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1 UvoD

Tento Navod k pouziti byl vypracovan MZ Liberec, a.s. pro zdravotnické vyrobky generické skupiny 717 —
Panely ukonéeni rozvodlii medicinalnich plynt, vyrabéné v typovém provedeni URn, UR.17B, UR.27B,
UR.51, déle jen ,UR"

1.1 Terminy a definice

Odpovédna organizace - subjekt odpovédny za pouzivani a udrzbu zdravotnického prostredku,
vE. jeho pFisluSenstvi nebo kombinaci zdravotnickych prostfedk( a jejich pfisluSenstvi (odpovédnou organizaci
muZze byt napFf. nemocnice, jednotliva klinika).

Uzivatel - osoba, ktera zachazi se zdravotnickym prostifedkem (s UR)

Normalni pouziti - provoz, v¢€. béznych prohlidek a nastavovani Uzivatelem, a pohotovostniho stavu,
v souladu s navodem k pouziti.

Poznamka: Normalni pouZiti se nema zamériovat s uréenym pouZzitim. | kdyZ se v obou pripadech jedna
o pouziti podle urCeni Vyrobce, soustfeduje se uréené pouZiti na zdravotnicky ucel, zatimco

do normalniho pouZiti spada nejen zdravotnicky Gcel, ale i udrzba, doprava atd.

1.2 Symboly

1.2.1 Priority bezpe¢nostnich informaci

Bezpecnostni informace jsou rozliSeny podle zavaznosti dopadt na okoli:
e Nebezpeci — oznacuje riziko smrtelného zranéni

e Varovani — oznacuje riziko fyzického poskozeni

e Upozornéni — oznaduje riziko materialového poskozeni

e Poznamka — oznacuje riziko prehlédnuti informace nebo vyznamu podané informace

1.2.2  Struktura vystraznych upozornéni

A\ SPECIFIKACE RIZIKA!

Uréeni typu a zdroje nebezpedi!

=) Opatfeni ke snizeni rizika.

2 ZAKLADNI INFORMACE O VYROBKU

2.1 Zivotnost a pouzitelnost
Zivotnost a pouzitelnost UR Vyrobce stanovil na 10 let, a to za predpokladu, Ze UR jsou pouZivany pouze
dodrzovanim uréeného uéelu, dodrzovanim informaci v tomto Navodu k pouZiti a jsou provadény pravidelné

Bezpelnostné — technické kontroly minimalné 1x ro¢né.

2.2 Uré€eny ucel

UR jsou urCeny jako ukonCeni, tj. jako terminalni jednotky rozvodu stlaenych medicinalnich
plynd a podtlaku ulozené v samostatnych skfinich. UR umoznuji bezpecné a funk&ni pfipojeni a odpojeni jim
pFisluSnych protikust rychlospojek — nastavcl nizkotlakych hadicovych sestav provadénych obsluhou za
dodrzeni pozadavku na zajisténi specifiCnosti pro ur€ity plyn. UR jsou uréeny k distribuci medicinalnich plyna

a podtlaku, a tim slouZi k prevenci, |é€bé& nebo mirnéni nemoci.
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2.3 Indikace

UR jsou urCeny jako ukonceni, tj. jako terminalni jednotky rozvodl stlaenych medicinalnich
plynll a podtlaku uloZzené v samostatnych skfinich. UR umoznuji bezpe¢né a funkéni pfipojeni a odpojeni jim
prislusnych protikust rychlospojek — nastavcl nizkotlakych hadicovych sestav provadénych obsluhou za
dodrzeni pozadavku na zajisténi specificnosti pro urcity plyn. UR jsou uréeny k distribuci medicinalnich plynt

a podtlaku, a tim slouzi k prevenci, [é¢bé nebo mirnéni nemoci.

2.4 Kontraindikace

Pro UR nejsou znamy zadné zjevné kontraindikace.

Poznamka 1: UR nejsou urceny pro domaci pouZiti.

Poznamka 2: UR nejsou uréeny pro pfimé napojeni na pacienta, nejsou urc¢eny k pfimému pusobeni na ¢ast

téla nebo druh tkané.

2.5 Klasifikace

Klasifikace podle Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

UR jsou klasifikovany jako dlouhodobé neinvazivni aktivni zdravotnické prostfedky tfidy rizika IIb (nesterilni,
bez méficich funkci) podle Prilohy VIII Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (dale jen
,Nafizeni EU").

Pokud UR obsahuji manometry nebo jiné indikatory (napf. elektrické), pak slouzi pouze pro informaci
o momentalnim stavu v pFislusnych Usecich instalaci, respektive pro indikaci jejich spravné funkénosti, nikoliv

jako zdroj udaju pouzitelnych pro Ié¢ebné vykony.

Klasifikace podile kritérii pro elektricka zarizeni
UR jsou nejjednodussi zdravotnické napajeci jednotky, které splfiuji pozadavky na ochranu pfed urazem
elektrickym proudem tfidy ochrany | a dale splfiuji pozadavky na pfilozné &asti typu B. UR jsou pevné

instalované a urené pro trvaly provoz.

V souladu s bodem 4 ¢lanku 52 Nafizeni EU Vyrobce provedl posouzeni shody, jak je uvedeno v Pfiloze IX
Kapitolach | a lll, véetné& posouzeni technické dokumentace alespori jednoho reprezentativniho prostfedku pro

kazdou generickou skupinu prostfedkd, jak je uvedeno v bodé 4 uvedené pfilohy.

2.6 Zakladni UDI-DI
Vyrobce pfidélil UR zakladni UDI-DI, které je uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1: Zakladni UDI-DI

Zkratka ZP Zakladni UDI-DI

UR 8596463717URUU

2.7 Oznaceni ZP

Znaceni UR na povrchu obsahuje
— nazev a registrovanou znacku Vyrobce,
— druh plynu, pro ktery je UR uren a

— v pfipadé osazeni UR Rychlospojkou oznac&eni jeji relevantni normy.
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URnN
S ohledem na nedostatek mista pro umisténi vyrobniho Stitku na UR, je vyrobni Stitek umistén na obalu UR.
Informace na vyrobnim $titku umisténém na obalu UR obsahu;ji

— identifikaci Vyrobce,

— vyrobni &islo nebo davku,

— oznaceni typu,

— oznaceni, ze vyrobek je zdravotnicky prostfedek ,ZP tf. 1lb“,

— oznaceni CE2zes,

— maximalni jmenovity pracovni tlak p: = 1000 kPa (10 bar).

