> Barkey

Navod na pouziti
Barkey

Verze 3 CS
Vydani 2014-03-31

l/ S-line
i '\I e |
il \ AL °Ch
i\ B
i =
WA

I"'u |‘|

|

1

I\ R \
\ | \". O
/ \ \3 \\‘\ O
-_. > K '-III. || :““
T | \ \ 3 Barkey
4 [
-

T \
|III {1 Illlll\l —
t) \N———

==
—3

Vyrobce:

Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8

33818 Leopoldshoehe
Némecko

C€o0123






3 Barkey

Obsah e Barkey Sine

Obsah

1 Yo T 1
1.1 Piktogramy a signalni slova v textu .........ccceccmmmniiemmrinnisssnnssesssnsssens 1
1.2 Cilova SKUPINQ .....oooiimiiicnr s s 1
1.3  Na co musite bezpodminecné dbat ..........ccccoomriiiiecirinicisnr e 2
LI~ 1T T 2
0 T YU (o] =] =Y o - 1o 2

2 0T TSR o T =] 4o - 3
2.1 Komponenty pristroje Barkey S-line ........ccccoccmmiiiimmrmnnismnnnnsesesinssneens 4
2.2 Komponenty indikacniho a ovladaciho panelu ............cccoeemiiiiiicnninicnnes 5
2.3 (o7 o TE=30 (=T o1 T g Lo Lo T 1= 6
2.4  Symboly na samolepicich StitCiCh.........ccccmriiiimiiiiii e 8
2.5  ZemniCi SrOUDY ......coiiiiiiiiriiisn s 9
2.6  StaNOVENI UCEIU ....ceeiiiiieiriiriceie s s s 9
2.7 KontraindiKace.........cooeemmmmmmimnninissesessnr s snssssssssss s s sssssssees 9
2.8  Bezpec€nostni VIastnoSti........ccccerriiimmmminiimnnne e, 10
2.9 Chlazeni fidici J@dNOtKY .......ccoociiiiiiemriirce e 10
2.10 Ochrana proti nadmeérné teploté...........cceecmriiriimmrinnisnrins e 10
2.11  HIASENi POFUCKHY .....coiiiiiiriiriiess s s 11

3 BezpeCnostni POKYNY ... s 12
3.1 Bezpecnostni pokyny tykajici se pouziti pristroje.........ccccerriiiimnrriiianes 12
3.2 Bezpecnostni pokyny pro manipulaci s pristrojem........cccccccviiiiiinnnnns 13
3.3  Bezpecnostni pokyny tykajici se VIivii OKOli......ccceccemmrinicmnninniennnnnns 15
34 Elektromagnetické vlastnosti / ochranné vzdalenosti ...........ccccceemeeees 17
3.4.1 Elektromagnetick€ VyZaFOVANT .........ccueviiiiiiiii e 17
3.4.2 Odolnost proti elektromagnetickému ruSeni ..........cccccoeiiiieieiiiiiiiee, 18
3.4.3 Doporucené ochranné vzdalenosti.........ccoouiuuiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 20

4 Instalace/uvedeni dO PrOVOZU.........ccceercemmrirsssmmnr s e ssmne e 21
4.1 LTS3 Lo T LU 4L 21
4.2  Uvod k instalaci / uvedeni do ProVOZU .........cceceeeereeurmseresereesesessssasanes 21
4.2.1 MONTAZ PIISIIOJE .o 22
4.2.2 PFipojeni SITOVENO VEAENT .........euiiiiiiiiii e 25
B.2.3  ZAPNULT .eeeeeeiiiee e 25
B.2.4  VYPNULT oo 26

Navod na pouziti Barkey S-line - V3 DE - ae-100-EW-0000-05 - 2014-03-31
Barkey GmbH & Co. KG - Gewerbestrasse 8§ - 33818 Leopoldshoehe - Némecko - Centréla: +49(0)5202-9801-0
Sluzba zakaznikim: +49(0)5202-9801-30 - Fax: +49(0)5202-9801-99 - E-mail: info@barkey.de



3 Barkey

Navod na pouziti
Barkey S-line Obsah

4.2.5 VIozeni infuzniho VEAENI.......coeviiiiiiieieee e 26
5 CIStENT @ PECO ...ecererrererrcrirarerereseeasessssssessesesasssssssssesassesssssssssssesssssnsesssens 28
6 U7 T O 29
6.1 Kontrola ochrany proti nadmeérné teploté..........ccccoemmrriiimrrniisnnniniianes 29
6.2  Aktivace kontroly ochrany proti nadmérné teploté nedopatienim...... 31
7 Zaruka a vyjimKa ze ZAruky ........cccccoiiiiemminnisnn s 32
8 Sluzba ZAKazNiKUm .........cooiiiiiiemmnrrrrse s ssnnnns 33
9 TechniCkeé Uda@je ......ccooomiiiiimrrirc s e 35

Predloha kmenového listu pristroje
Prohlaseni o shodé
Certifikaty

Navod na pouziti Barkey S-line - V3 DE - ae-100-EW-0000-05 - 2014-03-31
Barkey GmbH & Co. KG - Gewerbestrasse 8 - 33818 Leopoldshoehe - Némecko - Centrdla: +49(0)5202-9801-0
Sluzba zakaznikiim: +49(0)5202-9801-30 - Fax: +49(0)5202-9801-99 - E-mail: info@barkey.de



3 Barkey

. Navod na pouziti
Uvod Barkey S-line

1 Uvod

Radi bychom Vam srdec¢né blahopfali k rozhodnuti pouzivat pro ohfev infuznich
vedeni pfistroj Barkey S-line. Zakoupenim toho pfistroje jste se rozhodli pro
vysoce kvalitni vyrobek s dlouhou Zivotnosti.

V tomto ndvodu na pouZiti najdete vSechny informace o funkcich, uvedeni do
provozu a pouzivani pristroje Barkey S-line.
1.1 Piktogramy a signalni slova v textu

V tomto navodu na pouziti jsou varovani a zvlastni upozornéni oznacena
nasledujicimi piktogramy a symbolickymi slovy:

A VAROVANI PFi nerespektovani: Nebezpeéi pro osoby.
é PFi nerespektovani: Nebezpedi pro vécny majetek,
POZOR pfistroj nebo zakladni funkce pfistroje.

@ _ | Doplfujici uZite&na upozornéni a informace.
UPOZORNENI (»i“ znamena ,informace")

V navodech na pouziti pfistroje najdete nasledujici symbol:

Krok postupu.

> Provedte tento krok tak, jak je uvedeno.

:i]UPOZORNENi

Symboly, které souviseji s ovladacimi prvky a indikacemi pfistroje, a také
symboly na samolepicich §titcich pfistroje jsou vysvétleny v kapitole 2
tohoto navodu na pouZziti.

1.2 Cilova skupina
Tento navod je uréen pro:

e odborné Iékaiské pracovniky v nemocnici, ktefi mohou prokazat uznané
ukonc&ené vzdélani v Iékafském oboru.

ZCXVAROVANi

Tento pfistroj mohou pouzivat pouze osoby, které splfuji tuto kvalifikaci.
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1.3 Na co musite bezpodmine¢né dbat

Provozni podminky a bezpeénostni pokyny uvedené v tomto navodu na pouziti je
tfeba pfi pouzivani pfistroje bezpodminecné dodrzovat. Tim je zajisténo, ze
nedojde k nevhodné manipulaci, ktera by ohrozila pacienty nebo uzivatele
pristroje a/nebo by mohla zpUsobit poSkozeni pfistrojl.

Za Skody, které vzniknou nerespektovanim navodu na pouziti, nepfebira firma
Barkey GmbH & Co. KG Zadné ruceni.

AVAROVANI’

Tento navod na pouziti je soucasti vyrobku. Navod je tfeba uchovat po
celou dobu Zivotnosti vyrobku a musi se predat naslednym maijitelim nebo
uzivatelim. Zajistéte, aby doplriky k tomuto navodu na pouziti byly
uchovany spole¢né s timto navodem.

Drive, nez uvedete pfistroj do provozu, peclivé si navod na pouziti
prostuduijte.

Bezpodminecné dbejte na pokyny tykajici se stanoveni ucelu uvedené v
kapitole 2.6 a na bezpec€nostni pokyny v kapitole 3. K pochopeni této
kapitoly Vam pomuze seznamit se se zakladnimi funkcemi pfistroje
popsanymi v kapitole 2.

Respektujte také pozadavky na kvalifikaci uzivatele pfistroje, které jsou
uvedeny v kapitole 1.2.

Lékarské elektrické pristroje podléhaji zvlastnim bezpe€nostnim opatifenim
tykajicim se elektromagnetické snasenlivosti (EMC). Neustéale dbejte na to,
aby byl pfistroj nainstalovan a uveden do provozu podle pokyn(
obsazenych v tomto navodu na pouZiti, které se tykaji elektromagnetické
snasenlivosti.

1.4 Shody

K tomuto tématu si prosim prostudujte prohlaseni o shodé uvedené v priloze
tohoto navodu na pouZziti.

