacz instrukcje uzytkowania

Nr serii wyttoczony na urzadzeniu:

AAMMOOX AA: rok produkcji, MM: miesigc produkgji, xxxx: numer jednostkowy

Producent

L

6. Wskazowki bezpieczeristwa
- Aby unikng¢ ryzyka pozaru lub wybuchu:
v Nie pali¢ papieroséw.
v Nie uzywa¢ w poblizu punktu zaptonu.
v Nie dopusci¢ do kontaktu urzgdzenia z ttustymi produktami.
v Nie obstugiwa¢ urzadzenia ttustymi rekoma.
v Nie demontowa¢ urzadzenia podtgczonego do cisnienia.
- Nie blokowa¢ wylotu urzadzenia medycznego.
- Wplyw ci$nienia: Uwaga, sprawdzi¢ cisnienie zasilania urzadzenia. Jesli ci$nienie na wejsciu nie miesci sie w
granicach zaznaczonych na urzadzeniu, istnieje ryzyko wyjécia przeptywu poza dozwolony margines normatywny.
- Wplyw temperatury: Uwaga, wahania temperatury otoczenia (miedzy 0°C a 40°C) majg wplyw na dokfadnos¢
dostarczonych przeptywéw.
- Nie demontowac¢ ztaczy wilotu i wylotu urzadzenia.
- Sprawdzi¢, czy urzadzenie znajduje sig w pozycji pionowe;.
- Uwaga! Nie wprowadza¢ wody do przeptywomierza podczas transportu z nawilzaczem. Zawsze odkrgcaé¢ nawilzacz
przed obstuga.

7. Mycie i dezynfekcja

- Odtgczy¢ urzadzenie od Zzrodta zasilania gazem. Umy¢ wnetrze urzadzenia czysta, lekko wilgotng $ciereczka.
Pozostawi¢ do wyschnigcia. W przypadku uzywania produktéw odkazajgcych, sprawdzi¢, czy nadajg sig do plastiku
(zobacz karte techniczng).

- Nie zamaczac.

- Nie uzywa¢ odkazacza powierzchniowego.

8. Przechowywanie
Od -20°C do +60°C, w czystym i suchym miejscu.
Jesli to mozliwe, przechowywa¢ w opakowaniu.

9. Konserwacija
Podczas okresu uzytkowania urzadzenie RTM3 nie wymaga konserwacji prewencyjnej.

Urzadzenie moze demontowac jedynie osoba upowazniona przez firme Technologie Médicale.

Technologie Médicale zaleca coroczng kontrole urzadzenia:
v Sprawdzi¢ potgczenie z gniazdem $ciennym lub z wylotem cisnienia w reduktorze ci$nienia.
v Sprawdzi¢ prawidtowy wylot gazu przy réznych natezeniach przeptywu.
v Sprawdzi¢, czy gaz si¢ nie ulatniania, gdy pokretto jest zamkniete.

10. Gwarancja
Urzadzenie posiada roczng gwarancje na czesci i robocizne, z wytaczeniem uszkodzen lub wypadkéw spowodowanych
zaniedbaniem, niewtasciwym uzytkowaniem, blednym nadzorowaniem lub konserwacja.

Umowny okres uzytkowania: 10 lat
Data umieszczenia pierwszego oznakowania C € &: 2007

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

RTM3 si RTM3 DUO sunt niste dispozitive medicale pentru reglarea debitului de gaz. Acestea se conecteaza la o sursa
de gaz sub presiune, instalata pe perete, sau la iesirea de presiune a unui reductor de presiune.

Rotametrul RTM3 este destinat utilizarii de catre medici si personalul medical autorizat s& administreze unui pacient doze
selectate de gaz pentru uz medical.

2

. Versiuni

RTM3 si RTM3 DUO sunt disponibile in versiunile urméatoare:

w

N

Gaz: Oxigen (O2) - Aer medical - Dioxid de carbon (CO-) si Carbogen (95% O + 5% CO) la cerere.
Presiune de alimentare: O, 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Aer 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
Element de racordare: conform normei NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC
-UNL..
Conectare directé sau prin intermediul unei sine montate (furtun + racord de alimentare + gheara).
lesire cu filet: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
Versiune simpla sau dubla.
Intervale de debit:
¥ pentru O : 0-1,5/min ; 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
v' pentru aer medical: 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.
v' pentru COz : 0-12 I/min.
v’ pentru Carbogen: 0-15 I/min.

. Caracteristici tehnice

Conform normei NF EN ISO 15002

Unitate de masura: litru pe minut (I/min).

Precizia valorilor de mésurare: + 10% din valoarea indicaté sau + 0,5 I/min, valoarea cea mai mare fiind retinuta.
Debit maxim in afara scalei pentru versiunea cu <30 I/min: 60 I/min +10%.

Debit maxim in afara scalei pentru versiunea cu 230 I/min: 90 I/min £10%.

Filtre de intrare pentru versiunea cu <30 I/min: porozitate 35 um.

Filtre de intrare pentru versiunea cu 230 I/min: porozitate 100 um.

Numar de serie: cu anul, luna de fabricatie si numarul unitar.

Debitmetru cu compensare de presiune (cu exceptia debitmetrului de 0-1,5 l/min).
Temperatura de utilizare: 23 °C.

RTM3 DUO = 3 pozitii: iesire tetina, iesire umidificator sau pozitia OFF.

RTM3 DUO nu este dlsponlbll in versiunea cu 0-1,5 I/min.

. Mod de utilizare

Verificati starea buna de functionare a aparatului.

Verificati ca robinetul s fie inchis.

Conectati dispozitivul la priza din perete sau la iesirea de presiune a unui reductor de presiune, in pozitie verticala.

Pentru RTM3: Tn$uruba1i un umidificator, daca este necesar, sau o tetind la care sa se conecteze tubul
echipamentului de terapie.

Pentru RTM3 DUO: insurubati un umidificator la iesirea adecvata sau bransati direct pe tetina tubul echipamentului
de terapie. Selectati iesirea pentru umidificator sau iesirea pentru tetina rotind inelul din partea de jos a dispozitivului.

Rotiti robinetul din fatd, spre stanga, pana la afisarea debitului dorit pe scald (citirea valorii masurate in mijlocul
bilei).

Pentru RTM3 DUO: Atentie, in cazul in care robinetul nu este inchis, gazul poate fi evacuat cu debit mare iesind
din pozitia OFF.

in ultima etapa puneti tubul la pacient.

Pentru debransare: inchideti robinetul, scoateti tubul de la pacient, deconectati umidificatorul daca este necesar,
apoi deconectati debitmetrul de la priza din perete sau de la iesirea de presiune a reductorului de presiune.




5. Simboluri

Nu utilizati grasimi, lubrifianti sau uleiuri

=X

Consultati instructiunile

Nr. de serie inscriptionat pe dispozitiv:

AAMMOOX AA: An de fabricatie, MM: Luna de fabricatie, xxxx: Numar unitar

Producator

L

6. Norme de siguranta
- Pentru a evita orice risc de incendiu sau de explozie:
Nu fumati langa dispozitiv.
/ Nu folosm dispozitivul langa o sursa de foc.
v Aparatul nu trebuie sa intre in contact cu produse grase.
v Nu manipulati dispozitivul cu méinile murdare de grasime.
v Nu demontati un aparat aflat sub presiune.
- Nu restrictionati iesirea dispozitivului medical.
- Influenta presiunii: Atentiune, verificati presiunea de alimentare a dispozitivului. Dacé presiunea de intrare nu se afla
n marja indicaté pe aparat, debitul risca sa iasa din marja autorizaté de norme.
- Influenta temperaturii: Atentie, 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.
- Asigurati-va ca dispozitivul este in permanenta in pozitie verticala.
- Atentie! Nu permiteti patrunderea apei in debitmetru n timpul transportului cu un umidificator; desurubati intotdeauna
umidificatorul Tnainte de orice manipulare.

7. Curétare si dezinfectare

- Deconectati aparatul de la sursa de alimentare cu gaz. Curatati partea exterioara a aparatului cu o carpa curata, usor
umeda. Lasati dispozitivul sa se usuce. n cazul utilizarii produselor de decontaminare, verificati compatibilitatea
acestora cu plasticul (vezi fisa tehnica).

- Nu scufundati dispozitivul in apa.

- Nu utilizati dezinfectant de suprafata.

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

9. intretinere
Nu exista intretinere preventiva pentru RTM3 de-a lungul perioadei sale de functionare.

Doar o persoana imputernicita de Technologie Médicale poate demonta dispozitivul.

Technologie Médicale va recomanda un control anual al dispozitivului:
v Verificati conexiunea corespunzatoare la priza din perete sau la iesirea de presiune a unui reductor de
presiune.
v Controlati iesirea corespunzatoare a gazului la diferite debite.
v Verificati s& nu existe scurgeri cand robinetul este inchis.

Garantie
Dispozitivul are garantie 1 an, piese si mana de lucru, cu exceptia deteriorarilor sau accidentelor cauzate din neglijenta,
utilizare defectuoasa, erori de monitorizare sau de intretinere.