UR.17B, UR.27B, UR.51
S ohledem na nedostatek mista pro umisténi vyrobniho &titku na povrchu UR je Stitek umistén uvnitf UR.
Informace na vyrobnim $titku umisténém na obalu UR obsahuji

— identifikaci Vyrobce,

— vyrobni ¢islo nebo davku,

— oznaceni typu,

— oznaceni, ze vyrobek je zdravotnicky prostfedek ,ZP tf. IIb%

— oznaceni CEzzss,

— maximalni jmenovity pracovni tlak p1 = 1000 kPa (10 bar)

Tabulka 1: Symboly a znaéeni na vyrobku

Symbol Vyznam

Vyrobek, u néjz je nutna znalost informaci z Navodu k
pouziti

Ochrana pied Urazem elektrickym proudem — pfilozné
R Casti typu B

c € Oznad&eni CE pro vyjadieni shody s relevantnimi
2265 pravnimi predpisy EU.

Oznaceni zemniciho bodu.
@ Znak je umistén na téle Rychlospojky u zemniciho
bodu.

2.8 Zakony a normy
UR jsou navrzeny a vyrobeny v souladu
— s Nafizenim EU a
— s technickymi normami, a to pfedevdim s CSN EN ISO 9170-1 ed.2, CSN EN ISO 7396-1 ed.2 a CSN
EN ISO 11197 ed.3.

2.9 Podminky okoli

Zakladni informace o podminkach okoli jsou uvedeny v tabulce 3 nize.
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Tabulka 2: Podminky okoli

Dol Ochrana pred
podminek Teplota okoli Vzdusna vihkost Atmosféricky tlak P
okoli vihkem
+60°C 90 % 1050 hPa
Pouziti a @ Nestanoveno
St
-20°C 0% 700 hPa
° 90 %
+60 °C ‘,
‘4
Skladovani a Nestanoveno
LN
-20°C 0%
+60°C 90 %
‘ '}
LW,
Preprava a Nestanoveno
St
-20°C 0%

Rozsah pracovnich teplot je v rozmezi -20 °C az + 60 °C, pokud nestanovuje teplotni rozsah jiny pozadavek.
Pozor, u rozvodd nékterych plyna je teplota omezena vici rozsahu pracovnich teplot pfisnéji — napf. u Oz
a N20 nesmi prekrocit 50 °C.

3 TECHNICKE INFORMACE

3.1 Zakladni informace — popis

Zakladni informace a popis jednotlivych typt UR jsou uvedeny v PFilohach tohoto dokumentu.

3.2 Modifikace, varianty, provedeni

Provedeni UR pro konkrétni zakazku se ur€uje projektovou dokumentaci anebo objednavkou odsouhlasenou
s Vyrobcem v souladu s parametry uvedenymi v Pfilohach N, 17, 28 a 51 za spInéni bezpecnostnich podminek
uvedenych v tomto dokumentu (bod 4. umisténi UR 0,2 m od kterékoli elektrické soucasti).

UR jsou ureny k instalaci na sténu nebo k zapusténi do zdi s vystupujici z ni Celni partii.

Zakladni rozméry a charakteristiky jednotlivych typl jsou uvedeny v Pfilohach N, 17, 27 a 51 tohoto
dokumentu.

3.3 Pouzité materialy

Materialy hlavnich ¢asti UR jsou uvedeny v tabulce 4.
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Tabulka 3: Materialy hlavnich ¢asti UR

Hlavni ¢asti UR Material Povrchova uprava
SkFin Polystyren Bez povrchové upravy
Oceli tf. 11 Praskové lakovani
Kryci krabice Polykarbonat (PC) Bez povrchové upravy
Viko Iékafského panelu Oceli tf. 17 Bez povrchové upravy
Viko IékaFfského panelu lakované Oceli tf. 11 Praskové lakovani
Klobouk PAG6 Bez povrchové upravy
2‘;3‘;;%&'% Eﬂpfyﬂaarzng’:pqek CU a slitiny médi Pasivace
Manometr V souladu s EN 837-1

4

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

4.1 Bezpeénostni pokyny

1.
2.

10.

UR jsou zdravotnickym prostfedkem tfidy lib.

Obsluhovat a manipulovat s UR mohou jen osoby Vyrobcem proskolené a spliujici pozadavky tohoto
dokumentu.

UR smi byt vyuzivany pfiméfené svému uréenému Uc¢elu a musi byt zabranéno neopravnénym zasahim,
zejména nepoucenych pacientl a cizich osob.

UR mohou byt pod neustalym tlakem pfivedenych plynd (max. 800 *2%0 kPa / 8*2 bar) a tudiz je zapotfebi
pamatovat na bezpecnostni zasady pro praci jak s medicinalnimi plyny, tak s tlakovym zafizenim.
Terminalni jednotky instalaci plynd UR nesmi byt instalovany ve vzdalenosti mensi nez 0,2 m od kterékoli
elektrické soucasti, ktera miize za normalniho stavu nebo stavu pfi jedné poruse zpUsobit jiskieni. Toto
neplati pro soucasti, u nichz soucin efektivnhi hodnoty napéti naprdzdno a efektivni hodnoty proudu
nakratko neprekro€i 10 VA (napf. interni komunikace, hlas, data, TV &asti). Vzdalenost se méfi po povrchu
od osy rychlospojky k prvni nechranéné ¢asti elektrického pfisluSenstvi / souc€asti.

V pfFipadé jakéhokoliv poSkozeni nebo i jen podezieni na poSkozeni, které by mohlo vyvolat ohroZeni,
musi byt zafizeni odstaveno z provozu a je zapotiebi kontaktovat autorizovany servis, aby posoudil miru
ohroZeni a zajistil odbornou napravu.

Dojde-li ke znecisténi vyvodlt plynt (UR) nebo vznikne-li podezfeni, ze nebezpecné nedistoty byly
vneseny dovnitf, je nutné pfisluSny Usek vyfadit z provozu a kontaktovat autorizovany servis, aby zajistil
odbornou napravu.