1.5 Autorské pravo

Tento ndvod na pouZziti v€etné vSech v ném obsazenych obrazku je chranén
autorskym pravem. Preklad, rozmnoZzovani, dotisk, vyjimani obrazku, reprodukce
fototechnickym zpusobem a ukladani a zpracovavani v elektronickych
systémech, a to i vyfatkd, a také veSkeré zmény vyzaduji pisemné svoleni firmy
Barkey GmbH & Co. KG. Kazdé dalSi vyuZiti, které prekracuje ramec pouZziti
popsanych obsahu v souvislosti se zakoupenym vyrobkem, neni dovoleno.

Externi vyrobky, chranéné znacky atd. jsou uvadény zasadné bez poznamky o
registraci nebo ochrané. Existujici ochranna prava a registrované znacky jsou
ddrazné uznavany.

Tiskové chyby, omyly a zmény, které odpovidaji technickému pokroku nebo které
jsou nutné v dusledku zmén predpisu, jsou vyhrazeny.
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2 Popis pristroje

Obrazek 1: Barkey S-line
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Pomoci pfistroje Barkey S-line Ize ohfivat kapaliny, které jsou zavadény

pacientim infuznimi vedenimi.

Teplota ohfivaciho profilu je z vyrobniho zavodu pevné nastavena.

Pfistroj Barkey S-line se dodava v nasledujicich provedenich:

Primér infuzni hadicky Délka ohfivaciho profilu Nastaveni teploty
4-5 mm 1 500 mm 37 °C
4-5 mm 1500 mm 39 °«C
4-5 mm 1200mm 37 °C
6—7mm 1500 mm 39 °«C

Obsluha pfistroje Barkey S-line se provadi tlacitkem pro zapnuti a vypnuti

pFistroje.

Stav pfistroje je zndzornén na displeji, indikovan svételnym krouzkem a
akustickym signalizacnim hlasic¢em.
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2.1 Komponenty pristroje Barkey S-line

1. Ridici jednotka
2. Ohfivaci profil

3. Drzak
Ohfrivaci profil

4. Upevnovaci svorka

5. Sitové vedeni

Reguluje teplotu v ohfivacim profilu.

V pruzném ohfivacim profilu je uloZena
infuzni hadicka a teplo se pfenasi z tohoto
ohfivaciho profilu na protékajici kapalinu.

Hlavici a konec ohfivaciho profilu Ize vlozit
do pfislusného drzaku. Tim se zabrani
nechténému kontaktu s podlahou.

Upevriovaci svorka umisténd vzadu na
pouzdru se pouziva pro upevnéni pfistroje
Barkey S-line k infuznimu stojanu.

Vede elektfinu ze zasuvky k ohfivagi.

[=][=]

Obrazek 2: Barkey S-line
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2.2 Komponenty indikacniho a ovladaciho panelu

Pristroj Barkey S-line je na pfedni strané Fidici jednotky vybaven ovladacim
panelem. Ovladaci panel je zndzornén na nasledujicim obrazku a obsahuije:

e displej pro indikaci aktualni skute¢né teploty ohfivaciho profilu;

e tlacitko pro zapnuti a vypnuti pfistroje;

e sveételny krouzek pro indikaci stavu pfistroje.

L

Obrazek 3: Indikacni a ovladaci panel

Oznaceni indikac¢nich a ovladacich prvku je provedeno pomoci symbolu, které
jsou vysvétleny v nasleduijici tabulce:

0,

Tlagitko pro zapnuti a vypnuti pfistroje

Pokud svételny krouZek sviti okolo tlacitka zelené, je pfistroj zapnut a
pfipraven k provozu.

O

Tento symbol znamena, Ze pfistroj Barkey S-line je pfipraven k
provozu, pokud svételny krouzek sviti zelené.

Pokud svételny krouzek sviti okolo tlacitka zluté, pFistroj ma poruchu a
neni pfipraven k provozu.

A

Tento symbol znamena, Ze pfistroj Barkey S-line ma poruchu a uvede
se do ¢innosti akusticky alarm, pokud svételny krouzek sviti zluté.

99!

Tento symbol znazornuje, Ze je zapnuty ohfivaci profil.
Symbol se objevi na displeji nahofe vlevo.

Ll

L
¢ |
o
v

Tento symbol znazornuje, Ze je aktivovan test ochrany proti nadmérné
teploté. Symbol se objevi na displeji dole vlevo. V tomto stavu se
nesmi pfistroj Barkey S-line pouzivat pro ohfev kapalin.
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2.3 Popis technologie

Je-li pfistroj Barkey S-line zapnut a pfipraven k provozu, ohfiva se ohfivaci profil
pomoci uvnitf umisténého topného vodi¢e na pevné nastavenou pozadovanou
teplotu £ 2 °C.

Ohfivaci profil je konstruovan tak, aby bylo mozné do jeho drazky snadno vlozit
infuzni vedeni bézného typu.

@UPOZORNENI'

Dodrzujte udaje o primérech a délkach infuznich hadi¢ek uvedené v
kapitole 2. Vas pfistroj Barkey S-line je konstruovan pro urcity primér a pro
urcitou délku infuzniho vedeni. Pouze v pfipadé pouziti vhodného infuzniho
vedeni se dosdhne optimalniho ohfevu kapaliny.

Nezavisla ochrana proti nadmeérné teploté sleduje teplotu v ohfivacim profilu.
Obsluhuijici pracovnik je v pfipadé poruchy informovan Zluté sviticim svételnym
krouzkem a také akustickym signalem.

@UPOZORNEM’

V pfipadé zavady se ohfev pfistroje pferusi.

Teplota zobrazena na displeji odpovida teploté ohfivaciho profilu. Teplota
ohfivané kapaliny dosaZzena na konci ohfivaciho profilu je zavisla na
riiznych faktorech, jako je napf. vstupni teplota kapaliny, prato€na rychlost,
teplota okolniho prostiedi atd.

Typicky prabéh vystupni teploty je znazornén na nasledujicim obrazku:

(vstupni teplota kapaliny: 20 °C a teplota okolniho prostfedi: 20 °C, pramér 5 mm, délka 1
500 mm, nastaveni teploty 39 °C)

Prtitoc¢na rychlost v ml/min

40

35 -

30 -

25 -

20 Y r r T

0 5 10 15 20 25
V¥stupni teplota
6 Navod na pouziti Barkey S-line - V3 DE - ae-100-EW-0000-05 - 2014-03-31

Barkey GmbH & Co. KG - Gewerbestrasse 8 - 33818 Leopoldshoehe - Némecko - Centrdla: +49(0)5202-9801-0
Sluzba zakaznikiim: +49(0)5202-9801-30 - Fax: +49(0)5202-9801-99 - E-mail: info@barkey.de



3 Barkey

Navod na pouziti

Popis pfistroje Barkey S-line

Obrazek 4: Typicka vystupni teplota protékajici kapaliny pfi riznych pratoénych rychlostech
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Popis pristroje

2.4 Symboly na samolepicich stitcich

Na samolepicich Stitcich pfistroje Barkey S-line jsou nasledujici symboly:

C€o0123

Tento symbol deklaruje prohlaseni o shodé pfistroje se smérnici
ES 93/42/EHS ze 14. Cervence 1993 pro Iékaiské vyrobky.
Ctyfmistné &islo oznaduje jmenovany Gfad (TUV SUED Product
Service GmbH), ktery dohlizi na systém zajistovani jakosti
vyrobce.

IP X2

Tento symbol znamena, Ze pristroj je chranén podle normy IEC
601-1 proti Sikmo dopadajici kapajici vodé v prfedpokladanych
provoznich podminkach (uhel dopadu vaci kolmici 15°).

>3

Tento symbol upozorfiuje na to, Ze ohfivace pfipojené k pfistroji
Barkey S-line jsou schvaleny pro pouziti na lidském téle.
Takzvané ,aplikacni ¢asti“ pfistroje jsou typu BF (body floating —
prutok v kontaktu s télem). VSechny pfistroje Barkey S-line jsou
navic chranény pfi defibrilaci:

Tento symbol znazornuje Ctyfmistnym Cislem rok vyroby.

Tento symbol znazoriuje, Ze se pfistroj nesmi likvidovat do
domovniho odpadu. Musi se pfedat podniku specializovanému
na likvidaci odpadu nebo zaslat k likvidaci zpét vyrobci.

Tento symbol znamena, Ze pfistroj splfiuje bezpe€nostni normu
pro elektromagnetické pfistroje v USA a v Kanadé. Tento symbol
se pouziva na pfistrojich, které jsou ur€eny pro prodej v Severni
Americe.

Tento symbol upozorfiuje na to, Ze je tfeba dodrzovat predlozeny
navod na pouZiti.

¥,
©

Tento symbol upozorfiuje na to, Ze se pred otevienim pouzdra
pristroje musi vytahnout sitova zastrcka ze zasuvky.

Barkey GmbH & Co. KG

- Gewerbestrasse 8 - 33818 Leopoldshoehe -
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2.5 Zemnici Srouby

A POZOR

Pristroj Barkey S-line je vybaven jednim zemnicim Sroubem. Zemnici Sroub
slouzi vyhradné pro pfipojeni zkuSebniho vedeni v ramci kontroly elektrické
bezpecénosti. Pfipojeni vedeni pro vyrovnani potencialu k tomuto
zemnicimu Sroubu neni pfipustné.

