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1 UvoD

> Navod k pouziti je uréen pro zdravotnicky prostfedek Terminalni jednotky pro stlacené
medicinalni plyny a podtlak.

»  Terminalni jednotky pro stlatené medicinalni plyny a podtlak jsou navrzeny, vyrabény a
instalovany v souladu s poZzadavky harmonizovanych norem CSN EN ISO 9170-1 ed.2:2020 a
CSN EN ISO 7396-1 ed.2:2017.

»  Provozovatel zdravotnického prostfedku musi v ramci své odpovédnosti zajistit dodrzovani
mistniho provozniho fadu, zakonl a smérnic souvisejicich s bezpecnosti provozu, poskytnuti
navodu k pouziti personalu a dodrzovani veskerych v ném uvedenych pokyn( a varovani do
v8ech podrobnosti, dodrzeni bezpec¢nostnich pokynt uvedenych v tomto navodu, zdravotnicky
prostfedek pouzivat v souladu s uvedenymi podminkami pouziti.

»  Z povahy zdravotnického prostfedku jsou vylougeny jakékoliv kontraindikace.

Vyrobce

4
d Z lidr medical

Siroky Dal 200, 572 01 Politka
provozovna Na VySehradé 1096, 57201 Policka
CESKA REPUBLIKA

Datum prvniho vydani navodu k pouziti 1. 4. 2015.
> Datum vydani posledni revize navodu k pouziti 1. 2. 2023.

Vyznam znacek
(dle CSN EN ISO 15223-1:2022)

d Vyrobce
E@ Ctéte navod k pouziti

LOT|xxxx  Cislo davky
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BEZPECNOSTNi POKYNY

POZOR! Obsluhu muze provadét pouze zaskolena obsluha! Pfi jakékoli manipulaci se
zdravotnickym prostfedkem se obsluha musi fidit navodem k pouziti.

& & b

POZOR! Zvlastni pozornost vénujte nebezpeci vybuchu! Jestlize se uzivatel rozhodne
pouzit mazivo, musi byt kompatibilni s kyslikem, jinymi medicinalnimi plyny a jejich smésmi
v rozsahu uvedenych teplot. Kazdé takovéto rozhodnuti konzultujte s vyrobcem, jinak hrozi
nebezpeéi pozaru nebo vybuchu!

POZOR! Vzdy pouzivejte nahradni dily vyrabéné firmou Flidr medical s.r.o.

G B

POZOR! Myti se provadi béznymi saponatovymi a dezinfekénimi prostredky, které svou
nadmérnou agresivitou nezpusobuji korozi a neznehodnocuji povrch prostfedku (6<PH28). Myti
a stirani se provadi vlhkymi hadfiky a je tfeba dbat, aby myci roztok nezatékal do vnitfniho
prostoru zdravotnického prostredku.

&

POZOR! Vzdy pouzivejte pouze nastavce schvalené vyrobcem Flidr medical s.r.o.! Pfi
pouziti jinych nastavcd muze dojit k nespravnému pfipojeni do terminalni jednotky, pfip.
poskozeni komponentd terminalni jednotky a nasledné k uniku kysliku, jinych medicinalnich
plynu &i jejich smési = hrozi nebezpeéi pozaru nebo vybuchu! Pfipadné pouziti jinych nastavcu
nez Flidr medical s.r.o je nutno konzultovat s firmou Flidr medical a nasledné stanovit dalSi
postup.

&

POZOR! Zvlastni pozornost vénujte pouzitym materialiim tésnéni pro O, a N,O. Zajistit
pouziti silikonového tésnéni s atestem o slucitelnosti s kyslikem a jeho slou¢eninami, provedeni
pravidelné revize plynového zafizeni dle norem CSN EN ISO 7396-1 ed.2:2017 a CSN 38
6405:1988, proskoleni udrzby uzivatele.