Okysli€ujici plyny nesmi pfijit do styku s mastnotou (O2 + mastnota = vybuch). Udrzujte UR v Cistém
a odmasténém stavu po celou dobu jejich pouziti. Neobsluhujte UR s mastnyma rukama. Pfed pouzitim
UR se seznamte s fyzikalné chemickymi charakteristikami plynud, k jejichz rozvoddm jsou pfipojeny
a souvisejicimi bezpecnostnimi pokyny.

K vyménam dil UR lze pouzit pouze originalni dily od Vyrobce, nebo dily Vyrobcem prokazatelné
schvalene.

Dojde-li v mistnosti k uniku plynu, je nutné UR pfestat pouZivat, dokud nedojde ke sniZeni jeho

koncentrace na béznou Uroven.
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

Pro zajisténi funk&nosti a bezpeénosti provozovani UR, musi byt UR 1x za rok podrobena bezpe&nostné
technické kontrole (déle jen ,BTK"). BTK smi provadét pouze Vyrobce nebo jim oprdvnéna osoba, aby
zarizeni zkontroloval a v pfipadé zjisténi zavad zajistil odbornou napravu.

PFi odstavce UR del$i nez 6 mésicl musi byt UR podrobena BTK. Je tfeba kontaktovat Vyrobce nebo jim
opravnénou osobu, aby zafizeni zkontroloval a v pfipadé zjisténi zavad zajistil odbornou napravu.

UR smi byt vyuzivany pfiméfené svému uréenému Ucelu a musi byt zabranéno neopravnénym zasahum,
zejména nepoucenych pacientl a cizich osob. Pfi jakémkoliv neodborném zasahu do UR neopravnénou
osobou ma Vyrobce pravo k okamzitému ukonéeni zaruéni [h{ty.

Pouziti UR jinak nebo k jinému ucelu, nez je uvedeno v tomto navodu, zbavuje Vyrobce odpovédnosti za
veskeré pFipadné Skody a Vyrobce ma pravo k okamzitému ukonéeni zaruéni Ih(ty.

Nemodifikujte UR bez prokazatelného souhlasu jeho Vyrobce.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doSlo v souvislosti s UR, musi byt hlasena Vyrobci
a prislusnému organu &lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

UR jsou pfistroje tfidy ochrany I, typu B, kryti IP20, uréené pro trvaly provoz ve zdravotnickém prostredi
v prostorach pro vSeobecné nebo specialni pouziti, nepouzitelné za pfitomnosti hoflavych smési anestetik
se vzduchem, kyslikem nebo dalSimi okysliCovadly.

UR obsahuji zelezné ¢&asti, které mohou vyvolat nezadouci interferenci s prostfedky urcenymi
ke specifickym diagnostickym vysetfenim, pro takové pripady pouzivejte nemagnetické provedeni UR.
UR jsou dodavany v nesterilnim stavu. Pfed uvedenim do pouziti je oCistéte a desinfikujte podle pokyn(

uvedenych v tomto navodu.

4.2 Urc€eny profil uzivatele

UR jsou uréeny k pouziti sttednim a vy$Sim zdravotnickym personalem, ktery:

— absolvoval zakonnou instruktaz, kterou smi provadét pouze Vyrobce nebo jim prokazatelné
autorizované osoby,

— byl k pouZiti povéfen Odpovédnou organizaci,

— byl seznamen s pravodni dokumentaci uréenou pro UR,

— je sivédom rizik souvisejicich s pouzitim UR a rizik souvisejicich s distribuovanymi plyny a podtlakem,

pro které jsou UR pouZity a je schopen jim pfedchazet.

Poznémka: Pacient neni uréenym uZivatelem.

4.3 Urceny soubor pacientt

UR nejsou ureny pro pouziti pacientem.

UR mUze uzivatel pouzit pro pacienta, ktery splfiuje nasledujici oblasti:

Hmotnost: Bez hmotnostnich omezeni,

Zdravotni stav: Bez dusevnich poruch, pacient je duSevné zpUsobily,

Znalosti: Bez pozadavku na znalosti,

Dovednosti: Bez pozadavk(l na specialni dovednosti, dodrZzeni pokynu uzivatele.
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5 DODANI A SKLADOVANI

5.1 Dodani

Pokud neni s odbératelem stanoveno jinak, je UR dodana ve zkompletovaném stavu.

Po dodani UR zkontrolujte neporusenost dodavky a jeho kompletnost dle dodaciho listu, nasledné zkontrolujte
provedeni UR dle oboustranné dohodnuté specifikace. V pfipadé zjiSténi nedostatk(l nebo poskozeni pfi
dodavce, uvédomte o této skutecnosti pfepravce a dodavatele. O svém zjiSténi provedte zapis s podpisy

pfijemce, pfepravce, event. dodavatele. PoSkozeny pfedmét dodani nesmi byt instalovan / pouzit!

5.2 Skladovani

Podminky okoli pro skladovani jsou uvedeny v tabulce 3 v kapitole 2.9 v tomto dokumentu.

6 ZARUKA

Pokud neni stanoveno jinak, zaruka na UR ¢ini 24 mésic(.

Zaruéni a pozaru€ni servis a opravy, jakoz i bezpe€nostné technické kontroly smi provadét pouze Vyrobce
nebo jim prokazatelné autorizovana osoba s pfisluSnou odbornosti.

PFi nedodrzeni pokyn(i uvedenych v tomto navodu a pokyn(i Vyrobce zaruka zanika. Za takto vzniklé Skody

Vyrobce nenese odpovédnost.

7 POKYNY K INSTALACI

UR jsou uréeny jako zakonéené potrubnich rozvodud. Po napojeni UR na tyto rozvody se stavaiji jejich soucasti.

Potrubni rozvody jsou plynovym zafizeni a instalovat je smi pouze osoby s pfislusnym platnym opravnénim.