Durata de viata contractuala: 10 ani
Data primului marcaj C€& : 2007

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




1. Pougzitie

RTM3 a RTM3 DUO su zdravotnicke zariadenia uréené na regulaciu prietoku plynu. St pripojené k zdroju plynu pod
tlakom v stene alebo k tlakovému vystupu regulatora.

Predpoklada sa, Ze rotameter RTM3 budu pouzivat lekari a dal$i nemocni¢ny personal opravneny na podavanie
uréenych davok plynu na zdravotnicke Gcely pacientovi.

2. Verzie

RTM3 a RTM3 DUO s k dispozicii v nasledujcich verziach:
- Plyn: Kyslik (O,) - Vzduch na zdravotnicke tcely - Oxid uhlicity (CO.) a Karbogén (95 % O, + 5 % CO,) na zaklade
poziadavky.
- Napéjaci tlak: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Vzduch 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Spojovaci nadstavec: podia noriem NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC -
UNL...
- Pripojenie priame alebo prostrednictvom montaznej lidty (rirka + nosny nadstavec osadenej rurky + svorka).
- Za&vitovy vystup: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Verzia jednoducha alebo dvojita.
- Prietokové rychlosti:
¥ 02:0-1,5I/min; 0 — 5 I/min; 0 — 15 I/min; 0 — 30 I/min ; 0 — 70 I/min.
¥" Vzduch na zdravotnicke Ggely: 0 — 5 I/min; 0 — 15 I/min; 0 — 30 I/min ; 0 — 70 I/min.
¥ COgz: 012 l/min.
v’ Karbogén: 0 — 15 I/min.

3. Technické vlastnosti

- Vyhovuje norme NF EN I1SO 15002

- Jednotka merania: liter za minGtu (I/min.).

- Presnost nameranych hodnét: + 10 % uvedenej hodnoty alebo + 0,5 I/min, podra toho, ktora hodnota je vyssia.
- Maximalny prietok mimo rozsah meracej stupnice < 30 I/min: 60 I/min £10 %.

- Maximalny prietok mimo rozsah meracej stupnice 230 I/min: 90 I/min 10 %.

- Fitre na vstupnej verzii < 30 I/min: poréznost 35 um.

- Fitre na vstupnej verzii = 30 I/min: poréznost 100 pm.

- Sériové &islo: s rokom, mesiacom vyroby a jednotnym &islom.

- Prietokomer s kompenzovanym tlakom (okrem prietokomeru 0 — 1,5 I/min).

- Prevadzkova teplota: 23 °C.

- RTM3 DUO =» 3 polohy: vystup so vsuvkou do potrubia, vystup zvlhéovaca alebo poloha OFF.
- RTM DUO nie je k dispozicii vo verzii 0 — 1,5 l/min.

4. Spdsob pouzi

- Overte si dobry stav zariadenia.

- Overte si, ¢i je zatvoreny ventil.

- Zariadenie vo zvislej polohe pripojte k zasuvke v stene alebo k tlakovému vystupu regulatora.

- Pre RTM3: V pripade potreby priskrutkujte zvihéova¢ alebo vsuvku do potrubia, aby ste ju mohli spojit' s rarkovym
spojom terapeutického vybavenia.

- Pre RTM3 DUO: Na patriény vystup priskrutkujte zvihéovaé alebo ho pripojte priamo k vsuvke do potrubia
rurkového spoja terapeutického vybavenia. Otaéanim krizka v spodnej Casti zariadenia vyberte vystup zvihéovaca
alebo vystup vsuvky do potrubia.

- Otacajte ventil vpredu dofava, aZz kym na stupnici nedosiahnete poZadovany prietok (ukazovatel merania v
strede bubliny).

- Pre RTM3 DUO: Pozor, ak ventil nie je uzavrety, plyn mdZe v polohe OFF unikat' s vysokym prietokom.

- V poslednej etape nainstalujte pacientovi rirkovy spoj.

- Pri odpéjani: uzavrite ventil, nadvihnite rirkovy spoj pacienta, v pripade potreby odpojte zvihdovaé, potom odpojte
prietokomer od zasuvky v stene alebo od tlakového vystupu regulatora.



5. Symboly

Nepouzivajte tuk, mazivo ani olej

=X

Precitajte si navod na pouZzitie

Sériové Gislo vyrazené na zariadeni:

AAMMGOX AA: Rok vyroby, MM: Mesiac vyroby, xxxx: Cislo jednotky

Vyrobca

E

6. Bezpecnostné opatrenia
- Ak sa chcete vyhnut riziku poziaru alebo vybuchu:
v Nefajéite v blizkosti zariadenia.
v Nepouzivajte ho v blizkosti zdroja vznietenia.
v Zariadenie nevystavujte kontaktu s mastnymi vyrobkami.
v
v

So zariadenim nemanipulujte mastnymi rukami.
Nedemontujte zariadenie pod tlakom.
- Nevytvérajte obmedzenia na vystupe z tohto zdravotnickeho zariadenia.
- Vplyv tlaku: Pozor, overte si napéjaci tlak zariadenia. Ak vstupny tlak nie je v rozsahu oznaéenom na zariadeni,
prietok by mohol prekrocit normativny schvéleny rozsah.
- Vplyv teploty: Pozor, zmena okolitej teploty (medzi 0 °C a 40 °C) ma dopad na presnost dodavanych prietokov.
- Nedemontuijte vstupné ani vystupné konektory zariadenia.
- Zaistite, aby toto zariadenie bolo vZdy v zvislej polohe.
- Pozor! Pogas prepravy so zvlhéovatom nedovolte, aby sa do prietokomeru dostala voda. VZdy, pred kazdou
manipulaciou zvihéovaé odskrutkujte.

stenie a dezinfekcia
- Zariadenie odpojte od zdroja plynu. VonkajSok zariadenia ogistite Cistou, slabo navihéenou handrickou. Zariadenie
nechajte vyschnut. V pripade pouzitia dekontaminaénych pripravkov si overte, ¢i st kompatibilné s plastom (pozrite si
technicky list).
- Neponarajte ho.
- Nepouzivajte povrchové dekontamina¢né pripravky.

8. Skladovanie
Skladujte pri teplote od -20 do +60 °C na &istom a suchom mieste.
Aj je to mozné, uchovavaijte zariadenie v obale.

9. Udriba
Na RTM3 sa pocas doby pouzitelnosti zariadenia nevykonava preventivna udrzba.

Zariadenie moZe demontovat len osoba opravnena spoloénostou Technologie Médicale.

Spoloénost Technologie Médicale odporuca raz ro¢ne vykonat kontrolu zariadenia:
¥ Overte si dobré pripojenie k zasuvke v stene alebo k tlakovému vystupu regulatora.
v Skontrolujte spravny vyvod plynu s réznymi prietokmi.
v Skontrolujte, &i pri zatvorenom ventile nedochadza k tniku.

10. Zaruka
Zaruka v trvani 1 roka na zariadenie, dielce a spracovanie vyrobku, s vynimkou pripadov opotrebovania alebo nehéd
vyplyvajlcich zo zanedbania, nespravneho pouzivania, chybného dohfadu alebo Gdrzby.

Zmluvna doba pouzitelnosti: 10 rokov
Datum nalepenia prvého oznacenia CE: 2007

Podla eurépskej smernice 93/42/EHS zo 14. jana 1993 musi byt kazda nehoda
alebo hroziaca nehoda okamZzite nahlasena spolocnosti TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Predstavitev

RTM3 in RTM3 DUO sta medicinski napravi, ki sta namenjeni uravnavanju pretoka plina. Prikljucita se na zidni vir plina
pod tlakom ali na tla¢ni izhod redukcijskega ventila.

Rotameter RTM3 je namenjen za uporabo s strani zdravnikov in drugega bolniSnicnega osebja, pooblastenega za
dajanje pacientu izbranih odmerkov plina za medicinsko uporabo.

2. Razli¢ice

RTM3 in RTM3 DUO sta na voljo v naslednjih verzijah:

Plin: Kisik (O2) — medicinski zrak — ogljikov dioksid (CO) in karbogen (95 % O + 5 % CO;) na zahtevo.
Dovodni tlak: O, 4,5 bara (+/-0,5 bara) ~ Zrak 4,5 bara (+/-0,5 bara)

Priklju¢ek: po standardih NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
Neposredna povezava ali povezava preko nosilca na timici (cev + zakovan prikljucek cevi + pripenjalo).
Navojni izhodni prikljucek: 12 x 125 M —9/16” M — 1/4G M — 1/2" BS F.

Enostavna ali dvojna razlicica.

Razpon pretokov:

za 0 : 0-1,51/min; 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 030 I/min ; 070 I/min.

za medicinski zrak: 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min ; 0-70 I/min.

za CO; : 0-12 I/min.

za karbogen: 0-15 I/min.

AN NN

3. Tehniéne lastnosti

Skladno s standardom NF EN ISO 15002

Merska enota: liter na minuto (I/min).