2.6 Stanoveni Ucelu

Aktivni lékafsky vyrobek Barkey S-line je ohfivac, ktery ohfiva infuzni vedeni,
resp. v kombinaci s hemodialyza¢nimi pfistroji jejich vratné vedeni krve a chrani
je pred ochlazenim.

Ohrivané infuzni hadi¢ky se vkladaji do ohfivaciho profilu pfistroje Barkey S-line
a jsou ohfivacim profilem obepnuty.

Pristroj Barkey S-line Ize pouzit ve v8ech pfipadech, kdy se m& zabranit
ochlazeni pacienta v dusledku chladnych transfuzi a infuznich roztokd.

Tyto souhrnné Udaje tykajici se pouziti k uréenému Ucelu jsou v riznych
kapitolach tohoto navodu na pouZziti doplnény jednotlivymi popisy. Prostudujte si
cilené ty ¢asti, kde je uvedeno, jak je tfeba pfistroj v prislusném pripadé
pouzivat.

2.7 Kontraindikace

Pristroj nesmi byt pouzivan k ohfivani zivocichu, predméti nebo tekutin
jakéhokoli druhu s vyjimkou téch, které jsou popsané v ¢asti Stanoveni ucelu.

Pristroj se nesmi pouzivat pro upevnovani, tazeni nebo zvedani bfemen.
Pfi ohfivani krve a krevnich produktt nejsou znamy zadné kontraindikace.
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2.8 Bezpecnostni vliastnosti

- Jednoducha obsluha (zapnuti nebo vypnuti) diky pevné pfednastavené
teploté

- PFehledné uspofadani a oznaceni indika¢nich a ovladacich prvki

- Integrovana ochrana proti nadmeérné teploté v ohfivacim profilu (viz kapitola
2.10)

- Automatické sledovani topnych prvkl a poruchy senzoru

- Opticky a akusticky signal v pfipadé poruchy

- Sledovani teploty v Fidici jednotce

- Rizeni ventilatoru v fidici jednotce nezavislé na teploté

- Vhodny pro trvaly provoz

- Homogenni rozdéleni teploty v ohfivacim profilu, Zadna horka mista
- Zadné mechanické prekazky pro proudéni kapaliny

- Zadna denaturace krve nebo krevnich produktti

- Ochranné nizké napéti na ohfivacim profilu (aplikacni ¢ast)

- Ochrana celého pristroje pfi defibrilaci

- Ochrana fidici jednotky proti kapajici vodé az do sklonu 15° (IPX2)

- Nekorodujici pouzdro z umélé hmoty

2.9 Chlazeni ridici jednotky

Ridici jednotka je na zadni stran& vybavena vétracimi §térbinami.

A POZOR

Vétraci Stérbiny se nesmi zakryvat nebo uzavirat.

Za zadnimi vétracimi Stérbinami je nainstalovan ventilator, ktery chladi
elektroniku. Ventilator se reguluje podle teploty elektroniky, to znamena, ze
ventilator mize byt pfi nizké teploté zcela vypnuty nebo se muize pfi vysoké
teploté elektroniky ota¢et maximalnimi otackami.

Hluk ventilatoru je velmi nizky, takZze za chodu ventilatoru nevznika zadné
intenzivné vnimatelné ruseni.

2.10 Ochrana proti nadmérné teploté

Nezavisla ochrana proti nadmérné teploté sleduje teplotu v ohfivacim profilu.

V pfipadé poruchy se ohfivaci profil vypne, svételny krouzek se rozsviti Zluté a
do ¢innosti se uvede akusticky signal.

V tomto pfipadé pfistroj vypnéte nebo vytahnéte sitovou zastréku a vyckejte, az
se ohfivaci profil ochladi. Proces ochlazeni muze trvat nékolik minut. Poté Ize
pFistroj znovu zapnout. Pokud neni vSak pfi€ina poruchy odstranéna, zavada se
znovu objevi a pfistroj musi zkontrolovat vySkoleny servisni technik.

10
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ZCXVAROVANi

P¥i hlaSeni poruchy se musi neprodlené zastavit zavadéni kapaliny
pacientovi nebo se musi ohfiva¢ odstranit od pacienta.

V pfipadé poruchy se pfistroj Barkey S-line nesmi pouzivat. Musi se
provést kontrola pfistroje firmou Barkey GmbH & Co. KG nebo
opravnénymi pracovniky.

Vypnuti pfi nadmérné teploté se provadi u riznych provedeni pfistroje v
zavislosti na pevné nastavené teploté ve vyrobnim zavodé:

Nastaveni teploty Vypnuti pfi nadmérné
teploté
37 °C 41 °C +/-1 °C
39 °«C 43 °C +/-1 °C

2.11 Hlaseni poruchy

V pfipadé poruchy se svételny krouzek rozsviti zluté a do ¢innosti se uvede
akusticky signal. HlaSeni poruchy se objevi tehdy, kdyz
- se aktivovala ochrana proti nadmeérné teploté (viz kapitola 2.10), nebo

- jeden topny vodi¢ v profilu je vadny, nebo
- doSlo k poru$e senzoru nebo vedeni senzoru, nebo
- byla zjisténa pfili§ vysoka teplota elektroniky.

Pokud se objevi hlaseni poruchy, vypnéte pfistroj nebo vytahnéte sitovou
zastréku. Vyckejte cca 5 minut, az se ohfivaci profil ochladi. Znovu zapnéte
pristroj. Pokud se zavada objevi znovu, musi pfistroj zkontrolovat vy$koleny
servisni technik.

ZCXVAROVANi

P¥i hlaSeni poruchy se musi neprodlené zastavit zavadéni kapaliny
pacientovi nebo se musi ohfiva¢ odstranit od pacienta.

V pfipadé poruchy se pfistroj Barkey S-line nesmi pouzivat. Musi se
provést kontrola pfistroje firmou Barkey GmbH & Co. KG nebo
opravnénymi pracovniky.
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3 Bezpecnostni pokyny

3.1 Bezpecnostni pokyny tykajici se pouziti pristroje

A | Pristroj je tfeba pFed kazdym pouzitim zkontrolovat z

VAROVANI | hlediska neporusenosti. Poskozené pristroje se nesmi

pouzivat.

Aby nebyla ohrozena bezpecnost pacienta, resp.

obsluhujiciho pracovnika, upustte od pouziti pfistroje,

pokud je splnéna jedna z nasledujicich podminek:

- Poskozené nebo opotiebované sitové kabely, sitova
zastrcka, fidici vedeni

- Poskozené pouzdro, poSkozeny ovladaci panel

- Pristroj spadl nebo jsou elektronické soucéasti uvnitf
pfistroje vihké.

- P¥istroj spravnym zpusobem neohfiva (indikovano
optickymi a akustickymi alarmy).

- Rozsviti se zluté vystrazné svétlo nebo se aktivuje
akusticky alarm.

V8echny elektrické instalace musi odpovidat aktualné

platnym predpisim a normam a také specifikacim

stanovenym vyrobcem. Uzivatel je odpovédny za

spravnou instalaci.

Pfed pouzitim pfistroje si dikladné prostudujte tento

navod na pouziti.

Vyrobce neprebira zadné ruceni za bezpecénost pacienta,

pokud postupy pfi provozu, udrzbé a kalibraci pro systém

neodpovidaji postuplm obsazenym v navodu na pouZziti

a také v servisnim navodu.

Dodrzujte také pozadavky na kvalifikaci uzivatele

pristroje. Obsluhujici pracovnici musi byt pfislusnym

zpUsobem vySkoleni a musi mit odpovidajici kvalifikaci.

Bezpodminecné dbejte na pokyny tykajici se stanoveni

Ucelu a na bezpec€nostni pokyny uvedené v tomto

navodu na pouZziti.

Pristroj pouzivejte vyhradné pro uréeny Gcel a v souladu

s postupy popsanymi v tomto navodu na pouziti.

Pfed pouzitim se musi pfistroj Barkey S-line po dobu

minimalné jedné hodiny pfizpUsobit teploté mistnosti v

misté pouziti.

Pokud se ohfivaji infuzni roztoky nebo IéCiva, resp. se

udrzuje jejich teplota, musi uZivatel zajistit, aby bylo

temperovani nastavené na pfistroji vhodné a jeho

Uc¢innost zustala zachovana.

Dotéhnéte upevnovaci Sroub pfistroje tak, aby byl pfistroj

spolehlivé fixovan na infuznim stojanu a nesklouz! dold.

Jestlize neni pfistroj spravnym zpusobem fixovan, muze

omezit pratok infuze nebo jej prerusit. Dbejte pfitom na

to, aby Sroub nebyl utazen natolik, aby doslo k poskozeni

drzaku nebo infuzniho stojanu. Normalni utazeni Sroubu
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rukou je dostate€né.

A VAROVANI

Ohfivac Ize pouzivat pfi teplotach okoli od +10 °C do +40
°C a je schvalen pro trvaly provoz.

Pfi instalaci/upevnovani pfistroje Barkey S-line na
infuznim stojanu je tfeba dbat na odpovidajici unosnost a
stabilitu proti pfevraceni.