7.1 Instalace
Instalace UR spociva v jejich
— napojeni na instalace budovy (pfed napojenim sejméte viko krabice)
e napojeni UR na rozvody plynu / podtlaku musi byt provedeno tvrdym pdjenim za pouZiti
svarového kovu bez obsahu kadmia a majici teplotu tani vyssi nez 600 °C a
e pokud to vyzaduji mistni pfedpisy napojeni UR na zemnici soustavu),
— upevnéni krabic v pracovni poloze k nosné konstrukci
e upevnéni krabic musi byt provedeno odborné s ohledem na stav a charakter nosné
konstrukce, v pfipadé pochyb musi byt osloven odbornik — statik, aby stanovil zpusob
upevnéni, v&. upevniovaciho materialu,
e pfi upevnovani UR k nebo do nosné konstrukce nesmi dojit k vniknuti necistot do potrubnich
rozvodU, ani do vnitfnich ¢asti UR,
— uvedeni do provozu,

— instalujte zpét viko krabice.
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Pozadavky na osobu provadéjici instalaci
Instalaci UR smi provadét
— Vyrobce nebo Vyrobcem prokazatelné autorizovana osoba,
— osoba majici odbornost plynouci z rozsahu €innosti spojenych s instalaci UR a souvisejicich €innosti,
— poveéfena Odpovédnou organizaci,
— seznamena s timto Navodem k pouziti,

— védoma si nasledkl plynoucich ze $patné provedené instalace a schopna témto stavim predchazet.

7.2 Uvedeni do provozu

O schopnosti uvedeni UR do provozu musi, po kontrole spinéni vSech relevantnich pozadavk( rozhodnout
Odpovédna organizace, ktera sjednala subdodavky €innosti na instalace UR — odpovidajici danému pfipadu
pfislusnymi odbornymi subjekty a v rozsahu, jak to povaZuje za adekvatni, si sjednala jejich soucinnost pfi
uvadéni jednotlivych subsystému do provozu.

Pfed uvedenim UR do provozu musi Odpovédna organizace dale realizovat a zdokumentovat v souladu

s mistné platnymi normami a vy$Simi platnymi predpisy zejména tyto zkousky a revize:

1. PRO ROzZVODY PLYNU (dle 1ISO 7396-1)
— zkouska mechanické pevnosti, funk&nosti a tésnosti
— zkous$ka propojeni a priichodnosti
— zkous$ka plInéni pfislusnym plynem
— vychozi revize rozvod plynu
Pozadavky na osobu uréenou k provadéni kontrol, zkousek a revizi rozvodu plynu
Osoba provadéjici kontroly, zkousky a revize rozvodu plynu musi
— byt povéfena Odpovédnou organizaci k dané ¢innosti,
— byt seznamena s privodni dokumentaci UR,
— mit podle mistné platnych pfedpis(i pfedepsanou odbornost pro danou &innost,
— si byt védoma nasledkd Spatné provedené kontroly, zkousky, revize a schopna takovym

stavum predchazet.

2. PRO ELEKTRICKE INSTALACE
— vychozi revize elektrického zafizeni s ohledem na podminky a pozadavky konkrétniho
pracovisté pouzivajici UR
Pozadavky na osobu uréenou k provadéni elektrickych revizi
Osoba provadéjici elektrickou revizi musi
— byt povéfena Odpovédnou organizaci k dané ¢innosti,
— byt seznamena s priivodni dokumentaci UR,
— mit podle mistné platnych pfedpisu pfedepsanou odbornost pro danou ¢innost,

— si byt védoma nasledku Spatné provedené revize a schopna takovym staviim predchazet.
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3. PROUR

— provedeni bezpecnostné technické kontroly (BTK)

Pozadavky na osobu uréenou k provadéni BTK

Osoba provadeéjici BTK musi
— byt Vyrobce nebo Vyrobcem prokazatelné autorizovana osoba,
— byt povéfena Odpovédnou organizaci k dané ¢innosti,
— byt seznamena s priivodni dokumentaci UR,
— si byt védoma nasledkud plynoucich ze $patné provedené BTK a schopna takovym stavim

pfedchazet.

8 POKYNY K POUZITI

Uzivatel musi pfi pouziti UR dodrzovat obecné bezpe&nostni zasady, pokyny uvedené v tomto dokumentu,
pokyny Vyrobce, Bezpeénostni pravidla pro pouzivani medicinalnich plynd N 001 + pfipadné dalSi instrukce
provozovatele potrubnich rozvodd, k nimz jsou UR napojeny tak, aby neohrozoval bezpeénost (svoji ani
dalSich osob).

Pritomnost mastnot (obecné jakychkoliv hoflavych necistot) v zafizenich pro kyslik a N,O je nepfipustna.

Takeé u stlateného vzduchu je tim nebezpecnéjsi, €im vysSi je tlak (parcialni tlak kysliku ve vzduchu) a teplota.
Useky rozvodd plynii v UR jsou odmastény jednotné, v kvalité jako pro medicinalni kyslik. U rozvodi kysliku,
N,O a v8ech dalSich plynd, u nichz se vyzaduje zachovani Cistoty, musi byt tento stav zachovan po celou dobu
jejich provozovani, v€etné zabranéni vnaseni prachu - zejména z organickych, nebo jinak nebezpecnych
materiald.
Jestlize dojde k znecisténi - napf. pfi poruse filtrace vzduchu za kompresorem, nebo vznikne-li podezfeni,
Ze nebezpectné nedistoty byly vneseny dovnitf rozvodu, napf. do rychlospojky..., je nutné pfislusny uUsek
rozvodu vyfadit z provozu a zajistit odbornou napravu. Ze znecisténych UR musi byt sejmuto oznaleni
odmasténosti, aby pfi vyménach nedoslo k jejich zdméné s odmasténymi.
Bezpeénost provozovani UR zavisi na

— pInéni podminek pfislusnych k jednotlivym systémim, zejména pokyn( z Navodu k pouziti,

— prubézném sledovani aktualniho stavu,

— technické péci, véetné provadéni opakovanych revizi, bezpe€nostné technickych kontrol, udrzby,

vymén poskozenych dild a zajisténi event. oprav, po celou dobu provozovani.