Natanénost vrednosti merjenja: £10 % navedene vrednosti ali +0,5 I/min, obdrZi se najvecja vrednost.
Najveciji pretok zunaj skale razli¢ice < 30 I/min: 60 /min + 10 %.

Najveciji pretok zunaj skale verzije = 30 I/min: 90 I/min + 10 %.

Filtri na vhodu verzije < 30 I/min: poroznost 35 um.

Filtri na vhodu verzije 2 30 I/min : poroznost 100 um.

Serijska Stevilka: z letom, mesecem izdelave in Stevilko enote.

Merilnik pretoka s kompenziranim tlakom (razen merilnika pretoka 0-1,5 I/min).
Temperatura pri uporabi: 23 °C.

RTM3 DUO = 3 poloZaji: izhodni prikljugni nastavek, izhod vlaZilnika ali poloZaj OFF.
RTM3 DUO ni na voljo v razli¢ici 0-1,5 I/min.

4. Navodila za uporabo

Preverite, ali je naprava v brezhibnem stanju.

Preverite, ali je ventil zaprt.

Napravo prikljucite na stenski prikljucek ali tlacni izpust redukcijskega ventila v navpi¢nem polozaju.

Za RTM3 : Ce je potrebno, privijte vlazilnik ali prikljugni nastavek, da prikljucite cevi opreme za terapijo.

Za RTM3 DUO : Privite vlazilnik na ustrezni prikljucek ali prikljucite cevi opreme za terapijo neposredno na
priklju¢ni nastavek. Z vrtenjem obro¢ka na dnu naprave izberite izhod vlazilnika ali izhod prikljuénega nastavka.

Zavrtite ventil na sprednji plosc¢i v levo, da prikazete Zeleno stopnjo pretoka na skali (od¢itavanje meritve na
sredini kroglice).

Za RTM3 DUO : Pozor, &e ventil ni zaprt, lahko plin uide z velikim pretokom, ko preklopite iz poloZaja OFF.

V zadnji fazi namestite cevke pri bolniku.

Za odklop: zaprite ventil, odstranite cev za pacienta, po potrebi odklopite vlaZilnik in izklopite merilnik pretoka iz
zidnega prikljucka ali tlaénega izhoda redukcijskega ventila.




5. Simboli

Ne uporabljajte masti, maziva ali olja

=X

Glejte navodila za uporabo.

Serijska $t. vgravirana na napravi:
AA: Leto izdelave, MM : Mesec izdelave, xxxx : Stevilka enote

u Proizvajalec

6. Varnostna navodila
- Da se izognete nevarnosti pozara ali eksplozije:
v Ne kadite v bliZini.
v Ne uporabljajte v blizini vzigalne tocke.
v Naprave ne postavljajte v stik z mastnimi izdelki.
v Ne prijemajte naprave z mastnimi rokami.
v Ne razstavljajte naprave pod tlakom.
- Naizhodu medicinske naprave ne sme biti ovir.
- Vpliv tlaka: Pozor, preverite dovodni tlak naprave. Ce vhodni tlak ni v obmogju, navedenem na napravi, lahko pretok
preseZe dovoljeno normativno mejo.
- Vplivtemperature: Pozor: spremembe temperature okolja (med 0 °C in 40 °C) vplivajo na natanénost pretoka.
- Ne odstranite spojev med izhodom in vhodom pripomocka.
- Pazite, daje naprava vedno v navpicnem polozaju.
- Opozorilo! Pri prenosu z vlazilnikom ne dopustite, da pride voda v merilnik pretoka; pred vsako uporabo vedno odvijte
vlaZilnik.

AAMMXXXX

7. Ciséenje in razkuzevanje

- lzklopite dovod plina v napravo. Zunanjost naprave odistite s Cisto, rahlo vlazno krpo. Pustite, da se naprava posusi.
Ce se uporabljajo dekontaminanti, preverite njihovo zdruZljivost s plastiko (glejte tehniéni list).

- Ne namakaijte v tekocini.

- Ne uporabljajte razkuzevalca za povrsino.

8. Shranjevanje
Med -20 in +60 °C v suhem in &istem prostoru.
Ce je le mogoce, hranite v embalazi.

9. Vzdrzevanje
V ¢€asu zivljenjske dobe RTM3 ni preventivnega vzdrzevanja.

Napravo lahko demontira samo oseba, ki jo pooblasti Technologie Médicale.

Technologie Médicale vam svetuje letni pregled pripomocka:
v Preverite brezhibnost povezave z zidnim priklju¢kom ali tiaénim izhodom redukcijskega ventila.
v Preverite pravilen izhod plina pri razli¢nih pretokih.
v’ Preverite, ali ni pus¢anja, ko je ventil zaprt.

10. Garancija
Garancija za pripomocek velja 1 leto za sestavne dele in izdelavo, razen v primeru po$kodb ali nezgod, ki izhajajo iz
malomarnosti, nepravilne uporabe, pomanjkljivega nadzora ali vzdrZzevanja.

Pogodbena Zivljenjska doba: 10 let.
Datum namestitve prve oznake C€% : 2007

V skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 ste dolzni vsako nezgodo
ali tveganje nezgode nemudoma prijaviti podjetju TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Uéel pousziti

RTM3 a RTM3 DUO jsou lékafska zafizeni uréena k regulaci pritoku plynu. Pfipojuji se k nasténnému zdroji stlaceného
plynu nebo k tlakovému vystupu redukéniho ventilu.

Rotametr RTM3 je musi byt pouZivan lékafem a jinym nemocniénim personalem opravnénym podavat pacientovi
vybrané davky medicinalnich plynu.

2. Verze

Zatizeni RTM3 a RTM3 DUO jsou k dostupna v nasleduijicich verzich:
- Plyn: Kyslik (O2) - Iékafsky vzduch - oxid uhli¢ity (CO-) a karbogen (95 % O + 5 % CO.) na vyzadani.
- Privodni tlak: O; 4,5 baru (+/- 0,5 baru)  Vzduch 4,5 baru (+/- 0,5 baru)
- Pripojovaci koncovka: podle normy NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 NIST- DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI...
- Pfimé pfipojeni nebo prostfednictvim montaze na listu (hadice + krimpovany drzak hadice + zachytka).
- Vystup se zavitem: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Jednoducha ¢i dvojita verze.
- Rozsah pritoku:
v 02: 0-1,5 /min; 0-5 /min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 /min.
v |ékarsky vzduch: 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
¥ COz: 0-12 I/min.
v' karbogen: 0-15 I/min.

3. Technické specifikace

- Vyhovuje normé& NF EN I1SO 15002

- Mérna jednotka: litr za minutu (I/min).

- Presnost méfenych hodnot: + 10 % z uvedené hodnoty nebo + 0,5 I/min, pouZijte vétsi z obou hodnot.
- Maximalni pratok mimo stupnici ve verzi <30 I/min: 60 I/min £10 %.

- Maximalni pratok mimo stupnici ve verzi 230 I/min: 90 I/min £10 %.

- Vstupni filtry ve verzi <30 I/min: pérovitost 35 pm.

- Vstupni filtry ve verzi 230 I/min: pérovitost 100 pm.

- Sériové Gislo: obsahuje rok, mésic vyroby a jednotkové &islo.

- Tlakové kompenzovany pritokomér (kromé pratokoméru 0-1,5 I/min).

- Pracovni teplota: 23 °C.

- RTM3 DUO = 3 polohy: vystup hadicového nastavce, vystup zvlhéovace nebo poloha OFF.
- RTM3 DUO neni dostupny ve verzi 0-1,5 l/min.

4. Navod k pouziti

- Ovéfte stav zafizeni.

- Oveétte, zda je ventil zavieny.

- Pfipojte zafizeni k nasténnému nebo tlakovému vystupu redukéniho ventilu tak, aby bylo ve svislé poloze.

- U RTM3: Je-li to nutné, nasroubujte zvlhcovaé vzduchu nebo hadicovy nastavec pro pripojeni hadicového
terapeutického zafizeni.

- U RTM3 DUO: Nasroubuijte zvlh¢ova¢ do pfislusného vystupu nebo pfipojte hadicku terapeutického zatizeni pfimo
na hadicovy nastavec. Otacenim krouzku ve spodni Easti zafizeni vyberte vystup zvlhéovace nebo hadicovy nastavec.

- Otocte kohoutkem na predni strané smérem doleva, zobrazite tak poZadovany pritok na stupnici (méfenou
hodnotu zjistite uprostied kulicky).

- U RTM3 DUO: Pozor, pokud neni ventil uzavien, plyn mize vychazet pii vysokém pritoku a vypnout tim polohu
OFF.

- Hadi¢ku pacientovi nasadte az v poslednim kroku.

- Odpojeni: zaviete ventil, odstrarite hadicku pacienta, v pfipadé potfeby odpojte zvihéovac a odpojte také
pratokomér z nasténné zasuvky nebo z tlakového vystupu redukéniho ventilu.



