Gl MZ Liberec, a.s. (:Zlen asociace vyrobcl a dodavatell zdravotnickych prostiedku a
U Nisy 362/6 Clen asociace technickych plynt

460 01 Liberec 3 Tel.: +420 48 8040 11 1, Fax.: +420 48 8040 326,Ceska republika
ICO: 47306581 DIC: CZ 47306581 E-mail.:

NAVOD K OBSLUZE

VAKUOVY REDUKGNI VENTIL typ VR.o1 (€.

Vytah informaci pro pfimé uZivatele - zdravotniky

VR.01 VR.01 VR.01
v provedeni M v provedeni D v provedeni A
a ve varianté 0 a ve varianté 0 a ve varianté 0
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VYZNAM SYMBOLU

Vseobecny vystrazny znak (symbol pouZity v tomto dokumentu)
Vseobecny znak pro povinnou cinnost (symbol pouZity v tomto dokumentu)

Vseobecny zakazovy znak (symbol pouZity v tomto dokumentu)

1. ZAKLADNI POPIS, URCENY UCEL POUZITI

VR.01 je specialni prvek klasifikovany jako Zdravotnicky prostiedek tridy llb, spliujici poZzadavky NV
€. 54/2015 Sb. a pozadavky Smérnice 93/42/EHS
- napojitelny do rychlospojek ukoncovacich mist rozvodu podtlaku (vakua) s ohledem na své provedeni
- urgeny pro zdravotnické odsavaci sestavy podle CSN EN ISO 10079-3, k Gpravam podtlaku pfi
odsavani, v pfipadech a sefizenich, ur€ovanych podle individualnich potfeb zdravotniky.
VR.01 jsou vyrabény:
- v typech VR.01 (technicky popis typl viz Tab.1)
- v provedenich

M (dle CSN 85 2762)
D (dle DIN 13260-2)
A (dle NF S90-116)
- ve variantach
K s uzavérem podtlaku
0 bez uzavéru podtlaku

Dalsi potfebné informace o VR.01 ¢téte v dokumentu Technické podminky TP 611, které jsou nedilnou
soucasti VR.01, dalsi informace Ize ziskat u Vyrobce (kontakt viz strana 2 tohoto dokumentu).

vakuometr

* (vystupni) nastavec

‘ / ** (vstupni) nastavec
/ vstup

* variabilni ¢ast: nastavec Ize dodat v provedenich M, D, A

** variabilni ¢ast: vstupni nastavec Ize dodat ve variantach K, 0

Obr. 1) Popis hlavnich ¢asti VR.01
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Tab. 1) Technicky popis typt VR.01

Typ VR.01
Max. hodnota podtlaku uréeného k sefizeni [kPa] 90
Rozsah sefizeni [kPa] 0-50
Predpokladany rozsah bézného vyuzivani [I.min'1] 5-15
Presnost davkovani, vztazena k méficimu rozsahu [%] 10
Bézna pracovni teplota [°C] 15-25
Mezni pracovni teploty [°C] 0-50
Doporuceny vnitfni primér hadice uréené k pfipojeni ke vstupu [ mm] 7-75

Tab. 2) Zakladni rozméry VR.01

Varianta K Varianta 0
: : S uzavérem bez uzavéru
f:;:: grr; podtlaku podtlaku >
[mm] v provedeni v provedeni

M D A M D A
X 124 | 156 | 124 | 124 | 156 | 124
Y 172 | 172 | 172 | 135 | 135 | 135

Obr.2) Zakladni rozméry VR.01

VR.01 sméji pouzivat, v rozsahu jejich uréeni, pouze zaSkolené osoby, dodrZujici pfedepsané
bezpe&nostni zasady a schopné posoudit spravnost a bezpe&nost dané zdravotnické aplikace.

1. PRIPOJENI VR.01

Z divodul bezpecnosti se doporucuje, aby byly VR.01 za provozu fixovany ve svislé poloze hlavni osy, se
vstupem smérovanym doll. Tomuto pozadavku vyhovuiji rychlospojky vyrobce MZ Liberec, a.s. uzplisobené
k fixaci upinaného protikusu - napf. typu UR 806 nebo UR 807.

Vyvody osazené typy rychlospojek (tj. které nemaji mozZnost fixace - u starSich, dfive realizovanych
rozvodu), na néz maji byt VR.01 napojovany, musi byt proto rekonstruovany na osazeni rychlospojkami s
fixaci polohy upinaného protikusu (napf. typu UR .07), nebo fixace polohy VR.01 musi byt zaji§téna jinym
spolehlivym opatfenim.