Nezasunujte do upevrfiovaci drazky zadna vedeni nebo
hadicky.

Pokud dojde pfi vlastnim testu k poruse, nesmi se
systém pouzivat.

Dbejte na to, aby se svételny krouzek po zapnuti nejdfive
rozsvitil Zluté a aby pfistroj aktivoval akusticky signal a
aby byl tento signal vnimatelny. Pouze tehdy je zarucena
spravna funkce vystraznych signald.

Pfi aktivaci alarmu pfi nadmérné teploté se musi
neprodlené zastavit zavadéni kapaliny pacientovi nebo
se musi ohfivac€ odstranit od pacienta.

Pacient nesmi lezet na ohfivacim profilu. Muze tim dojit k
akumulaci tepla a infuzni vedeni se miize seviit.

Pokud dojde u pacienta navzdory biokompatibilnimu
materialu k podrazdéni kize, je tfeba ohfiva¢ okamzité
odstranit od pacienta.

V pfipadé hlaseni poruchy se pfistroj Barkey S-line
nesmi pouzivat. Musi se provést kontrola pfistroje firmou
Barkey GmbH & Co. KG nebo opravnénymi pracovniky.

Pfi zastaveni pratoku infuze a sou¢asném ochlazeni
ohfivaciho profilu nelze vylougit pfehfati infuzni kapaliny.

Ohfivaci profil se nesmi ochlazovat nebo zahfivat.
Umistéte ohfivaci profil volné ve vzduchu. Nezakryvejte
jej obvazovym materialem, Satky, loZznimi pfikryvkami
nebo vyhfivacimi de¢kami. Nevystavujte ohfivaci profil
pusobeni pfimého slune¢niho nebo tepelného zareni a
nevedte jej v inkubatorech nebo pfes inkubtory.

Tento navod na pouziti je tfeba povazovat za soucast
vyrobku. Navod je tfeba uchovat po celou dobu zivotnosti
vyrobku a musi se pfedat kazdému naslednému majiteli
nebo uzivateli. Zajistéte, aby v pfipadé doplfiku k navodu
na pouziti byly tyto doplriky uchovany spole¢né s
puvodnim navodem na pouziti.

Béhem kontroly ochrany proti nadmeérné teploté se na
displeji dole vlevo objevi symbol pro kontrolu nadmérné
teploty. V tomto stavu se nesmi pfistroj Barkey S-line
pouzivat pro ohiev kapalin.

A POZOR

Pfistroj Barkey S-line je vybaven jednim zemnicim
Sroubem. Zemnici Sroub slouzi vyhradné pro pfipojeni
zkuSebniho vedeni v rdmci kontroly elektrické
bezpecnosti. Pfipojeni vedeni pro vyrovnani potencialu k
tomuto zemnicimu Sroubu neni pfipustné.

3.2 Bezpecnostni pokyny pro manipulaci s pristrojem
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& Pfed pouzitim pfistroje si dikladné prostudujte tento
VAROVANI | navod na pouziti.
Pro bezpecné odpojeni pfistroje z elektrické sité se musi
vytdhnout sitova zastréka ze zasuvky.
Cistici prostfedky pro &isténi a dezinfekci odligné od
prostfedkl popsanych v tomto ndvodu na pouZiti mohou
pFistroj poskodit. Pfed pouzitim Cisticich prostfedka, které
nebyly vyslovné doporuceny, se poradte s vyrobcem.
PredevSim Vas varujeme pred pouzitim nasledujicich
roztoku:
- halogenovana aromaticka a alifaticka rozpoustédia;
- ketonicka rozpoustédia.
Pristroj neobsahuje Zadné uzivatelem opravitelné
soucasti. Pristroj sami neopravujte. Obratte se na firmu
Barkey GmbH & Co. KG nebo na Vasi servisni sluzbu
lékarské techniky, ktera si miaze u vyrobce vyzadat
informace tykajici se oprav. Opravy a Upravy pfistroje
smi provadét pouze firma Barkey GmbH & Co. KG nebo
opravnéni pracovnici.

Pristroj Barkey S-line je tfeba pravidelné Cistit. BEhem
A POZOR Cisténi je tfeba pristroj odpojit od napéjeci sité vytazenim
sitového pfivodniho vedeni.
Vétraci Stérbiny se nesmi zakryvat nebo uzavirat.

Ohrivaci profil neohybejte v ostrém Uhlu ani jej
neprehybejte.

Nezapichujte do ohfivaciho profilu ostré predméty!
Ohfrivaci profil nezakryvejte ani tepelné neizolujte.
Ohrivaci profil neohfivejte ani jej neochlazujte zvenci.
Nemérnte tvar ohfivaciho profilu ani jej neposkozuijte.
Typovy Stitek pfistroje je umistén na zadni strané
pouzdra. Na ném jsou mimo jiné specifikovany
pozadavky na napajeni proudem a vyrobni &islo (,SN*)
pristroje.
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3.3 Bezpecnostni pokyny tykajici se vlivii okoli

A VAROVANI

Lékarské elektrické pristroje podléhaji zvlastnim
preventivnim bezpeénostnim opatfenim tykajicim se
elektromagnetické snasenlivosti (EMC). Dbejte na to, aby
byl pFistroj nainstalovan a uveden do provozu podle
pokynl obsazenych v tomto ndvodu na pouziti, které se
tykaji elektromagnetické snasenlivosti.

Pristroj se smi pouzivat pouze na klinikach a v
nemocnicich. V obytnych budovach a |ékafskych praxich,
které jsou umistény v obytnych budovach, se pfistroj
nesmi provozovat.

V dusledku vlivu silnych elektromagnetickych poli
(zpUsobenych napf. pfistroji pro vysokofrekvenéni terapii
nebo chirurgickymi pfistroji) maze dojit k chybnym
funkcim pfistroje Barkey S-line. Pfi takovychto poruchach
zvétSete vzdalenost mezi pfistrojem Barkey S-line a
ruSicim pfistrojem nebo neprovozujte oba pfistroje
soucasné. V rdmci meznich hodnot normy EN 60601-1-2
pracuje pristroj Barkey S-line bezchybné. Mimo mezni
hodnoty normy EN 60601-1-2 mohou byt pristroje
negativné ovlivnény.

Pristroj Barkey S-line se nesmi pouzivat v bezprostfedni
blizkosti jinych pfistroju nebo s jinymi pfistroji ulozenymi
na sobé. Pokud je nutny provoz v blizkosti jinych pfistroju
nebo s jinymi pfistroji na sobé, je tfeba dbat na to, aby se
pFistroj Barkey S-line v této pouzivané aplikaci
provozoval k uréenému ucelu.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni, jako jsou napf. mobilni telefony, mohou mit
negativni vliv na pfistroje.

Pfistroj Barkey S-line se nesmi pouzivat v okoli

- hoflavych latek (napf. plynt, tekutin),

- hoflavych smési anestetickych prostiedkl se
vzduchem,

- hoflavych smési anestetickych prostfedkl s kyslikem
nebo rajskym plynem,

jejichz zapalna teplota je niz§i nez 50 °C. Pfistroj Barkey

S-line se nesmi provozovat v prostorech, kde se

soucasné pouzivaji dezinfekéni prostiedky s obsahem

alkoholu a anestetické prostredky.

Mohou byt pouzity pouze sitova vedeni dodana firmou
Barkey GmbH & Co. KG, ktera jsou uréena pro jmenovité
napéti pfistroje. Provoz pfisludenstvi, méni¢u nebo
vedeni s pfistroji nebo systémy odliSnymi od uvedenych
pfistroji nebo systémi mize zplsobit zvySené
vyzarovani nebo snizenou odolnost proti ruseni pfistroje.

Pristroj Barkey S-line se nesmi provozovat
v bezprostfedni blizkosti pfistroji s velkou produkci
unikajiciho tepla.

Vedeni je tfeba umistit tak, aby se spolehlivé zabranilo
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vlivu jinych pfistroju.
Pfistroj je odvétravan zezadu. Proud pfivadéného
vzduchu se nesmi omezit zakrytim nebo ucpanim
vétracich Stérbin na zadni strané pfistroje.
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3.4 Elektromagnetické vlastnosti / ochranné vzdalenosti

3.4.1 Elektromagnetické vyzarovani

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické rusivé vyzarovani
Pristroj Barkey S-line je uréen pro provoz v jednom z nize uvedenych
elektromagnetickych ruseni. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Barkey S-line musi zajistit,
aby byl pfistroj v takovém prostfedi provozovan.

I, . Elektromagnetické prostredi —
Méreni rusivého vyzarovani Shoda smérnice
Pristroj Barkey S-line vyuziva
vysokofrekvenéni energii
vyhradné pro své vnitini funkce.
Vysokofrekvenéni vyzarovani Skupina 1 Proto je jeho vysokofrekvenéni
podle normy CISPR 11 P vyzafovani tak nizké a je
nepravdépodobné, zZe by byly
sousedici elektronické pfistroje
ruseny.
Vysokofrekvenéni vyzafovani Tfida A Ptistroj Barkey S-line je vhodny
podle normy CISPR 11 pro pouziti v jinych zafizenich
Vyzafovani harmonické oscilace | Tfida A nez v domacnostech a v
podle normy ICE 61000-3-2 takovych zafizenich, ktera jsou
Vyzafovani kolisani napéti/flikru | Je v souladu. bezprostfedné napojena na
(rychlych zmén napéti) podle vefejnou napajeci sit, ktera
normy IEC 61000-3-3 napdji také budovy, jez jsou
vyuzivany k bytovym uéelum.
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3.4.2 Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Smérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Pristroj Barkey S-line je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Barkey S-line musi zajistit, aby byl pfistroj v

takovém prostfedi provozovan.