5. Symboly

Nepouzivejte tuk, mazivo ani olej

Viz navod k pouziti

=X

Sériové Gislo vyryté na zafizeni:

RRMMyoox RR: Rok vyroby, MM: Mésic vyroby, xxxx: Jednotkové &islo

u Vyrobce
6. Bezpec€nostni pokyny

- Aby se predeslo veSkerému riziku pozaru nebo exploze:
Nekoufit v blizkosti zafizeni.

Zafizeni nepouzivejte v blizkosti bodu vzplanuti.
Nedavejte zafizeni do styku s mastnymi latkami.
Nemanipulujte se zafizenim mastnyma rukama.
Nerozebirejte tlakovou nadobu.

- Nevytvérejte Zadna omezeni na vystupu lékafského zafizeni.
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- Vliv tlaku: Pozor, zkontrolujte pfivodni tlak zafizeni. Pokud vstupni tlak neni v rozmezi uvedeném na zafizeni, pritok

pak muZe presahnout povoleny normativni limit.
- Vliv teploty: Pozor, kolisani okolni teploty (mezi 0 °C a 40 °C) mé vliv na pfesnost pratoku.
- Nerozebirejte vstupni nebo vystupni pfipojky zafizeni.
- Ujistéte se, Ze je zafizeni vzdy ve svislé poloze.

- Upozornéni! Pfi pfepravé se zvihéovacem zabrarite tomu, aby se do pritokoméru dostala voda. Pfed manipulaci

zvlhéovad vzdy odsroubuijte.

éni a dezinfekce

- Odpojte zafizeni od pfivodu plynu. Vygistéte vnéjsi stranu zafizeni Cistym a mirné navlhéenym hadfikem. Nechte
zafizeni zaschnout. Pokud se pouZivaji dekontaminaéni prostiedky, zkontrolujte jejich slucitelnost s plastem (viz

technicky list).
- Zarizeni neponofuijte.
- Nepouzivejte povrchové dekontaminacni prostfedky.

. Skladovani
teploté -20 C°az +60 °C na suchém a Cistém misté.
Zafizeni pokud mozno uchovavejte v obalu.

9. Udrzba
Po celou dobu Zivotnosti RTM3 neni nutné provadét zadnou preventivni udrzbu.

Demontaz zafizeni mize provadét pouze osoba opravnéna spolecnosti Medical Technology.

Medical Technology doporucuje provadét kazdoroéni kontrolu zafizeni:
v Ovérte spravné pfipojeni k nasténné zasuvce nebo k tlakovému vystupu redukéniho ventilu.
v’ Zkontrolujte, zda plyn spravné vystupuije pfi riznych pratocich.
v Ovérte tésnost pfi zavieném ventilu.

10. Zaruka
Na zafizeni,
vadnym pouZitim nebo z divodu $patného dozoru nebo Udrzby.

Délka smluvni Zivotnosti: 10 let
Datum prvniho oznaceni CE: 2007

Podle evropské smérnice 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 musi byt

ily a servisni sluzby se vztahuje 1 roéni zaruka, s vyjimkou $kody nebo nehody vzniklé z nedbalosti,

kazdé nehoda nebo nebezpedi vzniku nehody okamzité oznédmeno spoleénosti TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Preesentation

RTM3 og RTM3 DUO er medicinsk udstyr designet til at regulere et gasflow. De tilsluttes en vaegkilde med gas under tryk
eller et trykudlgb med trykregulator.

Rotameter RTM3 er beregnet til brug af lzeger og andet hospitalspersonale, der er autoriseret til at administrere en
patient udvalgte doser af gas til medicinsk brug.

2. Versioner

RTM3 og RTM3 DUO er tilgeengelige i falgende versioner:

Gas: Oxygen (O.) - Medicinsk luft - Kuldioxid (CO,) og Karbogen (95% O + 5% CO.) p& anmodning.
Forsyningstryk: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar)  Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
Forbindelsesendestykke: ifalge standarderne NF S 90-116 - BS 5682- DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC — UNI.
Direkte forbindelse eller via en monteringsskinne (slange + bitholder slangeindfatning + klo).
Gevindstik: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.
Enkelt eller dobbelt version.
Flowintervaller:
¥ for Oz: 0-1,5 l/min; 0-5 I/min; 0-15 l/min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
v for medicinsk luft: 0-5 /min; 0-15 I/min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
v for COz: 0-12 I/min.
v for karbogen: 0-15 I/min.

3. Tekniske specifikationer

I henhold til standard NF EN 1SO 15002

Maleenhed: liter pr. minut (I/min).

Malevaerdiernes ngjagtighed: + 10 % af den angivne veerdi eller + 0,5 l/min, alt efter hvad der er hgjest.
Maksimal stramningshastighed uden for skala version <30 I/min: 60 I/min £10%.
Maksimal stremningshastighed uden for skala version 230 I/min: 90 I/min +10%.
Inputfilter version <30 I/min: porgsitet 35 pm.

Inputfilter version 230 I/min: porgsitet 100 pm.

Serienummer: med &r, produktionsméned og enhedsnummer.
Trykkompenseret flowmeter (undtagen flowmeter 0-1,5 I/min).

Driftstemperatur: 23 °C.

RTM3 DUO = 3 positioner: nippel udlgb, luftfugter udigb eller position OFF.
RTM3 DUO ikke tilgeengelig i version 0-1,5 I/min.

4. Betjeningsvejledning

Kontrollér apparatets tilstand.

Kontrollér at ventilen er lukket.

Tilslut enheden til veegstikket eller trykudlgbet pa en trykregulator i lodret position.

For RTM3: Skru om ngdvendigt en affugter eller en nippel til at forbinde terapiudstyrets rarsystem.

For RTM3 DUO: Skru en affugter p& det rette stik eller tilslut terapiudstyrets rersystem direkte til niplen. Veelg
affugter- eller nippeloutput ved at dreje ringen i bunden af enheden.

Drej hanen pé frontpanelet til venstre for at vise den gnskede flowhastighed pa skalaen (aflees mélingen i midten
af kuglen).

For RTM3 DUO: Bemeerk, hvis ventilen ikke er lukket, kan gassen sive ud ved hgj ydelse og passere positionen
OFF.

Fastger rgrsystemet til patienten i sidste trin.

For at afbryde forbindelsen: Sluk for ventilen, fiern patientrgret, afbryd om ngdvendigt luftfugteren og tag
flowmeteret ud af veegudigbet eller trykregulatorens udtag.



5. Symboler

Brug ikke fedt, smgremiddel eller olie

=X

Se betjeningsvejledningen

Serienummer indgraveret pa enheden:

AAMMoox AA: Produktionsdr, MM*: Produktionsm&ned, xxxx*: Enhedsnummer

Producent

E

6. Sikkerhedsforskrifter
- For at undga enhver risiko for brand eller eksplosion:
v Ryg ikke i omradet.
v Ma ikke anvendes i naerheden af et teendingspunkt.
v Anbring ikke apparatet i kontakt med fedtede produkter.
v Handter ikke enheden med fedtede heender.
v Demontér ikke et apparat under tryk.
- Der mé ikke veere restriktioner pa udtaget pa det medicinske udstyr.
- Pavirkning fra trykket: Bemeerk, kontrollér enhedens forsyningstryk. Hvis indgangstrykket ikke er inden for det omréde,
der er angivet pa apparatet, kan flowet overstige den tilladte normative margen.
- Pavirkning fra temperaturen: Veer opmeerksom pa at svingninger i den omgivende temperatur (mellem 0 °C og 40 °C)
har indflydelse p& det leverede flows praecision.
- Afmontér ikke indgangs- eller udgangsforbindelserne fra anordningen.
- Serg for, at enheden altid stér lodret.
- Advarsel! Led ikke vand ind i flowmaleren, nér du transporterer med en affugter; skru altid affugteren af, inden den
héndteres.

7. Rengpring og desinfektion

- Frakobl apparatet fra gasforsyningen. Rengar apparatets yderside med en ren, let fugtig klud. Lad enheden tarre.
Kontrollér, hvis der anvendes dekontaminerende produkter, deres kompatibilitet med plasten (se teknisk datablad).

- Maikke nedseenkes i vand.

- Brug ikke dekontamineringsmiddel pa overfladen.

8. Opbevaring
Mellem -20 og +60°C pa et tart og rent sted.
Gem om muligt emballagen.

9. Vedligeholdelse
Der er ikke nogen forebyggende vedligeholdelse af RTM3 i dennes levetid.

Kun en person, der er autoriseret af Medical Technology, ma demontere enheden.

Technologie Médicale anbefaler en arlig kontrol af anordningen:
v Kontrollér at forbindelse til vaegudtaget eller trykregulatorens udtag er korrekt.
v Kontrollér, at gasudlgbet er korrekt ved forskellige flowhastigheder.
v Kontrollér for leekager, nér ventilen er lukket.

10. Garanti
1 &rs garanti for dele og arbejdskraft, undtagen forringelse eller uheld pga. uagtsomhed, forkert brug, mangel p&
overvégning eller vediigeholdelse.