Kazda zavada musi byt oborné posouzena a odstranéna podle zavaznosti ohrozeni, jaké by mohla vyvolat.
UR jsou dimenzovany na mechanicka namahani v bézné uvazovaném zdravotnickém provozu. Nesmi byt
zatézovany nadmérnymi silovymi Uc€inky, jako nap¥. t€zSimi typy protikust rychlospojek — nastavcu nez uvadi
Vyrobce.
Zastavbové rozméry jsou pro kazdy z typt UR uvedeny Pfilohach. Zplsob uchyceni UR a spojovaci material
k tomu potfebny (napf. druh a délku hmozdinek), musi pro kazdy konkrétni pfipad urcit pfisluSsny odbornik,

v zavislosti na provedeni a stavu stavebni / nosné konstrukce, pro vSechny myslitelné sily a jejich momenty.
Provozuschopny stav se potvrzuje vychozimi revizemi.

Spoje plynovych instalaci jsou, bud’ provedeny jako nerozebiratelné tvrdym pajenim, nebo rozebiratelné tak,

aby v pfislusném rozsahu byla zaru¢ena nezaménnost a té€snost pro maximalni hodnoty pracovnich tlakd
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V pfipadé vypadku dodavky plynu / podtlaku pro UR dojde k pferuseni dodavky plynu / podtlaku z rychlospojky
UR. Po obnoveni dodavky plynu / podtlaku pro UR dojde k obnoveni dodavky plynu / podtlaku z rychlospojky
UR.

8.1 Rychlospojky ukonéeni rozvodi medicinalnich plynt
UR mohou byt vybavené terminalnimi jednotkami rozvodd medicinalnich plyna — rychlospojkami. Rychlospojky
umisténé v UR jsou vybaveny mechanickym kédem, ktery pojme pouze jim uréeny protikus rychlospojky —

nastavec (viz obrazek 1) daného druhu plynu a slouzi k pfipojeni a distribuci plynu pro dalSi zdravotnické

aplikace.

Nebezpeci pfimého styku tlaku plynu s télem pacienta!

=) Rychlospojky nejsou uréeny pro pfimé napojeni na pacienta — viz obrazek 2!

—— > pacient

Obréazek 2: PouZiti rychlospojky
Rychlospojky jsou barevné rozliSeny s ohledem na druh plynu, ktery jimi protéka — viz tabulka 5.

Tabulka 4: Barevné znaceni rychlospojek

Bila: KYSLIK (O2)

Bila a &erna: STLACENY VDZUCH (AIR)

Modra: OXID DUSNY (N20)

Zluta: VAKUUM (poditlak)

Seda: OXID UHLICITY (CO2)

ORON X-D
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A\ NEBEZPECIH!

Nebezpedi uniku plynu!

=) Do rychlospojek je zakazano vkladat jakékoli cizi predméty.

8.1.1 Pripojeni k rychlospojce

Pro vznik funk&niho propoje rychlospojky s protikusem rychlospojky — nastavcem musi byt nejprve
zkontrolovano jejich znaceni, zdali jsou vzajemné kompatibilni. Nasledné Ize protikus rychlospojky — nastavec
do rychlospojky zasunout ve sméru osy otvoru rychlospojky a zatlaCit, dokud nedojde k zacvaknuti zamku
rychlospojky.

MZ Liberec, sz
Rudnik 4
54372 Rudhik
=

A7

Obrazek 3: Pripojeni protikusu rychlospojky — nastavce k rychlospojce

8.1.2 Odpojeni od rychlospojky

Odpojeni protikusu rychlospojky — nastavce od téla rychlospojky Ize provést vice zplsoby, a to v zavislosti na
technickém provedeni rychlospojky, eventualné protikusu rychlospojky — nastavci. Ve vSech pfipadech je vSak
nutné, aby uzivatel s protikusem rychlospojky — nastavcem a rychlospojkou manipuloval vzdy opatrné a jednou
rukou jistil protikus rychlospojky — nastavec.

1) Okamzité uvolnéni

K okamzitému uvolnéni protikusu rychlospojky — nastavce dojde po zatlaeni na vnéjsi klobouk rychlospojky
— viz obrazek 4. Pfi uvolfiovani je nutné dbat na pevné uchopeni protikusu rychlospojky — nastavce, ktery je
po stlageni klobouku rychlospojky odpojen a vypuzen silou odpovidajici zbytkovému tlaku plynu

v rychlospojce.

MZ Liberec, a.5.

551
Rudnik 4 1 ”
54372 Rudnik @
{2 o4 n

A7

Obrazek 4: Uvolnéni protikusu rychlospojky — nastavce z rychlospojky
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2) Uvolnéni po odvedeni tlaku
K uvolnéni protikusu rychlospojky — nastavce dojde po zatlaeni na vnéj$i klobouk rychlospojky. Tim dojde
k odvedeni plynného pfebytku a po pfestaveni klobouku do ptvodni polohy je protikus rychlospojky — nastavec

pIné uvolnén a Ize jej vysunout.

Obrazek 5: Uvolnéni po odvedeni tlaku

3) Uvolnéni po odblokovani pojistného prstence
K uvolnéni protikusu rychlospojky — nastavce dojde po vytaZeni jeho vnéjSiho prstence na protikusu
rychlospojky — nastavci. Tim dojde k odvedeni plynného prebytku, prstenec je pfestaven do puvodni polohy

a poté je protikus rychlospojky — nastavec uvolnén.

8.2 Uzaviraci prvky

UR mohou byt osazeny uzaviracimi prvky pro odstaveni dodavky plynu konkrétni rychlospojky (rychlospojek).

Ovladani uzaviraciho prvku (uzavieni / otevieni) se provadi prostfednictvim jeho ovladace — viz obrazek 6.

8.3 Odpojeni od zdroje
Opojeni UR od zdroje je proveditelné, bud prostfednictvim uzaviracich prvk( popsanych vy$e, nebo

prostfednictvim Usekovych uzaviracich prvkd potrubnich rozvodd uréenych pro konkrétni UR.