&

POZOR! Bez provedeni vychozi revize plynového zafizeni je zakadzano uvést zafizeni do
provozu! Tuto revizi je opravnén provadét pouze revizni technik plynovych zafizeni. Ten
posoudi, jestli se nevyskytuji zavady, které by branily uvedeni do trvalého provozu a je-li
zafizeni schopno bezpe&ného provozu v souladu s CSN EN 1SO 7396-1 ed.2:2017 a CSN 38
6405:1988.

&

POZOR! Odborné opravaiské a servisni prace miize provadét pouze vyrobce nebo vyrobcem
autorizovana osoba (pou¢ena a zaskolena osoba - Skoleni provadi odpovédny pracovnik firmy
Flidr medical s.r.o. s pfisluSnym osvédcenim) starsi 18 let s osvédcenim dle zakona €. 250/2021
Sb. a souvisejiciho NV 191/2022 Sb. o odborné zpusobilosti k plynovym pracim.

POZOR! Opravy nebo jinou nez vyse popsanou ¢innost maze provadét jen obsluha s pfisluSnou
kvalifikaci pro montaz a opravy plynovych zafizeni.

POZOR! Prace na tlakovych zafizenich provadét az po zruSeni pretlaku.

POZOR! Nikdy neprovadéjte servis ¢asti zdravotnického prostfedku, na kterych je v danou chvili
pfipojen pacient!

POZOR! Jakékoliv modifikace a Upravy tohoto zafizeni jsou zakézany!

G G & G G

POZOR! V8echna pfidavna zafizeni (pratokomeéry, zvlhCovace, regulatory a dalSi lékarské
pristroje), ktera Ize k tomuto ZP pfipajit, jsou vybavena vlastnim navodem k pouziti. PFi jejich
obsluze se jimi bezpodmine¢né fidte. Pfipojeni do termindini jednotky je specifické dle
konkrétniho typu plynu, to pak zaru€uje bezpecnost a funkéni zpUsobilost pfipojenych ZP.

|
4
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@5 Plynova instalace odpovida CSN EN 1SO 9170-1 ed.2:2020 a CSN EN ISO 7396-1 ed.2:2017 a
je zakazano ji ménit &i upravovat.

@g PFi jakémkoli podezfeni na zavadu je nutné urychlené kontaktovat servisni oddéleni firmy Flidr
medical s.r.o. (viz kap. 8.3). S pracovniky je mozno zavadu zkonzultovat a stanovit dal§i postup.

3 URCENI A POPIS
3.1 Urceny ucel pouziti

Terminalni jednotky (obr. 1) slouzi k pfipojeni a
odpojeni  pfivodu (odvodu)  medicinalnich plynd
zdravotnickych pfistroju.

3.2 Popis

Jde o kombinaci vystupni sestavy (pro pfivod)
pfipojené k potrubnimu rozvodu medicinalniho plynu a/nebo
vstupni sestavy (pro odvod) pfipojené k systému odpadu
plynu, u které obsluha provadi pfipojeni a odpojeni pomoci
kombinované zastrcky.

Dvojice bezzavitovych dilcd specifickych pro urgity
plyn, které mohou byt snadno a rychle vzajemné spojeny
jednou nebo obéma rukama bez pouZiti nastrojli, se nazyva
rychlospoj. Ta ¢&ast terminalni jednotky, ktera obsahuje
pfipojovaci misto pro urcity plyn na potrubnim rozvodu, se nazyva zasuvka (rychlospojka). Zastréna
soucast specificka pro urcity plyn, navrzena pro zasunuti a zadrzeni v zasuvce (rychlospojce), se
nazyva zastréka (dale jen nastavec). Rychlospojka obsahuje samocinny uzavér, ktery otevie pfivod
dodavaného plynu v pfipadé zasunuti nastavce a ktery ji uzavie pfi vyjmuti nastavce.