Zkousky IEC 60601 - ' Elektromagnetické prostredi
odolnosti proti | zkusebni Uroven shody - smérnice
ruseni uroven
+ 6KV Podlahy musi byt ze dfeva
. . t6kV C . nebo betonu nebo pokryté
Vyboj statické ... | kontaktni OV : y
2 kontaktni vyboj | - keramickymi dlazdicemi. Kdyz
elektfiny (ESD) vyboj . L
je podlaha pokryta syntetickym
podle normy + A . AN e
IEC 61000-4-2 |+ 8 kV vyboj ve | 8 KV wboi ve materidlem, musi byt relativni
vzduchu ;zduchuy ) vlhkost vzduchu nejméné 30
%.
Rychlé + 2 KV pro * 2 kV pro sitova
prechodové =e KV D . |vedeni . - - .
clektrické rusivé sitova vedeni Kvalita napajeciho napéti musi
v . odpovidat typickému
veli¢iny/ Nelze pouzit P
imbulzy podle + 1KV pro komerénimu nebo
no?myy P vstupni a nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni
t 1 kV napéti 1 1 kV napéti
o ... | vné&jSi vodic - vnéjsi vodic - . P - .
Razové napéti e o e 2 Kvalita napajeciho napéti musi
A vnéjsi vodi¢ vnéjsi vodi¢ . L
(rdzové impulzy) odpovidat typickému
podle normy IEC - - komerénimu nebo
61000-4-5 2 KV napéti |+ 2 KV napéti nemocnicnimu prostiedi.
vnéjsi vodic - vnéjsi vodic -
zem zem
<5°/0UT <5°/0UT
(> 95 % pokles | (> 95 % pokles Kvalita napajeciho napéti musi
Uq) Uy) odpovidat typickému
Poklesy napéti, |pro 1/2 periodu | pro 1/2 periodu komerénimu nebo
kratkodoba 40 % Ut 40 % Ut nemocniénimu prostredi.
preruseni a (60 % pokles (60 % pokles Ur) | Pokud uzivatel pfistroje
kolisani U+) pro 5 period | pro 5 period Barkey S-line pozaduje, aby
napéjeciho 70 % U+ 20 % U pfistroj pokracoval ve funkci i
napéti podle (30 % pokles (30 c; Tokles Uy) pfi prerugeni zdroje energie,
normy U+) pro 25 o ng oriod T | doporuéujeme napajet pFistroj
IEC 61000-4-11 | period pro=sp Barkey S-line
<5% Ut <5%Ur z nepreruSovaného napajeciho
(> 95 % pokles | (>95 % pokles U; | zdroje nebo z baterie.
Ur)pro5s )pro5s
Magnetické pole |3 A/m 3 A/m Magneticka pole pfi sitové

pfi frekvenci
napajeni

(50/60 Hz) podle
normy IEC
61000-4-8

frekvenci musi odpovidat
typickym hodnotam, které Ize
nalézt v komerénim nebo
nemocniénim prostfedi.

POZNAMKA U+ je sitové stiidavé napéti pred aplikaci zku$ebni urovné.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému ruseni
Pristroj Barkey S-line je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Barkey S-line musi zajistit, aby byl pfistroj v
takovém prostfedi provozovan.

Zkouska IEC 60601 - Elektromagnetické prostredi -
odolnosti proti | zkusebni Stupen shody smérnice
ruseni uroven

Pfenosné a mobilni radiove
pristroje se nesmi pouzivat v
mensi vzdalenosti pfistroje
Barkey S-line v€etné vedeni, nez
je doporuc€ena ochranna
vzdalenost, ktera se vypocita
podle rovnice vhodné pro
vysilanou frekvenci.

d=117VP

d=117VP

pro 80 MHz az 800 MHz
Vedené d=233VP
vysokofrekvencn | 4\, 3 Vy pro 800 MHz a7 1,5 GHz
[ rusive veliciny 1 450% 11, a5 | 150 kHz a2 80
podle normy IEC 80 MHz MHz d=233JP
61000-4- fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
SJSga/é?:&%\éigi 3V/m 3V/m s P jako jmenovitym vykonem
i)r/uéivé il 80 MHz a2 |80 MHz a2 2,5 \,/ys[I?ce, ve wattec,h QN) podlg

y 2.5 GHz GHz udajd vyrobce vysilae a s djako

podle normy IEC doporuéenou ochrannou
61000-4-3 vzdalenosti v metrech (m).

Sila pole stacionarniho radiového
vysilac¢e musi byt pfi vSech
frekvencich podle zkoumani
mista® niz&i nez Groven shody®.
V okoli pfistroja, které jsou
oznaceny timto piktogramem,
jsou ruseni mozna.

()

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence. 3
POZNAMKA 2 Tyto smérnice nemusi byt pouzitelné ve v8ech pfipadech. Sifeni
elektromagnetickych veli€in je ovliviiovano absorpcemi a odrazy od budov, predmétd a
osob.

@ Sila pole stacionarnich vysilac, jako jsou napf. zakladni stanice radiovych
telefond a mobilni pozemni radiové pfistroje, amatérské radiové stanice, AM a FM
rozhlasové a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné pfedem urcit. Pro zjisténi
elektromagnetického prostredi s ohledem na stacionarni vysilace je tfeba zvazit
vypracovani studie elektromagnetického jevu na daném misté. Pokud namérena sila
pole na misté, kde se pouziva pfistroj Barkey S-line, pfekro¢i vySe uvedenou Urover
shody, je tfeba dbat na to, aby funkce pfistroje Barkey S-line odpovidala funkci k
uréenému Ucelu. Pokud jsou pozorovany neobvyklé vliastnosti vykonu, mohou byt
nezbytna dopliujici opatfeni, jako je napf. zména orientace nebo jiné umisténi pfistroje
Barkey S-line.

®  Nad rozsahem frekvence od 150 kHz do 80 MHz musi byt sila pole niz$i nez 3
V/m.
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Bezpecnostni pokyny

3.4.3 Doporucené ochranné vzdalenosti

Doporucéené ochranné vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi telekomunikaénimi pfistroji a pristrojem Barkey S-line

Pristroj Barkey S-line je uréen pro provoz v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou
kontrolovany vysokofrekvenéni rusivé veli¢iny. Zdkaznik nebo uZzivatel pfistroje Barkey
S-line mdze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, ze dodrzi minimalni
vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi telekomunikacnimi
pristroji (vysilaci) a pfFistrojem Barkey S-line, a to v zavislosti na vystupnim vykonu

komunikaéniho pfristroje, jak je uvedeno nize.
Jmenovity | Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci m
vykon 150 kHz az 80 MHz |80 MHz az 800 MHz |800 MHz az 2,5 GHz
vysilate W |d=1,17VP d=117P d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovité napéti neni ve vySe uvedené tabulce
uvedeno, Ize doporucenou ochrannou vzdélenost d v metrech (m) zjistit pouzitim
rovnice, kterd nalezi k prisluSnému sloupci, pficemz P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle Udaje vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si rozsah frekvence.
POZNAMKA 2  Tyto smérnice nemusi byt pouzitelné ve vech pripadech. Siteni

elektromagnetickych veli€in je ovliviovano absorpcemi a odrazy od budov, predmétl a
0sob.
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Barkey S-line

4 Instalace/uvedeni do provozu

4.1 Misto pouziti

Pristroj Barkey S-line je koncipovan pro pouziti v budovach s pevnou instalaci.
Mobilni pouziti se nepfedpoklada.

Pfed uvedenim pfistroje do provozu zkontrolujte nejdfive misto pouziti z hlediska
vhodnosti.

ZEXVAROVANi

P¥i vybéru mista instalace dbejte bezpodmine¢né na vzdalenosti od jinych
pFistroju s elektromagnetickym z&fenim uvedené v tomto navodu na
pouziti. Pfistroj Barkey S-line neni schvalen pro pouziti a provoz

v prostfedich s nebezpec¢im vybuchu.

Bezpodminecné dbejte také na informace uvedené v tomto navodu na
pouziti, které se tykaji podminek okolniho prostfedi, za kterych se smi
pristroj pouzivat nebo pfi kterych mize byt ruSena jeho funkce.

Pristroj se smi pouzivat pouze na klinikach a v nemocnicich. V obytnych
budovach a lékafskych praxich, které jsou umistény v obytnych budovéach,
se pfistroj nesmi provozovat.

Pristroj je odvétravan zezadu. Vétraci §térbiny na zadni strané pfistroje se
nesmi zakryvat.

Upevnéte pristroj Barkey S-line na infuzni stojan, jak je popsano v kapitole 4.2.1.
Ovladaci panel musi byt snadno pfistupny, displej a svétla musi byt pro uzivatele
pristroje Citelné.