Kontraktmaessig Igbetid: 10 ar
Dato for anbringelse af farste CE-maerkning: 2007

Iht. det europaeiske direktiv 93/42/EQF fra 14. juni 1993 skal alle uheld
eller risiko for uheld straks oplyses til TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Johdanto

RTM3 ja RTM3 DUO ovat laékinnéllisia laitteita, jotka on tarkoitettu sééateleméén kaasun virtausnopeutta. Ne kytketaéan
paineistettuun seinélle kiinnitettyyn kaasulahteeseen tai painesaatimen painelahtoon.

Rotametri RTM3 on tarkoitettu kéytettavaksi laékareiden ja muun sairaalahenkilokunnan toimesta, joilla on lupa antaa
potilaalle valittuja laékkeellisia kaasuannoksia.

2. Versiot

RTM3- ja RTM3 DUO -laitteita on saatavissa seuraavina versioina:
- Kaasu: Happi (O) - Laékeilma - Hiilidioksidi (CO.) ja karbogeeni (95 % O + 5 % CO,) pyynnosta.
- Syéttopaine: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) llma 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Liitantalaippa: standardien NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
mukaisesti
- Suora kytkenta tai kiskoasennuksen kautta (letku + letkuportin liitantalaippa + pidike).
- Kierteitetty 1&ht6: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Yksinkertainen tai kaksinkertainen versio.
- Virtausnopeusalueet:
¥ 0z 0-1,51/min ; 0-5 l/min ; 0-15 | /min ; 030 l/min ; 0~70 I/min.
v ladkeilma: 0-5 l/min ; 0-15 | /min ; 030 l/min ; 0~70 I/min.
v CO2: 0-12 I/min.
v karbogeeni: 0-15 I/min.

3. Tekniset ominaisuudet

- Standardin NF EN 1SO 15002 mukainen

- Mittayksikko: litraa minuutissa (I/min).

- Mittausarvojen tarkkuus: + 10 % merkitysta arvosta tai + 0,5 I/min, riippuen siité, kumpi on suurempi.
- Suurin virtausnopeus asteikon ulkopuolella versiossa <30 I/min: 60 I/min +10%.
- Suurin virtausnopeus asteikon ulkopuolella versiossa 230 I/min: 90 I/min +10%.
- Tulosuodattimet versiossa <30 I/min: huokoisuus 35 um.

- Tulosuodattimet versiossa 230 I/min: huokoisuus 100 um.

- Sarjanumero: valmistusvuosi ja -kuukausi ja yksikon numero.

- Painekompensoitu virtausmittari (lukuun ottamatta virtausmittaria 0-1,5 I/min).

- Kéayttolampatila: 23 °C.

- RTM3 DUO = 3 asentoa: liittimen laht6, imankostuttimen 1&ht6 tai OFF-asento.
- RTM3 DUO -laitetta ei ole saatavissa versiona 0-1,5 I/min.

4. Kayttéohje

- Tarkista laitteen hyvéa kunto.

- Tarkista, etta hana on kiinni.

- Kytke laite pystysuunnassa seinapistorasiaan tai painesaatimen painelahtoon.

- RTM3-versiolle: Kiinnité tarvittaessa ilmankostutin tai liitin, johon yhdistetaan hoitolaitteiston letku.

- RTM3 DUO -versiolle: Kiinnité ilmankostutin sopivaan |ahtoon tai kytke suoraan hoitolaitteiston letkun liittimeen.
Valitse ilmankostuttimen tai liittimen lahtd kaantamalla laitteen pohjassa olevaa rengasta.

- Kaanna laitteen etupuolella olevaa hanaa vasemmalle, kunnes haluttu virtausnopeus on saavutettu asteikolla
(mittauksen luenta pallon keskeltd).

- RTM3 DUO -versiolle: Varoitus, jos hana ei ole kiinni, kaasua voi virrata ulos suurella nopeudella eika laite ole
OFF-asennossa.

- Asenna letku potilaaseen viimeisessa vaiheessa.

- Irtikytkent&: sulje hana, irrota potilaan letku, irrota ilmankostutin tarvittaessa, irrota virtausmittari seinépistorasiasta
tai painesaatimen painelahdosta.




5. Symbolit

Ei saa kayttaa rasvaa, voiteluainetta tai ljya

Katso kayttoohjeet

=X

Laitteessa oleva sarjanumero:

AAMM0o AA: Valmistusvuosi, MM: Valmistuskuukausi, xxxx Yksikén numero

Valmistaja

E

6. Turvallisuusohjeet
- Tulipalo- ja rajahdysvaaran estamiseksi:
v Tupakointi on kielletty laitteen laheisyydessa.
v Ei saa kayttaa syttymislahteen laheisyydessa.
v Laite ei saa joutua kosketuksiin rasvaisten aineiden kanssa.
v Laitetta ei saa kasitella rasvaisilla késilla.
v Paineistettua laitetta ei saa purkaa.
- Laakinnéllisen laitteen 1&htoéa ei saa tukkia.
- Paineen vaikutus: Varoitus, tarkista laitteen sy6ttopaine. Jos tulopaine ei ole laitteeseen merkityn alueen sisalla,
virtausnopeus voi olla sallitun alueen ulkopuolella.
- Lampdtilan vaikutus: Varoitus, ympariston lampétilanvaihteilulla (alueella 0 °C—40 °C) on vaikutus toimitettuun
virtaustarkkuuteen.
- Laitteen tulo- tai lahtdliitantoja ei saa purkaa.
- Varmista, etta laite on aine pystyasennossa.
- Varoitus! Virtausmittarin sisdén ei saa paasta vetta, kun sita kuljetetaan iimankostuttimen kanssa; irrota ilmankostutin
aina ennen kasittelya.

7. Puhdistus ja desinfiointi

- lrrota laite kaasunsy6tosta. Puhdista laitteen ulkopinta puhtaalla ja hieman kostutetulla linalla. Anna laitteen kuivua.
Mikéli kaytetaan bakteereja poistavia aineita, varmista niiden yhteensopivuus muovin kanssa (katso tekniset tiedot).

- Ei saa upottaa veteen.

- Ei saa kéyttaa pintapuhdistusaineita.

8. Varastointi
Lampétilassa -20—+60 °C kuivassa ja puhtaassa paikassa.
Stilytys pakkauksessa, jos mahdollista.

9. Huolto
RTM3-laitteeseen ei tarvitse tehda perushuoltoa sen kayttoian aikana.

Vain Techologie Médicale -yhtion valtuuttama henkilé saa purkaa laitteen.

Technologie Médicale suosittelee laitteen vuosihuoltoa:
v Tarkista seinépistorasian tai painesaatimen painelahdén hyva litanta.
v Tarkista hyva kaasun ulostulo eri virtausnopeuksilla.
v Tarkista, etta vuotoja ei ole hanan ollessa kiinni.

10. Takuu
Laitetakuu 1 vuosi osien ja valmistuksen suhteen, pois sulkien heikkeneminen tai tapaturmat, jotka johtuvat
laiminlyonneista, virheellisesta kaytosta, valvonnan tai huollon puutteesta.

Sopimuksellinen kayttoika: 10 vuotta
Ensimmaéisen CE-merkinnan paivays: 2007

Eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY, paivatty
tai vaaratilanteiden riskeisté on ilmoitettava vél

1993, mukaisesti, kaikista vaaratilanteista
masti TECHNOLOGIE MEDICALE -yhtiélle.




1. Prezentacija

RTM3 un RTM3 DUO ir mediciniskas ierices, kas paredzétas gazes pliismas reguléSanai. Tas savieno ar paaugstinata
spiediena gazes avotu siena vai spiediena reduktora spiediena izvadu.

Rotametrs RTM3 ir paredzéts, lai to lietotu arsti un citi slimnicas darbinieki, kas pilnvaroti ievadit pacientam izvélétas
gazes devas mediciniska noldka.

2. Modeli

Ir pieejami $adi RTM3 un RTM3 DUO modeli:
- gaze — skabeklis (O2) — mediciniskais gaiss — oglekla dioksids (CO.) un karbogéns (95% O + 5% CO,) péc
pieprasijuma;

- padeves spiediens — 02 4,5 bari (+/- 0,5 bari) Gaiss 4,5 bari (+/- 0,5 bari);

- savienojuma gals — saskana ar standartu NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI u. c.;

- savienojums — tiess vai savienojums ar stiprinajumu uz sliedes ($|Gtene + gofréts $latenes turétajs + spile);

- vitnots izvads — 12 x 125 M — 9/16” M -1/4 GM — 1/2” BSF;

- vienkar$s vai dubults modelis;

- plasmas atrumi:

izmantojot O; — 0-1,5 l/min.; 0-5 l/min.; 0-15 I/min.; 0-30 I/min.; 0-70 I/min.;

izmantojot medicinisko gaisu — 0-5 I/min.; 015 I/min.; 0-30 I/min.; 0-70 I/min.;

izmantojot CO; — 0-12 I/min.;

izmantojot karbogénu — 0-15 I/min.