Ovladac
uzaviraciho
prvku

Manometr

Obrazek 6: Naznacleni ovladani uzaviraciho prvku
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8.4 Manometry
Specifikum pro UR.51
Manometry slouzi k indikaci pfitomnosti tlaku daného medicinalniho plynu v daném rozvodu. Informace na
manometru jsou pouze orientaéni a uréuji, zda je dany medicinalni plyn nebo podtlak k dispozici ¢i nikoliv.
Tyto manometry jsou pracovni méfidla nestanovené s povinnosti uzivatele zajistit spravnost ukazovanych
hodnot. K ovéfeni pfesnosti méfeni pracovnich méfidel nestanovenych se nevyzaduje jejich kalibrace; postaci
jejich ovéreni spravnosti méfenych hodnot. O ovéfeni pfesnosti méfeni neni nutné vydavat kalibracni list. PIné
vyhovujici je zprava o provedeném ovéfeni pfesnosti méfeni a jejim vysledku v protokole bezpeénostné
technické kontroly.
Metrologické zabezpeleni méfenych hodnot na manometrech umisténych na UR je zajisténa Vyrobcem po
jeho vyrobé a dale uzivatelem, ktery je povinen podrobit UR kontrole pfesnosti manometr(i pfed jeho prvnim
uvedenim do pouziti a dale pravidelné min. 1 ro¢né&, napf. v ramci pravidelnych bezpeénostné technickych
kontrol.
Ovéreni presnosti manometr( u UR (pokud tak neni provedeno v ramci pravidelnych bezpec¢nostnich kontrol)
smi provadét Vyrobce nebo osoba, ktera

— byla k dané &innosti povéfena odpovédnou organizaci,

— byla seznamena s timto navodem,

— pouziva odpovidajici nastroje a pomucky a

— ma k dispozici pro kontrolni méfidla jejich platnou kalibraci.

Postup ovéfeni spravnosti méfeni manometru

Ovéreni spravnosti méfeni daného manometru vystaveného distribuénimu tlaku / podtlaku se provadi za
pouziti kontrolniho méfidla po jeho pfipojeni k terminalni jednotce souvisejici s méfenym UR.51
odpovidajiciho potrubniho rozvodu UR. V pribéhu celé zkousky musi byt uzaviraci prvek piné otevien. T¥ida
pfesnosti kontrolniho méfidla musi min 1 nebo vyssi podle EN 837-1.

Namérfené hodnoty spole¢né s hodnocenim, zda manometr splfiuje pozadavky na pfesnost méfeni, musi byt
vhodné dokumentovany.

Manometr splfiuje pozadavky na pfesnost méfeni, pokud se hodnota zobrazena na ovéfovaném manometru
nelidi od hodnoty zobrazené na kontrolnim méfidle o vice nez £10%.

V pfipadé, Ze pfi ovéfeni pfesnosti manometru na prostfedku je jeho pfesnost mimo povolené meze, je nutné

UR aZ do sjednani napravy odstavit z pouZiti.

8.5 Cisténi a dezinfikovani

Intenzita CiSténi a desinfikovani je zavisla na potfebach a podminkach daného pracovisté, kde se vyrobky
nachazeji. Mimo pravidel pro Cisténi a desinfekci, které si stanovi sam uzivatel, stanovil Vyrobce nasledujici
pokyny:

Denni €iSténi a desinfikovani

Provadeéite Cisténi a desinfikovani vnéjSich povrch, jez jsou pfistupné obsluze min. 1/ 24 hodin.

Cisténi pred vyménou pacientt

Provadéjte kompletni €isténi a desinfikovani vnéjSich povrchid UR pfi zméné pacientd vyuzivajicich UR.

Odpovédna organizace musi zajistit dostatek €asu k této Cinnosti.
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Kompletni oéista / Cisténi pred uvedenim do pouziti

Provadeéjte kompletni ¢isténi a desinfikovani vnéjSich povrchl UR pfed uvedenim UR do pouziti a pak dale

min. 1 za 4 az 8 tydn(, a to i v pfipadé, Ze neni UR pouzivana.

Pozadavky na osoby uréené k ¢isténi a desinfikovani

Tyto osoby musi byt k témto ¢innostem

povéfené Odpovédnou organizaci,

— proskolené, v&. védomi si nasledkd nespravnych postupl ¢isténi a desinfikovani,

— seznamené s UR, jakoZ i s jejich Navodem k pouziti a

seznamené s vlastnostmi Cisticich a desinfekénich prostfedkd, jakozZ i s jejich navody k pouziti.

Bezpecnostni pozadavky

Pfed Cisténim je nezbytné vypnout vSechny okruhy medicinalnich plynu.

Cisténi musi byt realizovano odborné — &iténi provadi osoby s pfislusnou odbornosti za dodrZovani
bezpec&nostnich pravidel a s ohledem na charakter zafizeni.

Je zakazano k Cisténi pouzivat ostré pfedméty a abrazivni materialy.

Je zakazano pouzivani mechanickych pomucek, které by mohli UR poskodit a zpusobit ohrozeni

funkénosti, pfipadné ohrozZeni obsluhy nebo pacient(l (ostra Zelezna $krabka, Sroubovak, dratény nebo

ocelovy kartac atd.)

Je zakédzano pouzivat abrazivni, leptavé, ziravé nebo na bazi fedidel zalozeni CistiCe, nebo CistiCe

s obsahem nafty, aldehydu nebo alkoholu.

Musi byt dodrzovany Navody k pouziti Cisticich prostredk.

MnozZstvi pouzivanych Eisticich prostfedk( musi byt takové, aby Zadné tekutiny nemohly proniknout
do UR.

PFistupné vnéjSi plochy UR musi byt CiStény pouze za pouziti neutrainiho Cisticiho prostfedku
s obsahem tenzidd, jako napf. tekutého mydla.

Vnéjsi plochy UR musi byt dezinfikovany stiranim za pouziti povrchového dezinfekéniho prostfedku.
Pro zvySeni ucinku desinfekce (resp. pro zabranéni sniZeni ucinnosti desinfekce) se doporuduje
stfidat jednotlivé druhy desinfek&nich prostfedk(l. Stfidani desinfekénich prostfedkl je zavislé
na Cetnosti jejich pouziti na konkrétni povrchy, pozadavky na uroven desinfekce a mife znecisténi
konkrétnich povrchi. Zplisoby a doby pouziti si stanovi odpovédna organizace ve svém internim

predpise s ohledem na druh pracovisté, miru jeho znecisténi a pozadavku na Uroven desinfekce.

Postup cisténi a desinfekce

Urcuje se nasledujici postup ¢idténi a desinfekce:

1.

o M WD

18/26

Vyjméte protikus rychlospojky — nastavec z UR. UR nedistéte se zasunutym protikusem rychlospojky —
nastavcem.