1.1. Pripojeni VR.01 v provedeni M a D

Pred pfipojenim VR.01 k rychlospojce se vzdy pfesvédéte, Ze hodnota podtlaku je nastavena na nulovou
hodnotu, tzn. je uzavien (pokud tomu tak neni, provedte uzavieni VR.01 pomoci jeho ovladace — postupuijte
v souladu s kapitolou POUZITI A OVLADANI VR.01).

POSTUP PRO PRIPOJENI

- uchopte VR.01 za jeho téleso

- zasunte (vystupni) nastavec do rychlospojky

- zatlagte (vystupni) nastavec VR.01 dovnitf rychlospojky, az do zaklapnuti upinaciho zamku rychlospojky

— po zaklapnuti upinaciho zamku musi byt VR.01 pevné spojen s rychlospojkou, tzn. VR.01 nejde pouhym
tahem za jakoukoli jeho ¢ast vyjmout z rychlospojky
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rychlospojka téleso

aretaéni drazka

nastavec

(vystupni) Lo )
Obr. 4.2) Aretacni drazka v rychlospojce

Viyrobce MZ Liberec vyrobené

Obr. 4.1) Naznaceni pfipojeni v provedeni M

U VR.01 v provedeni M musi aretatni nos na télese VR.01 (u nastavce) zapadnout do aretaéni drazky
rychlospojky.

1.2. Pripojeni VR.01 v provedeni A

POSTUP PRO PRIPOJENI zadrzny jazydek

- uchopte VR.01 za jeho téleso aretadni prvek

- nasmérujte  zadrzné jazyCky na
aretaénim  prvku  néastavce  proti
vybranim v rychlospojce a zaroven
nasmérujte vystup VR.01 proti vstupu
rychlospojky

- mimym tlakem na téleso VR.01

pfitladte vystup VR.01 na rychlospojku | _@_i.] I : i' L
['3‘7|

tak, aby doslo k proniknuti vystupu
VR.01 do vstupu rychlospojky
a zaroven, aby zadrzné jazyCky prosly
vybranimi v zadrzném lemu
rychlospojky

- po proniknuti zadrznych jazy¢k( za
zadrzny lem rychlospojky pootocte
aretaCnim prvkem vpravo do krajni
polohy, zadrzné jazyC¢ky  musi
zapadnout do prohlubné v zadrzném
lemu rychlospojky!

il
Il

zadrzny lem rychlospojka VR.01

Obr. 5) VR.01 s rychlospojkou

2. POUZITi A OVLADANI VR.01

Uzivatel musi pamatovat, ze kazdé nebezpeéi Ize spravnym pfistupem omezit (u VR 01 je to napfiklad
nespravné nastaveny podtlak pro danou aplikaci, v praxi je vSak nikdy nelze vyloucit absolutné).

Proto také musi zvazit a mit pfedstavu, jaka nasledna nebezpeli mohou v dané aplikaci vznikat -
a podle toho musi byt pfipraven zasahnout.

O v dobe mimo provoz VR.01 a celych odsavacich sestav musi byt patficné zohlednéno, Ze jejich dutiny
byly ve styku s aerosoly z odsavanych tekutin - a Ze jsou proto kontaminovany necistotami a biologickymi
Casticemi a produkty jejich rozkladu, s velkou Skalou potencialni nebezpecnosti.

Pfed pouzitim VR.01 se presvedcte, ze je fadné vyCistén / desinfikovan. Pokud tomu tak neni postupujte
podle kapitoly CISTENI A DESINFEKCE.

A\ Mezi odsavaci aplikaci pfipojenou k vstupu VR.01 a samotnym VR.01 musi byt viazen ucinny odluc¢ovad
odsavanych tekutin a v dosazitelné mife i aerosolu. Odsavané tekutiny nesmi byt vnadeny do VR.01 a
nasledné do rozvodu! Dochazelo by tim k postupnému zanaseni a "zar(stani" rozvodu.

® Nikdy nepouzivejte znecistény VR.01 - hrozi poSkozeni zdravi pacienta.
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Obr. 6) Oviadani VR.01 t

S ohledem na bezpecnost a dllezitost zachovani spravné funkénosti je tfeba stav VR.01 pribézné sledovat,
kazdym z obsluhy; pfi zhorSeni vlastnosti, nebo i jen pfi podezieni na zhorSeni vlastnosti je tfeba VR.01
vyFadit z provozu a zajistit odbornou napravu.