AN NN

3. Tehniskas ipasibas

- Atbilst standartam NF EN ISO 15002

- Meérvieniba — litri minaté (I/min.)

- Meérjumu precizitdte — +10% noradita lieluma jeb +0,5 I/min., izmantojot lielako vértibu
- Maksimala plisma arpus skalas modelim ir < 30 I/min. — 60 I/min. +10%

- Maksimala plisma arpus skalas modelim ir = 30 I/min. — 90 I/min. +10%

- levada filtri modelim, kas ir < 30 I/min. — porainiba 35 pm

- levada filtri modelim, kas ir = 30 I/min. — porainiba 100 pm

- Sérijas numurs — norada razo$anas gadu un ménesi, ka arf vienibas numuru.

- Kompenséts spiediena caurplides méritajs (iznemot caurplides méritaju 0-1,5 I/min.)
- LietoS§anas temperatira — 23°C

- RTM3 DUO = tris pozicijas — knupja tipa izvads, izvads ar mitrinataju vai pozicija IZSLEGTS
- RTM3 DUO nav pieejams modelis ar pldsmu 0-1,5 I/min.

4. LietoSanas noradijumi

- Parbaudiet ierices stavokli.

- Parbaudiet, vai varsts ir aizvérts.

- Pievienojiet ierici vertikala stavokiT eso$a spiediena reduktora sienas kontaktligzdai vai spiediena izvadam.

- Modelim RTM3 — pieskravéjiet mitrinataju, ja nepiecieSams, vai knupi, lai savienotu to ar terapijas aprikojuma
kolektoru.

- Modelim RTM3 DUO — pieskraveéjiet mitrinataju atbilstoSam izvadam vai tiesi savienojiet to ar terapijas aprikojuma
kolektora knupi. lestatiet mitrinataja vai knupja izvadu, pagrieZot gredzenu ierices apaksa.

- Pagrieziet priek8&ja panela varstu pa kreisi, Iidz skala tiek paradits vélamais plismas atrums (nolasiet mérijumu
bumbinas vidusdala).

- Modelim RTM3 DUO — uzmanibulJa varsts nav aizvérts, gaze var izpllst liela atruma, atvienojot poziciju
I1ZSLEGTS.

- Visbeidzot — uzstadiet kolektoru pacientam.

- Lai ierici atvienotu — aizveriet varstu, nonemiet kolektoru no pacienta, atvienojiet mitri ju, ja nepiecieS8ams, péc
tam atvienojiet caurplides méritaju no sienas kontaktligzdas vai spiediena reduktora spiediena izvada.




5. Apziméjumi

Nelietojiet taukvielas, smérvielas vai ellas

=X

Skatit lietoSanas instrukciju!

Uz ierices iegravétais sérijas numurs:

GGMMXXXX GG — razo$anas gads; MM — raZo$anas ménesis; xxxx — vienibas
numurs
d RaZotajs
6. Dro$ibas inform

- Lai novérstu ugunsgréka vai spradziena risku:
v Nesmékéjiet ierices tuvuma.
v Nelietojiet ierices tuvuma aizdeg$anas avotus.
v Nepielaujiet ierices saskari ar taukus saturosiem produktiem.
v Nepieskarieties iericei ar taukainam rokam.
v Neizjauciet spiedtvertni.
- Neveidojiet 3kérs|us medicinas ierices izvada.
- Spiediena iedarbiba — Uzmanibu! Parbaudiet ierices padeves spiedienu! Ja ieplides spiediens nav diapazona, kas
noradits uz ierices, plisma var parsniegt pielaujamo normativo robezu.
- Temperatiras iedarbiba — Uzmanibu! Apkartéjas vides temperatiras svarstibas (no 0°C Ilidz 40°C) ietekmé padeves
pltsmas precizitati.
- Neizjauciet ierices ievada vai izvada furnitaru.
- Nodrosiniet, lai ierice vienmér atrastos vertikala stavokli.
- Uzmanibu! Nepielaujiet Gdens iek|GSanu caurplides méritaja, ja parvadajat to ar mitrinataju; pirms jebkuras darbibas
vienmér atskrivéjiet mitrinataju.

es padeves avota. Tiriet ierices arpusi ar tiru, nedaudz mitru dranu. Laujiet iericei nozat. Ja
lietojat piesarojuma attirisanas Iidzeklus, parbaudiet to saderibu ar plastmasu (skatit tehnisko datu lapu).

- Neiegremdgjiet ierici.

- Nelietojiet l"dzek|us virsmas attiri$anai no piesarnojuma.

8. Uzglabasana
Uzglabajiet ierici no -20 Iidz +60°C temperatira, sausa un tira vieta.
Ja iespé&jams, uzglabajiet to iepakojuma.

9. Apkope
RTM3 darbmuza laika $ai iericei netiek veikta profilaktiska apkope.

lerici drikst izjaukt tikai , Technologie Médicale” pilnvarots specialists.

»Technologie Médicale” iesaka jums vienreiz gada veikt ierices parbaudi:
v parbaudiet, vai ierice ir pareizi pievienota spiediena reduktora sienas kontaktligzdai vai spiediena izvadam;
v parbaudiet, vai gaze pareizi izplTst, mainot plismas atrumu;
v parbaudiet ierices hermétiskumu, kad varsts ir aizvérts.

10. Garantija
lerices garantija ilgst vienu gadu, ta aptver detalas un darbaspéku un neattiecas uz bojajumiem vai negadijumiem, ko
izraisa neuzmaniba, nepareiza lieto$ana, atstadana bez uzraudzibas vai apkopes darbu neveik$ana.

Liguma paredzétais darbmazs — 10 gadi.
Pirma CE marké&juma uzlikS8anas datums — 2007. gads.

Saskana ar ES 1993. gada 14. janija Direktivu 93/42/EEK par jebkuru negadijumu
vai ta iespéjamibu nekavéjoties jainformé razotajs ,TECHNOLOGIE MEDICALE".




1. Presentasjon

RTM3 og RTM3 DUO er medisinske utstyr beregnet pa & regulere flyten av en gass. De kobles til et vegguttak for
trykkgass eller til trykkuttaket p& en regulator.

RTM3-rotameteret er beregnet p& bruk av leger og annet sykehuspersonell som er autorisert til & administrere utvalgte
doser av medisinsk gass til pasienter.

2. Versjoner

RTM3 og RTM3 DUO er tilgjengelige i felgende versjoner:

Gass: Oksygen (O,) — medisinsk luft — karbondioksid (CO.) og karbogen (95 % O + 5 % CO) pa foresparsel.
Forsyningstrykk: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
Koblingsstykke: i henhold til standardene NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 - DISS - US Ohmeda Diamond -
NORDIC - UNI...
Direkte tilkobling eller via skinnemontering (slange + koblingsstykke slangeholder + klemme).
Gjenget stikkontakt: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
Enkel eller dobbel versjon.
Flytkapasitet:
¥ 10z 0-1,5 /min; 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
¥ i medisinsk luft: 0-5 I/min; 0~15 | /min; 0-30 I/min; 0-70 I/min.
¥ i COz: 0-12 I/min.
v i karbogen: 0-15 I/min.

3. Tekniske spesifikasjoner

Samsvarer med standard NF EN ISO 15002

Maleenhet: liter per minutt (/min).

Ngyaktighet av maleverdiene: + 10 % av den angitte verdien eller + 0,5 /min, avhengig av den hgyeste verdien.
Maksimal flyt utenfor méleomradet <30 I/min: 60 I/min +10 %.

Maksimal flyt utenfor maleomradet 230 I/min: 90 I/min 10 %.
Inngangsfilter <30 I/min: poresitet 35 um.

Inngangsfilter <30 I/min: porgsitet 100 um.

Serienummer: med &r og méaned for produksjon og enhetsnummer.
Trykk-kompensert flytmaler (med unntak av flytméler 0-1,5 l/min).
Brukstemperatur: 23 °C.

RTM3 DUO = 3 stillinger: nippelutgang, luftfukterutgang eller OFF-stilling.
RTM3 DUO ikke tilgjengelig i versjon 0-1,5 I/min.

4. Bruksanvisning

Kontroller at utstyret er i god stand.

Kontroller at ventilen er lukket.

Koble utstyret til vegguttaket eller til trykkuttaket pa en regulator, i vertikal stilling.

For RTM3: Om ngdvendig, skru inn en luftfukter eller en nippel til festing av behandlingsutstyrets rer.

For RTM3 DUO: Skru en luftfukter pa det aktuelle uttaket eller koble behandlingsutstyrets rgr direkte til nippelen.
Velg luftfukteruttak eller nippeluttak ved & dreie ringen nederst pa utstyret.

Drei ventilen pa frontpanelet til venstre til gnsket flythastighet vises pa skalaen (méalingen avleses midt p& kulen).

For RTM3 DUO: Veer oppmerksom pa at hvis ventilen ikke er lukket, kan gassen flyte med hegy hastighet nar den
forlater OFF-stillingen.

Installer slangen til pasienten til slutt.