Pro dosazeni co mozné nejlepSiho vyuziti umistéte pfistroj Barkey S-line v

blizkosti pacienta tak, aby konec ohfivaciho profilu dosahoval az k mistu
zavedeni injekce u pacienta.

4.2 Uvod k instalaci / uvedeni do provozu

Pristroj Barkey S-line je konstruovan pro rozsah sitového napéti uvedeny na
typovém Stitku a musi byt upevnén na infuznim stojanu.

ZCXVAROVANi

Pred instalaci a uvedenim tohoto pfistroje do provozu si dikladné
prostudujte tento navod na pouZiti.

V8echny elektrické instalace musi odpovidat aktualné platnym pfedpisim a
normam a také specifikacim stanovenym vyrobcem. UZivatel je odpovédny
za spravnou instalaci.
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ZEXVAROVANi

Pristroj je tfeba pfed kazdym pouzitim zkontrolovat z hlediska
neporusenosti. PoSkozeny pfistroj se nesmi pouzivat. Aby nebyla ohrozena
bezpecénost pacienta, resp. obsluhujiciho pracovnika, upustte od pouziti
pfFistroje, pokud je splnéna jedna z nasledujicich podminek:
e Po8kozené nebo opotiebované sitové kabely, sitova zastrcka, Fidici
vedeni
e Poskozené pouzdro, poskozeny ovladaci panel
PFistroj spadl nebo jsou elektronické soucasti uvnitf pfistroje vihké.
e Pf¥istroj spravnym zpusobem neohfiva (indikovano optickymi a
akustickymi alarmy).
e Rozsviti se Zluté vystrazné svétlo nebo se aktivuje akusticky alarm.

4.2.1 Montaz pristroje
Upevnéte pristroj Barkey S-line na infuzni stojan.
Upeviiovaci svorka pro montaz pfistroje je umisténa na zadni strané pfistroje.

Svisle umisténa upevnovaci drazka upevnovaciho zafizeni umozruje montaz
pFistroje na infuzni stojan nebo jiné upeviovaci prvky.

—

JAL

Obrazek 5:  Upevriovaci svorka na zadni strané pristroje

ZCXVAROVANi

Pfi instalaci/upevnovani pfistroje Barkey S-line na infuznim stojanu je tfeba
dbat na odpovidajici unosnost a stabilitu proti pfevraceni.
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» Upevnéte pristroj Barkey S-line v blizkosti infuzniho vedeni na infuznim
stojanu, takze upevnéni hlavice ohfivaciho profilu (vlevo vedle fidici jednotky) sméfuje
k infuznimu vedeni.

» Upevnéte pfistroj pomoci svorky na infuzni stojan. Infuzni stojan musi pfitom
dosedat na dno upevriovaci drazky. Piekazi-li upeviiovaci Sroub, musi se ota€enim
proti sméru chodu hodinovych ruci¢ek dale vySroubovat z drazky (obr. 6).

» Zajistéte pristroj dotazenim upeviiovaciho Sroubu ve sméru chodu
hodinovych rucicek.

AVAROVANI'

Nezasunujte do upevriovaci drazky zadna vedeni nebo hadicky.

Dotéhnéte upevinovaci Sroub pfistroje tak, aby byl pfistroj spolehlivé
fixovan na infuznim stojanu a nesklouzl dold. Jestlize neni pfistroj
spravnym zplsobem fixovan, mize omezit prutok infuze nebo jej prerusit.
Dbejte pfitom na to, aby Sroub nebyl utazen natolik, aby doslo k poskozeni
drzéku nebo infuzniho stojanu. Normalni utaZzeni Sroubu rukou je
dostatecné.

Obrazek 6: Montaz Fidici jednotky na infuzni stojan

» Zavéste volné konce ohfivaciho profilu (hlavice a konec) do vybrani vievo
vedle Fidici jednotky (obr. 7).

» ViozZte hlavici ohfivaciho profilu shora do upevnéni tak, aby ohfivaci profil
probihal smérem dolu (obr. 7; obrazek 1 az 3).

» Vlozte konec ohfivaciho profilu shora do upevnéni pro konec tak, aby
ohfivaci profil probihal smérem doll (obr. 7; obrazek 4 az 6).
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Obrazek 7: VloZeni ohfivaciho profilu do drzaku

AVAROVANI'

Ohfivaci profil se nesmi zakryvat, izolovat, zahfivat nebo ochlazovat.

Pfi zastaveni prutoku infuze a sou¢asném ochlazeni ohfivaciho profilu
nelze vyloucit prehrati infuzni kapaliny.
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4.2.2 Pripojeni sitového vedeni

AVAROVANI'

Napajeni ze sité musi odpovidat Udajum typového Stitku pfistroje,
technickym udajam tohoto ndvodu na obsluhu a aktuélné platnym
predpisum pro elektrické instalace. Zabrante pfi umistovani sitového
vedeni pfistroje Barkey S-line vlivu jinych pfistroja.

Typovy Stitek pfistroje je umistén na zadni strané pouzdra. Na ném jsou
mimo jiné specifikovany pozadavky na napdajeni proudem a vyrobni Cislo
(,SN) pristroje.

» Zapojte sitovou zastréku sitoveho vedeni do zasuvky Vadeho napéjeni
napétim.

A POZOR

Umistéte pristroj tak, aby byla sitova zastréka vzdy pfFistupna a napf. v
nouzovém pripadeé ji mohl kdokoli snadno vytahnout ze zasuvky.
POZOR

Pro zabranéni rizika zasazeni elektrickym proudem se smi tento pfistroj
pfipojovat pouze k napajeci siti s ochrannym vodi¢em.

4.2.3 Zapnuti
P Stisknéte tlacitko EIN/AUS (ZAPNUTO/VYPNUTO) pro zapnuti pfistroje.

P¥i zapnuti se provede test funkce vystraznych signala. Pro tento Ucel se rozsviti
Zluté svétlo poruchy (svételny krouzek) a na dobu 1 vtefiny se do €innosti uvede
akusticky signal. Poté se rozsviti zelend indikace provozu (svételny krouzek).
Pristroj Barkey S-line je nyni pfipraven k provozu a ohfivaci profil se ohfiva.

Obrazek 8: Zapnuti
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AVAROVANI'

Dbejte na to, aby se svételny krouzek po zapnuti nejdfive rozsvitil Zluté a
aby pristroj aktivoval akusticky signal a aby byl tento signal vnimatelny.
Pouze tehdy je zaru€ena spravnd funkce vystraznych signdlu.

Pokud dojde pfi vlastnim testu k poruse, nesmi se pfistroj pouzivat.
4.2.4 Vypnuti

» Pokud chcete vypnout pfistroj, stisknéte tlacitko EIN/AUS
(ZAPNUTO/VYPNUTO).

@ UPOZORNENI

Pristroj Ize kdykoli vypnout. Tim se pferusi provoz pfistroje.
4.2.5 Vlozeni infuzniho vedeni
Doporucujeme Vam vlozit do ohfivaciho profilu jiz odvzdusnéné infuzni vedeni.

» Zacnéte vloZzenim infuzniho vedeni u konce ohfivaciho profilu s pfipojkou
infuzniho vedeni na strané pacienta (obr. 9; obrazek 1 az 2).

» Zavedte infuzni vedeni cca 3 cm za pfipojku Luer Lock do konce ohfivaciho
profilu.

» Prejedte palcem pres infuzni vedeni a pfitom zatlaéte vedeni zlehka do
drazky ohfivaciho profilu (obr. 9; obrazek 3).

» Vedte infuzni vedeni az k hlavici ohfivaciho profilu (obr. 9, obrazek 4).

—_— =—=e
— =
3. 4

Obréazek 9: VloZeni infuzniho vedeni

Pro davkovaci tlacky (tlacka s jezdcem) Ize infuzni vedeni vyvést z ohfivaciho
profilu na libovolném misté nebo na hlavici, resp. konci pfistroje.

» Vlozte hlavici ohfivaciho profilu shora do upevnéni pro hlavici tak, aby
ohfivaci profil probihal smérem dold.

» Pripojte infuzni vedeni k pacientovi a zajistéte je proti
zatizeni tahem ohfivacim profilem.

AVAROVANI'
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Barkey S-line

Dbejte na to, aby infuzni vedeni nebylo zkroucené nebo pfehnuté. Tim se

muUze omezit nebo prerusit pratok infuze.

Ohfivaci profil se nesmi pfehybat, poskozovat nebo zkracovat.

Ohfivaci profil se nesmi zakryvat, izolovat, zahfivat nebo ochlazovat.

Pacient nesmi leZet na ohfivacim profilu. MGze tim dojit k akumulaci tepla a

infuzni vedeni se muze sevrit.

Pfi zastaveni pratoku infuze a sou¢asném ochlazeni ohfivaciho profilu

nelze vylougit prehfati infuzni kapaliny.

Pokud se udrzuje teplota infuznich roztokt nebo IéCiv, musi uzivatel zajistit,
aby byla teplota nastavena na pfistroji vhodna a jeji u€innost zlstala
zachovana. V opacném pfipadé nesmi uzivatel pfistroj pouzivat.