Nastaveni pozadované hodnoty podtlaku

ZvySovani nebo snizovani podtlaku se provadi pomoci ovladace a to otacenim na zvolenou stranu, jak je
naznaceno na Obr. 6 (ovladatem nastavena hodnota podtlaku je znazornéna na stupnici vakuometru), za
pribézné kontroly nastavované hodnoty na stupnici vakuometru.

/\ Nastaveni hodnoty podtlaku, musi byt uréeno prisluSnym osetfujicim Iékafem!

Manipulace s uzavérem podtlaku

VR 01 vyrobeny ve varianté K obsahuje uzavér podtlaku, kterym Ize uzavirat podtlak bez ovlivnéni nastavené
hodnoty podtlaku ovladacem.

Pfed otevieni podtlaku si nejprve zkontrolujte nastavenou hodnotu podtlaku, pfipadné ji upravte na
pozadovanou hodnotu.

Uzavér podtlaku ma dvé pracovni polohy, jak je naznaceno na Obr. 6:
UZAVRENO - packa uzavéru je ve vodorovné poloze
OTEVRENO - packa uzaveéru je ve svislé poloze

0 POZOR, uzavér podtlaku neni uréen k regulaci podtlaku! Packu vzdy nastavte do jedné z krajnich poloh.

0 POZOR, po pfipojeni VR 01 k rozvodu bude vakuometr zobrazovat hodnotu podtlaku i kdyZ bude uzavér
podtlaku VR 01 v uzaviené poloze, tj. vakuometr zobrazuje hodnotu podtlaku nezavisle na poloze uzavéru
podtlaku VR 01.

Napojeni saci hadice

Napojeni saci hadice se provede jejim nasunutim na hadicovy nastavec VR.01 a mechanickym uchycenim,
provedenym s ohledem na poZzadavky spolehlivosti a té€snosti spoje.

Optimalni svétlost hadice je 7 az 7,5mm.

3. ODPOJENI VR.01

Pfed odpojenim VR.01 od rychlospojky se vzdy pfesvéddte, Ze hodnota podtlaku na vakuometru VR.01 je
nastavena na nulovou hodnotu, tzn. ovlada¢ je pfestaveny do uzaviené polohy a Ze uzavér podtlaku je
v uzaviené poloze (pokud tomu tak neni, provedte uzavieni VR.01 — postupujte v souladu s kapitolou
POUZITI A OVLADANI VR.01).

Po odpojeni VR.01 od rychlospojky

- odpojte hadi¢ku od vstupu VR.01

- VR.01 ocistéte / desinfikujte

- VR.01 nechte dukladné vyschnout; dbejte na to, aby nedoslo pfi vysychani VR.01 k jeho znecisténi,
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- ulozte VR.01 do Cistého obalu a uchovejte jej na Odpovédnou organizaci uréeném misté

3.1. Odpojeni VR.01 v provedeni M a D

POSTUP PRO ODPOJENI
- uchopte VR.01 za jeho téleso

- zatlacte klobouk rychlospojky asi o0 3 mm smérem k télu rychlospojky, tim dojde k uvolnéni zamku
rychlospojky, poté klobouk uvolnéte, po vraceni klobouku do jeho plvodni polohy (vystupni) nastavec
VR.01 vyjméte z rychlospojky

Poznamka: PFi nedostatecném zatlaCeni klobouku rychlospojky nemusi dojit k dplnému uvolnéni nastavce

VR.01. Pro uvolnéni nastavce VR.01 musi dojit k uplnému a Fadnému stlaceni klobouku rychlospojky a jejimu

naslednému prestaveni do plvodni polohy.

smér vysunuti VR.01

smér tlaku na
klobouk rychlospojky

ovladac

][}

% L]
rychlospojka\

klobouk
rychlospojky

Obr. 7) Odpojeni VR.01

3.2. Odpojeni VR.01 v provedeni A

- uchopte VR.01 za jeho téleso

- pritlacte VR.01 krychlospojce tak, aby se zadrzné jazyCky uvolnily z prohlubni zadrzného lemu
rychlospojky, takto uvolnény aretaéni prvek otolte vlevo, aby se zadrzné jazyCky kryly s vybranimi
v z&drzném lemu rychlospojky

- takto uvolnény VR.01 vysunite z rychlospojky

zadrzny jazyCek

aretacni prvek

i ."Gﬂ:l‘ T {iegs=
|

zadrzny lem rychlospojka VR.01

Obr. 8) VR.01 s rychlospojkou
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4. CISTENi A DESINFEKCE

Cisténi a desinfekci VR.01 musi byt provadéna osobami s piislusnou odbornosti a podle potfeb, podminek a
pozadavku konkrétniho zdravotnického pracovisté. Vyrobce pfedpoklada, Ze obvykle budou provadény pred
kazdym dalSim pouzitim VR.01, a pfi déletrvajicich aplikacich nap¥. kazdych 24 hodin.