For frakoblingen: steng ventilen, fiern pasientslangen, frakoble luftfukteren om ngdvendig og frakoble deretter
flytméleren fra vegguttaket eller trykkregulatorens uttak.




5. Symboler

Bruk ikke fett, smagremiddel eller olje

Se instruksjonene

=X

Serienummer gravert pa utstyret:

AAMMoox AA: Produksjonsér, MM: Produksjonsmé&ned, xxxx: Enhetsnummer

produsent

L

6. Sikkerhetsinstruksjoner
- For & unnga risiko for brann og eksplosjon:
Rok ikke i nserheten.
/ Ma ikke brukes ikke i neerheten av et flammepunkt.
v Plasser ikke utstyret i naerheten av produkter med fett.
v Handter ikke utstyret med fett p& hendene.
v Utstyr under trykk ma ikke demonteres.
- Uttaket til det medisinske utstyret m& ikke blokkeres.
- Pévirkning av trykk: Sgrg for & kontrollere utstyrets forsyningstrykk. Hvis inngangstrykket ikke er innenfor det omradet
som er angitt pa utstyret, kan flythastigheten overstige det autoriserte standardomrédet.
- Pavirkning av temperatur: Veer oppmerksom pa at endring i romtemperaturen (mellom 0 °C og 40 °C) har innvirkning
pa ngyaktigheten av de leverte flythastighetene.
- Utstyrets inn- og uttak ma ikke demonteres.
- Pass pé at utstyret alltid star i oppreist stilling.
- Obs! Sgrg for at vann ikke kommer inn i flytm&leren under transport med en luftfukter; skru alltid av luftfukteren fgr den
héndteres.

7. Rengjgring og desinfisering

- Koble utstyret fra gasskilden. Rengjer utsiden av enheten med en ren, lett fuktet Klut. La enheten tarke. Hvis det
brukes midler for dekontaminering, mé& kompatibiliteten med plasten kontrolleres (se teknisk ark).

- Maikke senkes ned i vann.

- Dekontamineringsmidler for overflaten mé& ikke brukes.

8. Oppbevaring
Mellom -20 og +60 °C pa et tart og rent sted.
Oppbevares i emballasjen om mulig.

9. Vedlikehold
Det utfares ikke forebyggende vedlikehold pd RTM3 i lgpet av utstyrets varighet.

Bare en person som er autorisert av Technologie Médicale kan demontere utstyret.

Technologie Médicale anbefaler en arlig kontroll av utstyret:
v Kontroller at vegguttaket eller regulatorens trykkuttak er riktige.
v Kontroller riktig gassuttak med ulike flythastigheter.
v Kontroller at det ikke fines lekkasje nér ventilen er lukket.

10. Garanti
Utstyret med deler og arbeid har en garanti p& 1 &r, unntatt skader eller ulykker som fglge av uaktsomhet, mangelfull
bruk, manglende overvéking eller vedlikehold.

Avtalens varighet: 10 &r
Dato for péfering av den farste CE-merkingen: 2007

I henhold til det europeiske direktiv 93/42/E@F av 14 juni 1993, m& enhver hendelse
eller risiko for hendelse umiddelbart rapporteres tii TECHNOLOGIE MEDICALE.
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POLYMED medical CZ S

Tepelny nebulizator Fisher 810A

Tryskové tepelné nebulizatory. Nebulizator mizeme napajet stlacenym kyslikem nebo vzduchem.
V pfipadé napajeni kyslikem mame moznost fidit O, v rozsahu 35-100 %. Prutok O, ¢&i vzduchu Ize
nastavit v rozsahu 0-15 I/min, nebo dle pouzitého prutokoméru. Nebulizator Ize upevnit na
vodorovnou ¢i svislou desku, ty€, nebo eurolistu. Ohfatou mlhovinu aplikujeme volnym proudénim,
pfes masku Ci kanylu.

Technické udaje:
Rozsah teploty aerosolu: 23 - 36 st.C , ,
Aerosol: polydisperzni P e
Velikost ¢astic: 0,5 - 10 mikronU . .

Objem inhalaéni tekutiny: 0,5 N
Pozadovany napajeci tlak: min. 3,5 bar
Napajeni vyhfevného modulu: 220V, 50 Hz - 8

Pfikon: 92 VA

Komora objem 715 ml, max. hladina 430 ml
Moznost pouzivat jednorazovou komoru s automatickym pfipousténim vody.

| Jpe

POLYMED POLYMED medical CZ, a.s. e Vice ma WWW'p"lym.ed.'e“
— — Petra Jilemnického 14, 503 01 Hradec Kralové
| I | I I ' tel. : 495 220 206, e-mail: obchod@polymed.cz Share Our VlSlOno



Priloha €. 2_5_zadavaci dokumentace_Technické podminky

Vyplnéna pfiloha ¢. 2_5 tvofi nedilnou soucast nabidky tcastnika zadavaciho Fizeni.

Nazev ¢asti vefejné zakazky: Zarizeni pro zvihéovani dychacich cest
Cast vefejné zakazky: 5
Podrobnosti predmétu verejné zakazky (technické podminky)

Zadavatel poZaduje dodavku novych, nepouzitych pfistrojd a jejich ¢asti. Nepfipousti moznost dodavky
repasovanych pfistroju nebo jejich casti.

Zadavatel akceptuje dodavku pfistroje s toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrd, pokud
uchaze¢ v nabidce prokaze, Zze nabizené zafizeni je vyhovujici pro pozadovany medicinsky ucel,
tj. IéCba pacientd. Technické parametry oznacené jako minimalni nebo maximalni musi byt dodrzeny
bez moznosti uplatnit toleranci.

Dodavatel vypini tabulku nize v pravém sloupci ,Spinéno ANO / NE*. V uvodu pravého sloupce
dodavatel vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabizeny pfistroj (zafizeni, zbozi) komplexné
spliuje pozadavky zadavatele. Také u kazdého fadku, ve kterém je zadavatelem stanoven
a pozadovan konkrétni parametr, dodavatel v pfislusném pravém sloupci doplni ANO nebo NE, zda je
pozadavek splnén a napiSe konkrétni nabizeny parametr (je-li to mozné).

Pokud v této ¢asti tabulky uvede dodavatel v pravém sloupci ,NE®, bude vylou¢en ze zadavaciho fizeni.
Jedna se o pozadavek zadavatele absolutni a musi byt splnén. To plati i v pfipadé, pokud néktery
parametr nebude vyhovovat nebo nebude objasnén.

Technicka specifikace

10 ks Tepelny nebulizator - zafizeni pro zvlhéovani dychacich cest

Specifikace Spinéno Realna Kde je uvedeno v nabidce
P ANO /NE | hodnota (napr. strana v katalogu)
Nebulizator pouzivany pro klasické kyslikové
terapie spontanné dychajicich, ANO Technicky list
tracheostomovanych a intubovanych pacient.
ANO Technicky list
Teplota aerosolu 23-35 °C. 23 -36°C
ANO Technicky list
Stlacitelny objem komory 650 ml. 715
ANO Technicky list
Maximalni hladina vody 400 ml. 430
Polydisperzni spektrum aerosolu s velikosti ANO 05-10 Technicky list
¢astic od 0,5 do 10 mikrometru. ’
Smésovaci hlavice s rozsahem nastaveni ANO 28-100% Technicky list
koncentrace 02 28-100 %. °

Zvlhéovaci komora

Pro opakované pouZiti vyrobena z kvalitniho ANO Technicky list
plastu.

ANO Technicky list
Autoklavovatelna az do 136 °C. 136 0C
Sougasti komory je kolinko, adapter ANO Technicky list
s teplomérem, zvih€ovaci papir.
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Moznost pouzit také jednorazovou komoru C
s automatickym doplfiovanim. ANO Technicky list
Sestava

ANO Technicky list
Zvlhéovac.

ANO Technicky list
Zvih€ovaci komora pro opakované pouziti.

ANO Technicky list
Nebulizaéni hlavice s regulaci koncentrace O2.

ANO Technicky list
Drzak zvihéovace s fixaci aerosolové hadice.

ANO Technicky list
Integrovany pratokomér O2 min. 0-15 I/min. 0-15

ANO Technicky list
Pfivodni tlakova hadice O2 s rychlospojkou.

* Pokud se kdekoliv v zadavacich podminkéach vyskytne pozadavek nebo odkaz na obchodni firmy, nazvy nebo
jména a pfijmeni, specificka oznaceni zboZi a sluzeb, které plati pro urCitou osobu, popripadé jeji organizacni
slozku za priznacné, patenty na vynalezy, uZitné vzory, pradmyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni
puvodu, je ucastnik opravnén navrhnout i jiné, kvalitativné a technicky obdobné reSeni, které musi splriovat
technické a funkcni poZzadavky zadavatele uvedené v zadavacich podminkach, nebot’ se jedna pouze o vymezeni
pozZadovaného standardu.