Pokud dojde u pacienta navzdory biokompatibilnimu materialu k
podrazdéni klize, je tfeba ohfiva¢ okamzité odstranit od pacienta.

Pristroj Barkey S-line je nutno pfed kazdym pouzitim zkontrolovat z
hlediska neporu$enosti. PoSkozené pfistroje se nesmi pouzivat.

Aby nebyla ohroZzena bezpecénost pacienta, resp. uzivatele, upustte od
pouziti pristroje, pokud je splnéna jedna z nasledujicich podminek:

- Po8kozené sitové kabely, sitova zastrcka, Fidici vedeni nebo zasuvka

- Poskozené pouzdro, poSkozeny ovladaci panel

- Pristroj spadl nebo jsou elektronické soucasti uvniti pfistroje vihké.

jednotky.
Poskozeny ohfivaci profil

Rozsviti se vystrazné svétlo a/nebo se aktivuje akusticky alarm Fidici
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5 Cisténi a péée
Cisténi pristroje Barkey S-line je diky hladkym plocham a zaoblenym rohtim
jednoduché a snadné.

Provadéjte Cisténi a dezinfekci otiranim povrcha Fidici jednotky a upeviovaci
svorky a také vnitfnich a vnéjSich ¢asti ohfivaciho profilu pravidelng, a to pokud
mozno po kazdém pouziti.

ZEXVAROVANi

Pfed provadénim Cisténi nebo dezinfekce:

e Vypnéte pfistroj Barkey S-line pomoci tlagitka pro zapnuti/vypnuti a
vytahnéte sitovou zastréku pfistroje ze zasuvky.

¢ Neaplikujte Cistici kapalinu a dezinfekéni prostfedek pfimo na pfistro;.
Vzdy navlh¢ete tkaninu a nasledné pfistroj oSetfete pomoci této
tkaniny.

e Nikdy neaplikujte Cistici kapaliny do vétracich otvorl pfistroje.

e Neprovadéjte dezinfekci pristroje parou (napf. v autoklavech), horkym
vzduchem nebo termochemickymi Cisticimi roztoky.

Jako dezinfekéni prostfedek je tfeba pouzivat bézné preparaty na bazi alkoholu
bez slozek uvolfiujicich kyslik (s hypochloridem sodnym s 1,4 % roztokem
béliciho prostfedku nebo obsahem aldehydu <0,2 %).

» Pristroj pokud mozno Cistéte vodou a mydlem.

» Nechejte povrchy oschnout a aplikujte na né prostfedek na dezinfekci
povrcha.

» Dodrzujte dobu pasobeni dezinfekéniho prostredku stanovenou
vyrobcem!

» Po uplynuti doby plsobeni osuste pfistroj jednorazovymi utérkami.

ZCXVAROVANi

Provozovatel nesmi pouzivat jiné postupy Cisténi a dekontaminace nez ty
postupy, které doporucuje vyrobce.

Pokud se maji pouzit jiné Cistici nebo dekontaminacni prostfedky, je tfeba
spole¢né s vyrobcem nejdfive ovérit, zda tyto navrhované postupy
neposkodi pfistroj.

V dalSich pripadech Vas odkazujeme na hygienicka opatfeni a predpisy
Vasi kliniky.
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6 Udrzba

Kromé Cisténi pristroje a predepsanych kontrol elektrické bezpecnosti neni tfeba
provadét zadné pravidelné udrzbové prace nebo bezpeénostné technické
kontroly.

Pfesto je nutno po servisnich pracich nebo v pfipadé, kdy existuji pochybnosti o
funkcich nebo bezpecnosti pfistroje, provést na pristroji Barkey S-line kontrolu
bezpecénosti.

Kontrola funkce a bezpecnosti a vSechny dal$i servisni prace jsou popsany ve
zvlastnim servisnim navodu, ktery si Ize vyzadat u firmy Barkey GmbH & Co. KG.

Servisni prace smi provadét pouze kvalifikovani servisni pracovnici nebo
pracovnici firmy Barkey GmbH & Co. KG.

Na posledni strané tohoto navodu na pouziti naleznete navrh kmenového listu
pFistroje. Muze Vam slouzit jako titulni list pro Vase akta se zaznamy o udrzbé.

ZEXVAROVANi

Pfistroj neobsahuje Zadné uzivatelem opravitelné soucasti. Pfistroj sami
neopravujte. Obratte se na firmu Barkey GmbH & Co. KG nebo na Vasi
servisni sluzbu Iékafské techniky, ktera si mlze u vyrobce vyzadat
informace tykajici se oprav. Opravy a Upravy pfistroje smi provadét pouze
firma Barkey GmbH & Co. KG nebo opravnéni pracovnici.

6.1 Kontrola ochrany proti nadmérné teploté

Ackoli se u Vaseho pristroje Barkey S-line nevyzaduje zadna pravidelna
bezpe&nostné-technicka kontrola, doporu¢ujeme Vam ¢as od €asu, a to napf.
jednou za mésic, zkontrolovat funkci ochrany proti nadmérné teploté.

» Namontujte pfistroj Barkey S-line na infuzni stojan, jak je popsano v
kapitolach 4.1 az 4.2.2 tohoto navodu na pouZziti.

Pro kontrolu funkce ochrany proti nadmérné teploté je tfeba nastavit specialni
provozni stav pfistroje Barkey S-line.

ZCXVAROVANi

Pro provedeni kontroly funkce ochrany proti nadmérné teploté vyjméte
pfipadné vloZzené infuzni vedeni z ohfivaciho profilu pfistroje Barkey S-line.
Bé&hem kontroly funkce ochrany proti nadmérné teploté se nesmi pfistroj
Barkey S-line pouzivat pro ohfev kapalin.

Nevystavujte pfistroj béhem méreni pfimému sluneénimu zareni a privanu
nebo jinym vlivim, které mohou ovlivnit méfeni.

Navod na pouziti Barkey S-line - V3 DE - ae-100-EW-0000-05 - 2014-03-31 29
Barkey GmbH & Co. KG - Gewerbestrasse 8§ - 33818 Leopoldshoehe - Némecko - Centréla: +49(0)5202-9801-0
Sluzba zakaznikim: +49(0)5202-9801-30 - Fax: +49 (0)5202-9801-99 - E-mail: info@barkey.de



3 Barkey

Navod na pouziti I
Barkey S-line Udrzba

» Stisknéte tlac¢itko EIN/AUS (ZAPNUTO/VYPNUTO) pristroje Barkey S-line tak
dlouho, az se na displeji zobrazi symbol testu ochrany proti nadmeérné teploté
(cca 5 vtefin).

’
y s

Obrazek 10: Displej se zakrouzkovanym symbolem testu ochrany proti nadmérné teploté

@upozonNENi

Stisknutim tlacitka EIN/AUS (ZAPNUTO/VYPNUTO) se pfistroj Barkey S-
line zapne a zahgji se test funkce. Svételny krouzek na indikacnim a
ovladacim panelu se rozsviti Zluté a na dobu 1 vtefiny se uvede do ¢innosti
akusticky signal. Poté se rozsviti svételny krouzek zelené. Do specialniho
provozniho stavu se dostanete pouze tehdy, kdyz nadale drzite stisknuté
tlacitko EIN/AUS (ZAPNUTO/VYPNUTO).

V tomto specialnim provoznim stavu je topeni ohfivaciho profilu trvale zapnuto.
Ohrivaci profil se se ohfiva tak dlouho, az se aktivuje ochrana proti nadmérné
teploté. Po aktivaci ochrany proti nadmérné teploté se topeni ohfivaciho profilu
vypne, svételny krouzek na indikaénim a ovladacim panelu se rozsviti Zluté a do
¢innosti se uvede trvaly akusticky signal.

» Vyckejte, az se aktivuje ochrana proti nadmérné teploté.

Hodnota teploty, pfi které se aktivovala ochrana proti nadmérné teploté, se trvale
zobrazi na displeji pfFistroje Barkey S-line, dokud se pfistroj nevypne.

» Odectéte hodnotu aktivace ochrany proti nadmérné teploté na displeji
pfistroje Barkey S-line.

» Vypnuti pfi nadmeérné teploté se provadi u riznych provedeni pfistroje v
zavislosti na pevné nastavené teploté ve vyrobnim zavodé. Zkontrolujte, zda
hodnota odec¢tend na displeji je v ramci nize uvedené tolerance:

Nastaveni teploty Vypnuti pfi nadmérné
teploté
37 °C 41 °C +/-1 °C
39 «C 43 °C +/-1 °C
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AVAROVANI’

Pokud zjisténa hodnota aktivace ochrany proti nadmérné teploté je mimo
ramec uvedené tolerance, musi se pristroj Barkey S-line znovu nechat
nakalibrovat.
» Vypnéte pfistroj Barkey S-line.
» Vyckejte, az se ohfivaci profil ochladi na teplotu nizsi, nez je pozadovana
teplota (37 °C nebo 39 °C).

Po ochlazeni ohfivaciho profilu Ize pfistroj Barkey S-line znovu bé&znym
zpUsobem pouzivat.