Na cCisty hadfik naneste Cistici nebo desinfekni prostfedek.

Otrete vnéjsi povrchy UR timto vihkym hadfikem - nikoliv mokrym.

Postup opakujete, az do uplného odstranéni necistot.

Zavérem setfete aplikovany Cistici nebo desinfekéni prostfedek z vnéjsich povrchu UR ¢istym hadfikem

(tj. bez Cisticiho prostfedku).
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A\ VAROVANI!

Riziko poskozeni UR v dusledku pouziti nevhodnych ¢isticich a desinfekénich pripravka, jejich

koncentraci anebo nevhodnych ¢isticich postupti a postupti desinfikovani.

=) Postupuijte dle pokynl v tomto navodu a dle pokynu uvedenych na &isticich a desinfekénich pfFipravcich.
=) UR neni uréena ke sterilizaci!
=) Pro zajisténi bezpecnosti pacientll a personalu, stejné jako pro zajisténi optimaini péce o UR,

je nezbytné ji Fadné a pravidelné Cistit a dezinfikovat.

9 SERVIS

Servisem se rozumi provadéni odborné udrzby, oprav UR a bezpecénostné technickych kontrol v souladu

s pokyny Vyrobce a relevantnimi pravnimi pfedpisy.

Pozadavky na osoby provadéjici servis
Osoba provadéjici servis musi byt

— Vyrobce nebo Vyrobcem prokazatelné autorizovana osoba,

— povérena Odpovédnou organizaci k dané ¢innosti,

— seznamena s prlvodni dokumentaci UR,

— védoma si nasledkd plynoucich ze S$patné provedeného servisu a schopna takovym stavim

pfedchéazet.

9.1 Bézna udrzba
Udrzbu mohou provadét jen pracovnici s pfislugnou kvalifikaci a povéfenim. Jde o priib&zné sledovani spravné
funk&nosti a neporusenosti UR (napf. plynuly chod rychlospojky) - pravidelné sledovani tésnosti pfi spojeni i
mimo spojeni rychlospojky s jejim protikusem — nastavcem, sledovani tésnosti spoju s navazujicim potrubim

- zajistovani oprav.

9.2 Bezpecnostné technicka kontrola

V souladu se zakonnymi pozadavky Vyrobce stanovuje po celou dobu pouzivani na UR vykonavat pravidelnou
BEZPECNOSTNE TECHNICKOU KONTROLU 1x za rok. Dale Vyrobce stanovuje povinnost vykonat BTK
pfed uvedenim UR do provozu.

Po uplynuti Vyrobcem stanovené Zivotnosti UR, ktery nebude vyfazen z provozu, doporuluje Vyrobce
provadét BTK minimalné jednou za 6 mésicu.

Neprovedeni kontroly a/nebo revize zvySuje riziko vyskytu poruchy a ohroZeni spravné funkénosti UR
a ohrozeni bezpecnosti pacienta a obsluhy.

PFi odstavce/nepouziti UR po dobu delSi nez 6 mésicl musi byt na UR provedena BTK pred uvedenim UR do

provozu.

9.3 Revize a kontroly

Vyrobce upozorriuje na provadéni pravidelnych elektrickych revizi a kontrol, pokud byla UR pomoci zemniciho
bodu pfipojena k uzemnovaci soustavé. Elektrickou revizi a kontrolu provadéjte dle mistné platnych predpist
uréenych pro zdravotnické elektrické pfistroje a jejich uzemriovaci soustavy. Tuto elektrickou revizi, kontrolu
smi provadét pouze k tomu odborné zplsobila osoba.

U UR musi byt provadény revize a kontroly plynovych zafizeni dle mistné platnych predpisu.
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9.4 Nahradni dily
Pro UR pouzivejte pouze originalni dily jeho Vyrobce. Seznam nahradnich dild je k dispozici na vyzadani

u Vyrobce.

10 VYRAZENIi Z PROVOZU/POUZITI

Vyfazeni z provozu musi byt provedeno odborné po pfedchozim oznameni odpovédnému pracovnikovi
za pracovisté, kde se UR nachazi. Pfed pferusenim dodavky plynu nebo podtlaku k UR se pfesvédcte, ze

nebude pferusena dodavka plynu pro jina zafizeni, ktera jsou v provozu.

11 LIKVIDACE
11.1 Likvidace

Odpovédna organizace musi posoudit, zda byly UR v dusledku jejich pouziti kontaminovany nebezpeénymi
latkami a s ohledem na pfipadnou kontaminaci postupovat pfi jejich likvidaci.
Nelikvidujte UR spole¢né se smésnym komunalnim odpadem.
V pfipadé, ze UR kontaminovan:
a) je, likvidujte UR jako nebezpeény odpad,
b) neni, likvidujte UR jako oby&ejny odpad. Pfednostné predejte ¢asti UR k druhotnému vyuziti. Recyklaci

starych pfistroju vyznamné pfispivate k ochrané Zivotniho prostredi.

11.2 Ochrana zivotniho prostredi

Vyrobce si je védom dlllezitosti ochrany Zivotniho prostfedi a dlilezitosti, kterou hraje pro dalSi generace.
Pouzité obalové materialy jsou vyrobeny ve shodé s pfislusnymi Smérnicemi a Nafizenimi EU. Pfesvédcte se,
Ze obalové materialy jsou likvidovany v souladu s jejich oznacenimi.

P¥i likvidaci UR postupujte podle mistné platnych predpisu.

Odpad predavejte pouze osobé opravnéné s nim nakladat. E3
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12 SPECIFIKACE

Tabulka 5: Legislativni a technicka specifikace

Typ vyrobku Zdravotnicky prostredek t¥. lIb

Posouzeni shody Dle bodu 4 ¢&l. 52 Nafizeni EU,
tj. dle Kapitol I a lll Pfilohy IX Nafizeni EU

Predpisy pouzité pro vyrobek Nafizeni EU

IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/Cor. 1:2006-
12 (CSN EN 60601-1 ed.2:2007)

ISO 11197:2019 (CSN EN ISO 11197 ed.3:2020)

Tabulka 6: Obecna specifikace

Zivotnost vyrobku 10 let

Tabulka 7: Mechanicka specifikace

Nosnost
Skute¢né nosnosti UR neni uréena k neseni bremen.