Obr. 1 Terminalni jednotka R14

Konstrukce rychlospojek zaruéuje rozmérovou specificnost pro kazdy typ plynu, tzn., nemuaze
dojit k vzajemné zaménitelnosti. Rychlospojky jsou barevné rozligeny podle druhu plynu dle CSN EN
ISO 9170-1 ed.2:2020 (viz kap. 4).

3.3 Rychlospojky pro O, Air, Air — 800, N,O, CO,, Vac

Rychlospojky jsou uréeny bud jako vystupni misto medicinalnich plynd (O, Air, Air — 800, N,O,
atd.) nebo jako vstupni misto medicinalnich plynt (Vac).
4  ZNACENI

Rychlospojky, nastavce a jejich sou€asti musi byt trvale a Citelné oznaceny znackou pfislusného
plynu (viz tab. 1).

Terminalni jednotky pro stlacené medicinalni plyny a podtlak ID-01.01



Tab. 1 Znaceni a barevné kédovani rychlospojek a nastavect

NAVOD K POUZITI

L o Barevné Vzor stitku na Oznaceni nastavct pro
Medicinlniplyn | Znacka | o400 an; rychlospojce terminalni jednotky
~OR Me
o,
A
Kyslik 0, Bila |[T m O,
1014
o,
o8 Mo,
Vzduch pro dychani Air Cerna - bila JHE]
Air
c““ m \‘\ i
Vzduch propohon | xi 664 | Serna - bila | [TH] | Air

chirurgickych nastroju

800
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f‘oR meq,
¥ %
Oxid dusny N,O Modra
Oxid uhligity CO, Seda
Podtlak Vac Zluta

Vac
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5 TECHNICKA DATA

= rozmezi provoznich tlaku
= max. sila potfebna k zasunuti nastavce
= max. / min. sila potfebna k odpojeni

NAVOD K POUZITI

- 60 kPa + 1,0 MPa

100 N
110/20N

> Terminalni jednotky jsou zabudovany do prostfedi zdravotnickych zafizeni, kterym odpovida
konstrukéni a elektroinstalaéni provedeni. VyznaCuje-li se pracovni prostor ZP ztizenymi
podminkami (vlhkost, prasnost, vibrace apod.), je nutné konzultovat pouziti ZP s vyrobcem.

> Podminky prostfedi jsou uvedeny v tab. 2. Skladovat je mozno zdravotnicky prostfedek pouze
fadné zabaleny a uloZzeny dle podminek uvedenych v tabulce (v Zzadném pfipadé nesmi byt
skladovan s otevienym nebo poskozenym obalem). Pokud by doba skladovani presahla
uvedenou dobu 15 tydnd, musi byt pak pred naslednou instalaci provedena kontrola
neporusenosti a funkénosti jednotlivych komponentd (vliv prachu, vlhkosti, mechanického
opotrebeni, apod.). Misto skladovani je nutno pravidelné kontrolovat pro pfipad nahlych zmén
podminek prostredi.

> Zdravotnicka zafizeni jsou zapojena na zdroje plynnych medii, a to v rozsahu provoznich tlaku
od -60 kPa do 1,0 MPa a vlastni regulacni prvky je mozno instalovat pouze mimo zafizeni - na
upevnovaci listy a police.

> Rychlospojky i nastavce jsou pro vSechny provozy dodavany v Cistém stavu bez oleje, maziv a
zbytk( pevnych ¢astic.

Tab. 2 Podminky prostredi

Relativni vlhkost Tlak vzduchu
Teplota [°C]
[%] [hPa]
Béhem skladovani (doba . <95% .
. o L -20°C az +60°C o 500 az 1060
nepresahujici 15 tydnud) (nekondenzuijici)
Béhem prevozu (doba . <95% .
. o L -20°C az +60°C o 500 az 1060
nepresahujici 15 tydnud) (nekondenzujici)
. . <95% }
Béhem provozu +10°C az +40°C o 700 az 1060
(nekondenzuijici)

6 POKYNY PRO OBSLUHU

. PFi pfipojovani a rozpojovani nastavct plynovych hadic do rychlospojek se vzdy fidte timto
navodem!