6.2 Aktivace kontroly ochrany proti nadmérné teploté nedopatienim

Pokud byla kontrola ochrany proti nadmérné teploté aktivovana nedopatienim,
vypnéte pfistroj Barkey S-line a nechejte ohfivaci profil ochladit na teplotu niz8i
nez 37 °C, resp. 39 °C.

Po ochlazeni ohfivaciho profilu Ize pfistroj Barkey S-line znovu bé&znym
zplsobem pouzivat.
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7 Zaruka a vyjimka ze zaruky

Zaruka na pfistroj Barkey S-line €ini 24 mésict od dodavky.

Firma Barkey GmbH & Co. KG poskytuje tuto zaruku misto jinych smluvné nebo
zakonem poskytovanych zaruk na tento vyrobek, a to v€etné jinych zakonnych
zaruk prodejnosti nebo zpusobilosti pro urcity Ucel, a nepfebira zadné jiné
zavazky.

Na zakladé skute¢nosti, ze firma Barkey GmbH & Co. KG nema Zadnou kontrolu
nad kvalitou Udrzbovych praci, které nejsou provedeny pracovniky firmy Barkey,
a protoze firma Barkey GmbH & Co. KG nemuze zhodnotit, jaké dusledky mohou
mit takové Udrzbové prace a opravy na pfistroj a jeho funkénost, odmita firma
Barkey GmbH & Co. KG jakoukoli odpovédnost za vécné skody, zranéni nebo
nasledné skody, které vyplyvaji z pouZiti pfistroje, u néhoz nebyly provedeny
opravy nebo udrzba pracovniky firmy Barkey.

Firma Barkey GmbH & Co. KG zasadné odmita odpovédnost za nepfimé Skody
nebo nasledné skody jakéhokoli druhu a omezuje své zavazky vyhradné na
opravy nebo vyménu pfistroje.

Firma Barkey GmbH & Co. KG neprebira jakoukoli odpovédnost nebo ruceni za
pouziti jiného pfislusenstvi, nez je uvedeno v tomto navodu na pouZziti, za pouziti
neoriginalnich soucasti a také za pouziti/montaz, které/ktera neodpovida navodu
na pouziti pfilozenému k témto soucastem. Pouziti jinych soucasti a prisluSenstvi
nez téch, které jsou uvedeny v tomto navodu na pouziti, omezuje zaruku na
pristroj poskytovanou vyrobcem.

Firma Barkey GmbH & Co. KG se pak povazuje za odpovédnou pouze za

nasledky pro bezpecnost, spolehlivost a vykon pfistroje, pokud

e jsou provadéna rozsifeni, nova nastaveni, zmény nebo opravy ji zmocnénymi
osobami a

e Dbyly prokazatelné provadény bezpecnostné technické kontroly a udrzbové
prace prokazatelné vhodnymi odbornymi pracovniky v pfedepsanych
intervalech a podle navodu vyrobce a

e elektricka instalace v misté pouziti odpovida mistnim pfedpisum a udajum
pristroje a souhlasi s pozadavky normy IEC, pokud ji Ize pouZzit.

e e pfistroj pouzivan v souladu s timto navodem na pouZiti a

e byla prokazatelné provedena kontrola elektrické bezpecnosti podle platnych
predpisu v pfedepsanych intervalech.

AVAROVANI’

Za svévolné zmény a opravy pfistroje objednavatelem nebo nepovérenou
tfeti stranou neprebira firma Barkey GmbH & Co. KG zadné ruceni.

Doporuc€ujeme Vam nechat provadét nutné opravy a pravidelnou udrzbu
firmu Barkey GmbH & Co. KG.
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Barkey S-line

8 Sluzba zakaznikim

Pfistroj Barkey S-line nevyzaduje udrzbu a neni poruchovy. Pokud navzdory
peclivému vybéru soucasti a vysoké kvalité vyroby je tfeba provést opravu, je
nutno mit na paméti nasledujici skute¢nosti:

Vadné pfistroje pro opravu recyklaci zasilejte do firmy Barkey GmbH & Co. KG.
Firma Barkey GmbH & Co. KG zajisti odborné vytfidéni a likvidaci materialu.

Doporucujeme Vam nechat si provést nutné opravy firmou Barkey GmbH & Co.
KG, resp. uc€ast Vasich odbornych pracovnikd na specialnich $kolenich o
vyrobku tykajicich se zkouSeni a udrzby.

Vyrobce Vam na vyzadani a za ochranny poplatek doda servisni navod, ktery
obsahuje vSechna nutna schémata elektrického zapojeni, seznamy soucasti,
navody na kontrolu a servisni informace, na zékladé nichz mohou Skoleni a
kvalifikovani technicti pracovnici provadét opravy vSech €asti pristroje, které jsou
vyrobcem povazovany za opravitelné.

Pokud neni moznéa oprava nebo udrzba pfistroje na misté, musi se pfistroj zaslat
do firmy.

Pred zaslanim prfistroje bezpodminecné respektujte nasledujici pravidla:

e ZaSlete vadny pfistroj na opravu recyklaci pouze do firmy Barkey GmbH &
Co. KG nebo autorizovanému prodejnimu zastupci.

e Pred zaslanim se musi pristroj vycistit a v pripadé potreby dezinfikovat.

e  Zaslany pristroj nesmi pfedstavovat zadné ohrozeni zdravi, napf. v disledku
jedovatych, rakovinotvornych, biologickych nebo radioaktivnich latek. Za
Skody zplsobené nedostatecnym &isténim nebo dezinfekci ruci zasilatel.

e Ke kazdému zaslanému pfistroji pfilozte formalni potvrzeni o vycisténi.
Odpovidajici pfedtisténé formulafe obdrzite na vyzadani u firmy Barkey
GmbH & Co. KG.

e Nevycisténé pfistroje a pfistroje bez potvrzeni o vyc€isténi budou
z bezpecnostnich divodul zaslany zpét odesilateli bez kontroly nebo opravy.

e Rid'te se navodem na é&isténi a dezinfekci uvedenym v tomto navodu na
pouziti.

s S pfistrojem prosim zaSlete kratky popis zavady. To Vam uSetfi néklady za
naroc¢né vyhledani zavady.

e Pro zaslani do firmy Barkey GmbH & Co. KG zabalte pfistroj tak, aby se
spolehlivé zabranilo poSkozeni béhem pFepravy. Firma Barkey GmbH & Co.
KG neprebira zadné ru€eni za Skody pfi pfepravé v dusledku
nedostatecného zabaleni zasilky.

Sluzba zdkaznikdm firmy Barkey GmbH & Co. KG je Vam k dispozici

pondéli az patek 07.00 — 20.00 hodin
sobota a nedéle 10.00 — 18.00 hodin
na telefonnim ¢isle +49(0)5202-9801-30.
E-mail: info@barkey.de
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AVAROVANI'

Za svévolné zmény a opravy pfistroji uzivatelem nebo nepovérenou treti
stranou neprebira firma Barkey GmbH & Co. KG zadné ruceni.

Sluzba zakaznikiim

Plati naSe podminky pro opravy a montaz a také nase zaruéni podminky.
Dodavky provadime podle ,Obecnych dodacich podminek pro vyrobky a sluzby v
elektrotechnickém pramysiu®.
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9 Technické udaje

Vyrobce Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8
33818 Leopoldshoehe
Némecko
Tel.: +49(0)5202-9801-0
Fax: +49(0)5202-9801-99

Typ Barkey S-line
Pfipojka 100 — 240 VAC, 50/60 Hz
Pfikon max. 75 W
Odbér proudu obvykle 1,0 A pfi 230 VAC
obvykle 1,8 A pfi 115 VAC
Proudova pojistka 2,5 A pomala
Nastaveni teploty +37 °C nebo +39 °C podle typu pfistroje
Pfesnost regulace +2,0°C
Tepelna pojistka
Ohfrivaci profil 41 °C nebo 43,0 °C £ 1,0 °C podle typu pfistroje
Doba ohfevu z 20 °C na 39 °C cca 2 minuty
Provoz Skladovani/preprava
Teplota okoli +10 az +40 °C -20 az +70 °C
Relativni vihkost vzduchu 30 az 75 % 30 az 90 %
(nekondenzuijici)
Tlak vzduchu 700 az 1060 hPa
Rezim provozu trvaly provoz
Rozméry fidici jednotka § x h x v: 90 x 60 x 160mm
Ohfivaci profil pro infuzni vedeni @ 5 mm, délka 1,5
m
Hmotnost cca 1,3 kg
TFida ochrany [, ochranné zemnéni
Stupen ochrany BF; chranén pfi defibrilaci
vnéjsi a vnitfni pouziti na pacientovi
v izolované aplikacni ¢asti
Klasifikace MDD Ila
Ochrana proti vihkosti IP X2
Oznaceni CE 0123
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Kmenovy list pristroje Barkey S-line

Oznaceni pfistroje:

Vyrobni &islo:

Inventarni cislo:

Misto:

Uvedeni do provozu:

Identifikacni oznadent: c E 0123

Vyrobce: Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8
33818 Leopoldshoehe

Némecko
Telefon: +49(0)5202-9801-0
Fax: +49(0)5202-9801-99

E-mail: info@barkey.de