Tabulka 8: Elektrotechnicka specifikace

Trida ochrany elektrického pfristroje tr. |

Prilozna cast Typ B

Rezim provozu Trvaly

Maximalni jmenovity pracovni tlak 1000 kPa (10 bar)

Maximalni jmenovity pracovni podtlak 90 kPa (0,9 bar)
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Priloha N

Panel ukonéeni rozvodi medicinalnich plyna typ URn

URn jsou ukoncovaci sestavy rozvodt medicinalnich plynd, sloZzené z 1 az 5 jednotek ve spole¢ném
ramecku.

Jedna jednotka obsahuje 1 rychlospojku UR.07 nebo 1 manometr, zamontovany spolu se vstupnim

propojenim v elektromontazni krabici.

URn v provedeni A a B jsou uréeny k zabudovani do stény (tzv. pod omitku).
URnN v provedeni C a D jsou uréeny k montazi na povrch stény. Jejich krabice, které v téchto pfipadech

vystupuji nad povrch stény, jsou prekryty krycimi ramy (pro 1 az 5 mist).

Z davodu rozdilné vysky vestavby rychlospojky a manometru maji kryci ramy provedeni se dvéma rozdilnymi
vySkami:

— jsou-li do sestavy uréeny jen rychlospojky, pouzije se provedeni, viz C.

— sestavy, do nichz jsou viazeny (pfedepsany) spole¢né URn s manometry i s rychlospojkami, maji pro

manometry uspofadani D a pro rychlospojky D' (tj. s vypodlozenim).

Kazda jednotka URn je z vyroby opatfena pfekrytem, uréenym k ochrané vnitfnich dili po dobu skladovani,
dopravy, montaze, zazdivani a dokonceni povrchu stény. Tyto pfekryty se sejmou aZ pfed pfedanim rozvodu

a nahradi se Cistymi ramecky.
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439 § 9 46 58,6 7 58,6
26,5 71.5 76 ¢ 84

Obrazek 7: UR typu URn
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Predpis konkrétniho provedeni URn, zvoleného pro danou zakazku, se provadi realizaénim oznacenim ve

tvaru:
URn xx X /xx/ x
pocet jednotek ‘7
v ramecku:

1,2, 3,4 nebo5

rozmeérove
provedeni podle:
A B,C,D

vyjime&né pfedepisovany dopliikovy ——
znak M,

(predepisuje se, jen kdyZ je

pozZadovano specialni

provedeni pro vySetfovny s

magnetickou rezonanci

- podle vykresu ¢. 33.89.20)

Priklady kompletniho realizaéniho oznacéeni (predpisu):

URn 3A/ R1/R6 / R8,
URn 4B/ R1/ R1/ R6 / R8,
URn 5CM/ R1/ T1/ R6/ T6/ R8/

N 717

Prvni znak:
fazeni rychlospojek R a manometr(i T
(pohledové zleva)

Druhy znak:

1 kyslik - Oo (0-600kPa)
5 oxid dusny -N,O (0-600kPa)
6 stlaceny vzduch (0-600kPa)
7 oxid uhlicity -CO, (0-600kPa)
8 vakuum (podtlak) (1-0kPa)

URnN s manometry mohou byt pouzity i
pro indikaci tlak( v systémech pohonnych
plynud pro chirurgické nastroje - pak se
druh plynu pfedepisuje znaky:

2 Air 800 nebo Air-Motor  (0-1,6 MPa)
3 N-800 (0-1,6 MPa)

v zavorkach jsou uvedeny méfici rozsahy
manometrd, osazovanych pro jednotlivé
druhy plyn(: napf. (0-600kPa)

priklad: R1/ T1/ R6/T6 /T2

Do spole¢ného vykryti URn (do celkového
poctu 5 mist) Ize umistit, za podminky, ze
to odsouhlasi subjekt odpovédny za
realizaci daného slaboproudého systému
- a pokud maji shodnou krabici (*1), i dalSi
- slaboproudé - terminaly, které Ize
predepsat:

p konektor pocitaové sité

s konektor systému sestra-pacient

t telefonni pfipojka

a anténni pfipojka
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Priloha 17

Panel ukonéeni rozvodi medicinalnich plyna typ UR.17B

Tento typ panelu je ur€en pro ulozeni do zdi.

|—f—| Legenda

1 P4§jeci potrubni nastavec uréeny

2 Zemnici vodi€ nového vika krabice
/ 3 Nezaménny zavitovy spoj v modifikaci

pro pfisludny plyn

==

. I\ ) 4  Propojeni

f f Uchyt

: J—/' 3 Rychlospojka ukonéeni rozvodu

1 ;

f [ /_ medicinalnich plynu

J é//‘ 4 7 Nove viko krabice

! /_ 8 Krabice k zabudovani do zdi
5

s 6

f

f

’ = =

f

f

f

f 7

Ui

/

!
8

Obréazek 8: UR typu UR.17B
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Priloha 27

Panel ukonéeni rozvodu medicinalnich plynu typ UR.27B

Tento typ panelu je uréen pro uloZeni na zed'.

Legenda

@ 1 Pajeci potrubni nastavec uréeny k napojeni na vnéjsi
‘ \ instalace
,V/L . 5 2 Zemnici vodi¢ nového vika krabice
: /Tv . 3 Nové viko krabice
4 Nezaménny zavitovy spoj v modifikaci pro pfislusny
— . plyn
g 5P jeni
éb ’I'Op0jenl
6 Uchyt
| 4 7 Rychlospojka ukonéeni rozvod( medicinalnich plynt
| —  8Nasténnakrabice
< 5
:- /
— e
N7
N
8

Obrazek 9: UR typu UR.27B
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Priloha 51

Panel ukonéeni rozvodi medicinalnich plynu typ UR.51
Tento typ panelu je ur€en pro ulozeni do zdi i na zed'.
Urceni: do rozvodu medicinalnich plyna a technickych plynu s vyjimkou acetylenu

Osazeni: Manometr a uzaviraci ventil UV.22 v krabici z plastu

®© 1 |
| =
o] | B~

Obrazek 10: UR typu UR.51
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