Ok Cisténi a desinfekci je zakdzano pouzivat ostré pfedméty a abrazivni materialy.

o Je zakazano soucasné pouzit vice druh( Cisticich a desinfekénich pFipravku, nez je uréeno v tomto
dokumentu.

Oro zvySeni ucinku desinfekce (resp. pro zabranéni snizeni u€innosti desinfekce) se doporuduje stfidat
jednotlivé druhy desinfek&nich prostredka.

CISTENI
Nikdy nepouzivejte abrazivni, Ziravé nebo na bazi fedidel zalozené &istiCe, nebo CistiCe s obsahem nafty,
aldehydu nebo alkoholu.
VZdy pouzivejte Cistici prostfedky v takové koncentraci, aby zadné tekutiny nemohly proniknout do zafizeni.
PFistupné Casti Cistéte pouze za pouziti neutralniho Cisticiho prostfedku s obsahem tenzidu, jako napf.
tekutého mydla.
POSTUP CISTENI

- odpojte VR.01 od rychlospojky

- odpojte od vstupu VR.01 pfipojené aplikace

- na Cisty hadfik naneste Cistici prostfedek

- otfete zafizeni timto vihkym hadfikem - nikoliv mokrym

- postup opakujete az do uplného odstranéni necistot

- na zavér otfete VR.01 Cistym hadfikem (event. mirné vodou zvihéenym) od Cisticiho prostfedku

DESINFEKCE
POZOR! Riziko ohrozeni zdravi v disledku pouzivani dezinfekéniho prostiedku!
Dezinfekéni prostfedky mohou obsahovat latky Skodlivé pro zdravi.
Vzdy volte a pouzivejte dezinfekéni prostfedky v souladu s mistnimi hygienickymi pfedpisy a pfedpisy
odpovédné organizace.
Pro doporuceni a informace ohledné vybéru dezinfekénich latek a jejich pouziti dodrzujte pokyny v tomto
Navodu a nahlédnéte do souc¢asnych predpisli a smérnic o dezinfekci a ochrané pfed vybuchem.
NepouZivejte dezinfekéni prostfedky obsahujici chloridy nebo halogenidy.
Pouzivejte pouze dezinfekéni prostfedky s minimalnim obsahem alkoholu.
POSTUP DESINFEKCE
- VR.0 odpojte VR.01 od rychlospojky
- odpojte od vstupu VR.01 pfipojené aplikace
- na VR.01 aplikujte desinfek&ni prostiedek

5. UDRZBA

Odpovédna organizace na VR.01 musi zajistit provadéni nasledujicich ¢innosti:
- pribézné sledovani funkénosti a neporusenosti VR.01
- pravidelné sledovani tésnosti a pfesnosti nastavenych hodnot podtlaku v intervalech podle
rozhodnuti odpovédné organizace
- Cisténi, desinfikovani
- zajiStovani periodickych bezpe&nostné technickych kontrol
- vedeni zaznamu o pouziti VR.01
Cinnosti, jeZ jsou ve vylu&né kompetenci vyrobce nebo jim prokazatelné autorizovaného odborného subjektu:
- opravy (pouzivejte pouze originalni dily vyrobce nebo dily jim prokazatelné schvalené)
- 1x za rok BTK (bezpecnostné technicka kontrola)

6. LIKVIDACE VR.01

Pred likvidaci je vhodné VR.01 Cistit a desinfikovat v souladu s pFislusSnymi kapitolami tohoto navodu, aby se
snizilo riziko pfipadné nakazy/infikovani jinych osob.
Pokud odpovédna organizace nestanovi jinak lze VR.01 (v disledku pouziti VR.01 a jeho nasledné
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kontaminace nebezpecnymi latkami) pfi likvidaci jako celku klasifikovat jako odpad ostatni ,O“ — pfednostné
se doporucuje VR.01 likvidovat separaci jejich ¢asti dle pouzitych material( — ty pak nabidnou k druhotnému
vyuziti, nebo likvidovat u subjektu opravnéného k nakladani a likvidaci s odpady.