Pripojeni nastavce do rychlospojky (obr. 2):
1. Zasunout nastavec do rychlospojky a zatlacit, dokud nedojde k zacvaknuti.
2. Kontrola spravného zapojeni mirnym zatazenim za nastavec.

Rozpojeni nastavce od rychlospojky (obr. 2):
1. Stlacte ovladaci krouzek rychlospojky
2. Nastavec sam vypadne z téla rychlospojky

. ____________________________________________________________________________|
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POZOR! Je tfeba dbat zvySené opatrnosti, protoze vlivem zbytkového tlaku v hadici maze
byt nastavec vymrstén z rychlospojky.

Krouzek ovladaci \

Tlak pro pfipojeni
= H =
[
=
Tlak pro odpojeni’
T =
A \ ]

'

NASTAVEC RYCHLOSPOJKA

Obr. 2 Pfipojeni a rozpojeni nastavce

7 CHARAKTERISTIKY JEDNOTLIVYCH MEDIi

. Kyslik (O,) — hustota (pfi 0°C a tlaku 101,3kPa), 1,429 kg/m?, bod tani — 218°C, bod varu -
183,6°C. Bezbarvy plyn, bez chuti a zapachu, nejedovaty, nehoflavy. Hofeni vSak silné
podporuje a s hoflavymi plyny tvofi vybusné smési. Kapalny kyslik je modrava tekutina, na
volném vzduchu se rychle odpafujici. Pro svou nizkou teplotu — 183°C je velmi nebezpecny — ve
styku s kapalinou vznikaji vazné popaleniny. Organické latky, zejména tuky a oleje se ve styku
s kyslikem explozivné zapaluji. V lékafstvi se pouziva zejména pro podporu dychani a pro
pohon ventilaénich pfistroja.

. Stlagéeny vzduch (Air) — specifickd hmotnost 1,293 kg/m®. Vzduch je smés nékolika plyna,
bezbarvy, bez zapachu. Kvalita zavisi hlavné na zpusobu vyroby. Pro zdravotnické ucely musi
mit odpovidajici stupef Cistoty a nesmi obsahovat mastnoty. Kvalitu vyrabéného vzduchu
jednoznacné urcuje norma CSN EN ISO 7396-1 ed.2:2017, vzhledem k pouziti sméSovani
s kyslikem (vytvafi smésny plyn) je zafazen do vyhrazenych plynovych zafizeni kategorie C, F a
to i do pretlaku 1MPa.

. Oxid dusny (N.O) — hustota (pfi 0°C a tlaku 101,3kPa) 1,978 kg/m?, bod tani -102,4°C, bod
varu — 88,5°C. Bezbarvy plyn, téméf bez chuti a zapachu (pfijemna sladka pfichut). Je
nehoflavy, hofeni v8ak podporuje vétsi mérou nez vzduch. S vodikem tvofi vybuSnou smés.
Vdechovani s kyslikem v poméru 4:1 zplsobuje bezvédomi. V Iékaistvi je znam pod nazvem
“rajsky plyn”. Po del§i dobé vdechovani bez kysliku mdze zpusobit i zaduSeni. Je znacné tézsi
nez vzduch, po vypusténi klesa k zemi, kde se hromadi.

. Oxid uhligity (CO,) — specificka hmotnost 1,977kg/m®. Bezbarvy plyn nakyslé chuti a stiplavého
zapachu, je nehoflavy, v tuhém stavu jde o bilou, tvrdou hmotu. Za obycejné teploty se méni
v plyn. Tlumi hofeni, pfi 4% CO, ve vzduchu uhasina hofici plamen. Neni jedovaty, ale brani
dychani. Pfi obsahu 15% CO, v ovzdusi se ¢lovék zadusi.