Dopliujici informace:

» v ramci zaruky budou BTK provadény zdarma

» KklasifikaCni tfida zdravotnického pfistroje lla

» cena BTK v K& bez DPH (v€etné souvisejicich naklad() 1 500,- bez DPH

» frekvence provadéni BTK 1 x za 12 mésicl

» uvedte naroky na kalibraci, validaci pfipadné jina metrologicka ovéfeni a jejich ¢etnost (pokud

pfFistroj tyto ukony nevyzaduje, uvedte to také) NE

Ostatni pozadavky (jsou-li nezbytné pro zajisténi funkénosti nabizeného systému):

Zapojeni vSech prvkG do LAN a napojeni na NIS (Worklist) a PACS ONN provede dodavatel
v sou€innosti s techniky uUtvaru ICT zadavatele. Soucinnost s technikem utvaru ICT musi byt
dodavatelem domluvena s minimalnim pfedstihem 5 pracovnich dnd, a to prokazatelnym zplGsobem
(email, zapis z jednani).

V pfipadé napojeni komponent dodavaného systému na stavajici Wifi sit nemocnice je poZzadovano,
aby Wifi zafizeni podporovalo bezpeénostni standard ovéfeni WPA2-Enterprise (metoda PEAP,
MSCHAPvV2). Zadavatel akceptuje téz WPA2-Personal (PSK). V takovém pfipadé dodavatel doda na
utvar ICT seznam MAC adres pfipojovanych zafizeni, na zakladé kterého, k jednotlivym MAC adresam
bude vygenerovano unikatni 20mistné heslo a pfedano dodavateli ke konfiguraci.

Soucasti dodavky bude i pfistupova licence MS Device CAL 2019 v celkovém poctu dodanych PC
pfistupujicich k serveru Microsoft Zadavatele. VeSkeré dodané SW licence budou registrovany
(vyzaduje-li se registrace licence u vyrobce) na uzivatele, jimz je Oblastni nemocnice Trutnov a.s.
Kontaktni osobou je vedouci utvaru ICT.
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Kyberneticka bezpecnost

Oblastni nemocnice Trutnov a.s. (ONT) je dle Zakona ¢.181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti (ZKB)
provozovatelem zakladni sluzby: Poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dodavany systém musi splfovat pozadavky ZKB a navazujicich pfedpist, zejména vyhlasky ¢. 82/2018
Sb. o bezpecnostnich opatfenich, kybernetickych bezpecnostnich incidentech.
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PRILOHA C. 3 KUPNi SMLOUVY - ZAVAZNY VZOR PREDAVACIHO PROTOKOLU

Zastupce

prodavaijiciho:

Zastupci kupujiciho:

1. pracovnik technického useku:

2. povéfena osoba zdravotnického oddéleni (primar/zastupce primare):

Néazev zbozi / vyrobce

[ vyrobni Cislo

Pocet

kust

Stav oball

zbozi

Vysledek montaze,
instalace, uvedeni

zboZzi do provozu

Vysledek
ukazky

funkénosti zbozi

Vysledek provedeni
testd a zkousek,
ovéfeni deklarovanych

technickych parametr(

$koleni zdravotnického
personalu a pracovnika
oddéleni obsluznych
klinickych €innosti kupujiciho,
véetné vystaveni protokolu a
protokolu opraviujiciho
provadét instruktaze (ANO /
NE)

Seznam
pfedavané

dokumentace

Zjisténé vady

ANO/NE
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PRO MISTNI

MINISTERSTVO

Integrovany regionalni operacni program — ROZVOJ CR
Vlysledek pfedani a pfevzeti zbozi:
Popis zjistenych vad pfi predani zbozi: Zbozi Popis vady Dohodnuté datum odstranéni vady

\/ , dne

zastupce prodavajiciho

(jméno, razitko a podpis)

zastupce kupujiciho 1.

(jméno, razitko a podpis)

zastupce kupujiciho 2.

(jméno, razitko a podpis)




L% ) Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurancg Group
KOOpe rativa se sidlem PobFezni 665/21, 186 00 Praha 8, Cesk4 republika
ICO: 47116617

VIENNA INSURANCE GROUP

Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti za Gjmu ”
Potvrzujeme, Ze jsme s pojistnikem:

e Nazev: POLYMED medical CZ, a.s.
e ICO: 27529053
e adresa sidla: Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Krilové

uzavreli pojistnou smlouvu ¢. 8603311884

Pojistnik je totoZny s pojisténym.
Tato pojistna smlouva je uzaviena s u¢innosti od 17.12.2016 do 16.12.2026.

Pojistént je sjednano pro pfipad pravnim pfedpisem stanovené odpovédnosti pojisténého za tjmu vzniklou jinému
v souvislosti s ¢innosti nebo vztahem pojisténého, které jsou specifikovany v pojistné smlouvé.

Pojisténi se vtahuje 1 na odpovédnost za Gjmu zplisobenou vadou vyrobku a vadou vykonané prace, ktera se projevi
po jejim pfedant, a to v souvislosti s vykonem &innosti zahrnuté do pojisténi vy3e uvedenou pojistnou smlouvou.

Zakladni pojisténi je sjedndno s limitem pojistného plnéni ve vysi: 5 000 000 K¢

VyZe uvedeny limit pojistného plnéni je horni hranici plnéni pojistitele z jedné pojistné udalosti. Na thradu viech
pojistnych udalosti nastalych béhem jednoho pojistného roku poskytne pojistitel pojistné plnéni v souhrnu
maximalné do vy3e dvojnasobku limitu pojistného plnéni sjednaného v pojistné smlouvé. Je-li pojisténti sjednano
na dobu krat3{ nez jeden pojistny rok, poskytne pojistitel na Ghradu viech pojistnych udalosti nastalych b&hem
doby trvani pojisténi pojistné plnéni v souhrnu maximalné do vy3e limitu pojistného plnéni sjednaného v pojistné
smlouvé.
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Pojisténi odpovédnosti za Gjmu se dile roz$ifuje o tato pFipojisténi:

Pripojisténi odpovédnosti za éistou finanéni §kodu
PFipojisténi odpovédnosti za kodu, kterd vznikla jinému jinak, nez jako $koda na véci nebo na zvifeti, nebo jako
Skoda vyplyvajici z jmy na zdravi nebo na Zivoté nebo ze $kody na véci nebo na zvifeti.

v e

PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 500 000 K¢.

Pripojisténi odpovédnosti za ijmu na vécech pFevzatych nebo na vécech nebo zvifatech uzivanych

PFipojisténi odpovédnosti za Gjmu zplsobenou na movité véci, kterou pojistény pfevzal za Glelem provedeni
objednané &innosti (napf. opravy, Gpravy, prodeje, Uschovy, uskladnéni nebo poskytnuti odborné pomoci) a
pojisténi odpovédnosti za Ujmu zplsobenou na movité véci nebo zvifeti, které pojidtény opravnéné uziva.
Pojisténi se nevztahuje na Gjmu zptisobenou na uzivaném motorovém vozidle a pFevzatém zvifeti.

PFipojisténi se nevztahuje na odpovédnost za Gjmu zplisobenou na pfevzatém motorovém vozidle.

PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 500 000 Ké.

Néklady zdravotni pojistovny a orgdnu nemocenského pojisténi
Pripojisténi se vztahuje na:
e nahradu naklad( na hrazené sluzby vynaloZené zdravotni pojistovnou,
e regresni nahradu organu nemocenského pojisténi v souvislosti se vznikem naroku na davku nemocenského
pojisténi,
pokud takova povinnost vznikla v dasledku pracovniho drazu nebo nemoci z povolani, které utrpél zaméstnanec
pojisténého.
PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 500 000 K¢.

PFipojisténi odpovédnosti za Gjmu zpiisobenou poZirem a jeho priivodnimi jevy nebo vybuchem, kterym se
zvysuje hornt hranice plnéni pro Ujmu zplsobenou pozarem a jeho pravodnimi jevy nebo vybuchem.
PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 15 000 000 K¢.

Pripojistént se sjednavaji se sublimitem plnéni v ramci limitu pojistného plnéni sjednaného pro zakladni pojisténi.
Sublimit je horni hranici plnént pojistitele pro jednu pojistnou udélost. To plati i pro hromadnou pojistnou
udalost. Pojistné plnéni vyplacené z pojistnych udéalosti nastalych z pFipojistént v pribéhu jednoho pojistného
roku nesmi pfesahnout dvojnasobek sublimitu, neni-li v pojistné smlouvé sjedndno jinak.

Pojisténi se vztahuje na pojistné udalosti, pfi nichZ nastane koda na Gizem{ Ceské republiky.

Pojistné za vy3e uvedenou pojistnou smlouvu je uhrazeno na obdobt od 17.12.2022 do 17.12.2023.

* Toto potvrzeni o pojidténi je vystaveno na Zadost pojistnika. Rozsah pojiiténi se Hdi pojistnou smlouvou a
pojistnymi podminkamt, které jsou nedilnou souéasti vy%e uvedené pojistné smlouvy.

V Hradci Kralové dne 16.12.2022

Mgr. Lukas Lestina
Regiondlni Feditel
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