Je-li VR.01 infikovdn nebo kontaminovan nebezpeénymi latkami musi byt pfi likvidaci klasifikovan jako
nebezpeény odpad ,N“ - pfesné katalogové &islo druhu odpadu provede odpovédna organizace (jez VR.01
vlastnila) s ohledem na povahu a zavaznost znecisténi. Zachazeni s takto oznacenym odpadem musi byt
provadéno v souladu s mistné platnymi pravnimi pfedpisy; likvidace musi byt provedena u subjektu
opravnéného k nakladani a likvidaci stejnych druht nebezpecnych odpadul (se stejnym katalogovym Cislem)
jako byl klasifikovan VR.01.

7. BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

1.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Uchovejte tento navod a spolu s nim dodané a souvisejici dokumenty po celou dobu pouzivani VR.01, tj.
az do doby jeho vyfazeni z pouziti.
Provozovatel VR.01, musi zajistit, aby s nim nebylo neodborné nebo zamérné Spatné manipulovano.

V dobé mimo provoz by mély byt VR.01 ulozeny do Cistého obalu, napf. do plvodni kazety, pokud
nebyla znecisténa.
VR.01 je uréen pro odborné pouziti odbornym a zasSkolenym zdravotnickym personalem,

dodrzujici pfedepsané bezpeCnostni zasady a schopny posoudit spravnost a bezpecnost dané
zdravotnické aplikace.

V dobé mimo provoz (pfi odpojeni z rychlospojky nebo v rychlospojce bez tlaku) nesmi byt otaceno
ovladaéem VR.01. Nekontrolované nastaveni, i nad méfici rozsah ukazatele pratoku, by mohlo (pfi
pristim najeti do provozu) zpusobit ohrozeni nebo poskozeni VR.01.

V pripadé jakéhokoliv poskozeni, které by mohlo vyvolat ohrozeni nebo dojde-li ke znecisténi Ci
podezfeni, Zze nebezpetné neclistoty byly vneseny dovnitf, musi byt VR.01 odstaveny z provozu a je
zapotiebi kontaktovat vyrobce, aby provedl posouzeni ohroZeni a zajistil odbornou napravu.

VR.01 musi byt vyuzivany pfimérené svému u¢€elu pouziti; musi byt zabranéno neopravnénym
zasahlm, zejména nepoucenych pacientl a cizich osob.

VR.01 jsou uréeny do vodorovné uzplsobenych rychlospojek.

K opravam pouzivejte pouze originalni dily od vyrobce nebo jim prokazatelné schvalené dily..

Vyrobce predepisuje provadét na VR.01 pravidelné BTK (bezpecnostné technickou kontrolu) v intervalu
1/rok a dale v pfipadé nepouziti VR.01 po dobu delsi, nez 6 mésicu.

Pro zajisténi funkCnosti a bezpecnosti provozovani VR.01 je zapotfebi 1x za rok kontaktovat vyrobce
nebo jim autorizovany subjekt, aby provedl periodickou BTK zafizeni a pfi zjisténi zavad proved|
odbornou napravu.

Pied pouzitim VR.01 se musi obsluha seznamit s navodem na pouziti. Dal$i informace o VR.01 Ize
ziskat u vyrobce.

Pfi jakémkoliv neodborném zasahu do VR.01 neopravnénou osobou mé vyrobce pravo k okamzitému
ukong&eni zaru¢ni Ihlty.

Pouziti VR.01 jinak nebo k jinému u&elu pouziti, nez je uvedeno v tomto navodu pfipadné v rozporu
s timto navodem se vyrobce zbavuje odpovédnosti za veSkeré pfipadné Skody a ma pravo
k okamzitému ukonc¢eni zaruéni lhaty.

Skladovani: pfi teplotach 0 - 50°C za podminek, které neohrozi budouci uzitnost vyrobku; v daném
pfipadé to znamena zejména zachovani Cistoty zabranéni mechanickému poskozeni a neopravnénym
zasahim.

Dodavani, prejimani se fidi ustanovenimi Obchodniho zakoniku, pfip. Obcanského zakoniku,
doplnénymi eventuelné dalSimi ujednanimi s konkrétnim odbératelem.

Predpokladana zivotnost VR.01 je 10 let, za pfedpokladu, Ze jsou dodrzovany vesSkeré pokyny tohoto
navodu k pouZzivani a udrzbé a Technické podminky €. 611.

Zaruka je 24 mésict pokud neni s odbératelem ujednano jinak a za predpokladu, Ze budou dodrzovany
pokyny vyrobce, tento Navod k pouziti a Technické podminky TP 611.

(N Nemodifikujte VR.01 bez prokazatelného opravnéni od Vyrobce.

9/9 N611d