. ____________________________________________________________________________|
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. Vacuum (Vac) — jde o bezbarvy plyn bez zapachu. Podtlak se ziskava €erpanim vzduchu
v rozvodu pomoci vyvév. Pfi béZzném provozu nehrozi nebezpedi z hlediska vybuchu a hofeni.
Bezpecnost je vSak kladena na filtraci sanych médii a odfuk od vyvév. Pfi nedodrzeni
hygienickych predpist a servisnich praci (nasavani hlenl, krevnich srazenin a pod) je
nebezpedi infekénich onemocnéni. S pouzitym technologickym materidlem se zachazi jako
s bakteriologickym odpadem a likvidace musi byt zajiSténa samostatnym pfedpisem.

8 POKYNY PRO CISTENI, UDRZBU A OPRAVY
8.1 Cisténi

Myti ploch provadéjte béznymi saponatovymi a dezinfekénimi prostfedky, které svou nadmérnou
agresivitou nezpusobuji korozi a neznehodnocuji povrch zdravotnického prostiedku. Myti a stirani
provadeéjte vihkymi hadfiky a dbejte, aby myci roztok nezatékal do vnitfniho prostoru zdravotnického
prostredku.
8.2 Udrzba
Provozovatel

Denné kontrolovat vizualné a poslechem spravnou funkci prostfedku a rozvodu medicinalnich
plynG. V pfipadé zjisténi zavady nahlasit tuto poruchu obsluze medicindlnich plynt a nasledné

kontaktovat vyrobce a zavadu s nim konzultovat.

Vyrobce (autorizovana osoba)

Tab. 3 Intervaly preventivni idrzby — autorizovana osoba

VYROBCE - AUTORIZOVANA OSOBA

Intervaly preventivni udrzby Druh preventivni udrzby

Kontrola vyhrazeného plynového zafizeni dle NV 191/2022 Sb.,
§19

1
po - roce Pravidelna bezpecnostné technicka kontrola (PBTK) dle zakona
375/2022 Sbh. — pouze ve zdravotnictvi
0 3 letech Provozni revize vyhrazeného plynového zafizeni dle NV
P 191/2022 Sb., §19
po 10 letech Generalni oprava

Preventivni Uudrzbu a odstranéni jakékoliv zavady muize provadét pouze vyrobce nebo
vyrobcem autorizovana osoba!

8.3 Opravy, poruchy a servis

PFi jakémkoli podezfeni na zavadu je nutné urychlené kontaktovat servisni oddéleni firmy Flidr
medical s.r.o0. S pracovniky je mozné zavadu zkonzultovat a stanovit dal$i postup.

Uzivatel je povinen zajiStovat pfedepsané intervaly preventivni udrzby (kap. 8), jinak mdze dojit
k zaniknuti prav plynoucich ze zaruéni IhGty a zvySeni pravdépodobnosti poruchy.

. ____________________________________________________________________________|
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Doba technického zivota zafizeni je 15 let. Po uplynuti 10 let se na zakladé posouzeni stavu
zafizeni a predlozenych protokold o provedenych kontrolach a revizich provede generalni oprava. Jeji
rozsah a nasledny systém udrzby se stanovi jednotlivé podle stavu konkrétniho vyrobku.

PFi pfedani Zaru€niho a servisniho listu musi byt vypinéno datum pfedani nebo uvedeni zafizeni
do provozu. Toto datum je pak zaroven zacatek zaruéni Ihty. Zastupce uzivatele potvrdi prevzeti
svym podpisem.

Nikdy neprovadéjte servis terminalnich jednotek, na kterych je v danou chvili pripojen
pacient!
Odstranéni jakékoliv zavady muiize provadét pouze vyrobce nebo vyrobcem autorizovana
osobal!
Veskeré prace jsou provadény na zakladé objednavky uzivatele!

Kontakt:

wl  Flidr medical s.r.o.

Siroky Dal 200, 572 01 Policka,

provozovna Na VySehradé 1096, 572 01 Policka
Ceska republika

+420 468 008 930

+420 736 491 172

http://www.flidrmedical.cz
medical@flidr.cz

[ @ = B

9 NAHRADNI DiLY

Vzdy pouzivejte nahradni dily vyrabéné firmou Flidr medical s.r.o. Pfi pouziti nahradnich dilt
jiného vyrobce by mohlo dojit k poruse funkce vyrobku!

9.1 Nahradni dily - R14

11

Terminalni jednotky pro stlacené medicinalni plyny a podtlak ID-01.01


http://www.flidrmedical.cz/
mailto:medical@flidr.cz

Tab. 4 Nahradni dily R14

NAVOD K POUZITI

Pozice Nazev dilu Objednaci cislo Vyobrazeni
1 TELO R14 FFC 11111
2 PRIRUBA R14 FFC 11112
3 PRUZINA ZAMKU FFC 11113
4 KROUZEK VODICI FFC 11114
5 VALECEK ZAMKU 2x20 FFC 11115
6 KROUZEK OVLADACI FEC 11116
R14
KROUZEK POJISTNY
7 22 4x1.12 FFD 01004
TESNENI
9 RYCHLOSPOJKY FFD 00005
FFC 11213 (O, Air, Air-800,
CO,, N,O, N,-800)
10 VENTIL R14
FFD 01003 (Vac)
FFC 11214 (O, Air, Air-800,
. CO,, N0, N»-800)
11 PRUZINA AKV
FFD 00004 (Vac)
12 SROUB M4 211507

12
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10 VSEOBECNA USTANOVENI
10.1 Zivotnost

Doba technického zivota zafizeni je 15 let. Po uplynuti 10 let se na zakladé posouzeni stavu
zafizeni a predlozenych protokoll o provedenych kontrolach a revizich provede generaini oprava. Jeji
rozsah a nasledny systém udrzby se stanovi jednotlivé podle stavu konkrétniho vyrobku.

Pfi provozu zafizeni je tfeba dodrzovat navod k pouziti a predepsany systém udrzby.
Nevhodnym zachazenim, zanedbanim ¢i opomenutim systému udrzby, popf. neodbornou opravou se
uzivatel vystavuje zvySenému riziku pfipadné poruchy a tim i zkraceni Zivotnosti.

10.2 Likvidace

Vyrobek musi byt recyklovan v souladu s narodni legislativou. Spole¢nost Flidr medical s.r.o. ma
smlouvu s poskytovatelem sluzeb, ktery provadi legalni likvidaci tohoto zafizeni (Smlouva o
poskytovani sluzeb v oblasti sbéru, pfepravy a odstranéni ostatnich a nebezpecnych odpadu).

10.3 Zaruky

Neni-li v prodejnich podminkach ujednano jinak, je zaruka 24 meésicl. Uvedeny termin zaruc¢ni
Ihaty plati pro nové vyrobené zafizeni za predpokladu, Ze byly provozovatelem objednany a vyrobcem
provedeny pfedepsané intervaly pravidelné udrzby (viz kap. 8).

Dale plati, Ze zaruka se nevztahuje na $kody, jez vznikly z téchto &i jinych davodi:

- neznalost ¢i nedodrzeni navodu k pouziti,

- neodborny a neautorizovany zasah do zafizeni, atd.

10.4 Autorska a ochranna prava

Autorska prava terminalnich jednotek, jejich pfisluSenstvi, jakoZ i tohoto navodu k pouziti vlastni
vyrobce Flidr medical s.r.o.

Dale jsou vyhrazena vSechna prava, obzvlasté pro pfipad udéleni patentll nebo zapsani
uzitkovych vzoru.

Protipravni jednani, jez odporuji vySe uvedenym skute€nostem a taktéZz napomahani ke tvorbé
plagiatd apod., mohou byt pfi¢inou ke vzniku odpovédnosti za vzniklé skody.
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