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3 Bezpecnostni pokyny

3.1 Bezpec¢nostni pokyny tykajici se pouZiti piistroje

Pristroj je tieba pfed kazdym pouzitim zkontrolovat z hlediska
& VAROVANI | neporusenosti. Poskozené piistroje se nesmi pouZzivat.
Aby nebyla ohrozena bezpe€nost pacienta, resp. obsluhujiciho
pracovnika, upust'te od pouziti ptistroje, pokud je splnéna
jedna z nasledujicich podminek:
- Poskozené nebo opottebované sitové kabely, sitova
zastrcka, fidici vedeni
- Poskozené pouzdro, poskozeny ovladaci panel
- Pfistroj spadl nebo jsou elektronické soucasti uvnitt
piistroje vlhké.
- Pristroj spravnym zptsobem neohtiva (indikovano
optickymi a akustickymi alarmy).
- Rozsviti se Zluté vystrazné svétlo nebo se aktivuje
akusticky alarm.
Vsechny elektrické instalace musi odpovidat aktualné platnym
predpisiim a normam a také specifikacim stanovenym
vyrobcem. UZivatel je odpovédny za spravnou instalaci.
Pred pouzitim pfistroje si dukladné prostudujte tento navod na
pouZiti.
Vyrobce neprebira zadné ruceni za bezpecnost pacienta, pokud
postupy pfi provozu, udrzbé a kalibraci pro systém
neodpovidaji postuplim obsaZzenym v navodu na pouziti a také
v servisnim navodu.
Dodrzujte také pozadavky na kvalifikaci uzivatele pfistroje.
Obsluhujici pracovnici musi byt piislusnym zptisobem
vyskoleni a musi mit odpovidajici kvalifikaci.
Bezpodminecné dbejte na pokyny tykajici se stanoveni ucelu a
na bezpecénostni pokyny uvedené v tomto navodu na pouziti.
Ptistroj pouzivejte vyhradné pro uréeny tcel a v souladu
s postupy popsanymi v tomto navodu na pouZiti.
Pted pouzitim se musi pfistroj Barkey S-line po dobu
minimalné jedné hodiny pfizpisobit teploté mistnosti v misté
pouziti.
Pokud se ohtivaji infuzni roztoky nebo 1é¢iva, resp. se udrzuje
jejich teplota, musi uZzivatel zajistit, aby bylo temperovani
nastavené na piistroji vhodné a jeho G¢innost ziistala
zachovana.
Dotahnéte upeviiovaci Sroub pfistroje tak, aby byl pfistroj
spolehlivé fixovan na infuznim stojanu a nesklouzl dolt.
Jestlize neni pfistroj spravnym zpusobem fixovan, mize
omezit prutok infuze nebo jej prerusit. Dbejte pfitom na to, aby
Sroub nebyl utazen natolik, aby doslo k poSkozeni drzaku nebo
infuzniho stojanu. Normalni utazeni Sroubu rukou je
dostatecné.
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& VAROVANI

Ohftivac lze pouzivat pii teplotach okoli od +10°C do +40°C a
je schvalen pro trvaly provoz.

Pti instalaci/upeviiovani pfistroje Barkey S-line na infuznim
stojanu je tieba dbat na odpovidajici tnosnost a stabilitu proti
prevraceni.

Nezasunujte do upevnovaci drazky Zadna vedeni nebo hadi¢ky.

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

Dbejte na to, aby se svételny krouzek po zapnuti nejdiive
rozsvitil zluté a aby pristroj aktivoval akusticky signal a aby
byl tento signal vnimatelny. Pouze tehdy je zaruCena spravna
funkce vystraznych signali.

Pti 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 mlize sevtit.

Pokud dojde u pacienta navzdory biokompatibilnimu materialu
k podrazdéni kiize, je tieba ohtiva¢ okamzité odstranit od
pacienta.

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

Pti zastaveni pritoku infuze a soucasném ochlazeni ohfivaciho
profilu nelze vyloucit pfehtati infuzni kapaliny.

Ohfivaci profil se nesmi ochlazovat nebo zahtivat. Umistéte
ohfivaci profil volné ve vzduchu. Nezakryvejte jej obvazovym
materialem, $atky, loZznimi pfikryvkami nebo vyhfivacimi
deckami. Nevystavujte ohfivaci profil pisobeni pfimého
slune¢niho nebo tepelného zareni a neved’te jej v inkubatorech
nebo pies inkubatory.

Tento navod na pouziti je tfeba povazovat za soucast vyrobku.
Navod je tfeba uchovat po celou dobu Zivotnosti vyrobku a
musi se predat kazdému naslednému majiteli nebo uzivateli.
Zajistéte, aby v pripad¢é doplnkt k navodu na pouziti byly tyto
dopliiky uchovany spole¢né s ptivodnim navodem na pouZiti.
Béhem kontroly ochrany proti nadmérné teploté se na displeji
dole vlevo objevi symbol pro kontrolu nadmérné teploty. V
tomto stavu se nesmi piistroj Barkey S-line pouzivat pro ohfev
kapalin.

& POZOR

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

neni ptipustné.
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3.2 Bezpecnostni pokyny pro manipulaci s pristrojem

& Pied pouzitim pfistroje si ditkladné prostudujte tento navod na
VAROVANI | pouiti.
Pro bezpecné odpojeni pfistroje z elektrické sité se musi
vytahnout sitova zastréka ze zasuvky.

Cistici prostiedky pro ¢isténi a dezinfekci odlisné od
prostfedkl popsanych v tomto navodu na pouziti mohou
ptistroj poskodit. Pfed pouzitim Cisticich prostfedkd, které
nebyly vyslovné doporuceny, se porad’te s vyrobcem.
Predevs§im Vas varujeme pred pouzitim nasledujicich roztoku:
- halogenovana aromaticka a alifaticka rozpoustédla;
- ketonicka rozpoustédla.
Pristroj neobsahuje zadné uzivatelem opravitelné soucasti.
Pristroj sami neopravujte. Obrat'te se na firmu Barkey GmbH
& Co. KG nebo na Vasi servisni sluzbu l1ékatské techniky,
ktera si mize u vyrobce vyzadat informace tykajici se oprav.
Opravy a upravy piistroje smi provadét pouze firma Barkey
GmbH & Co. KG nebo opravnéni pracovnici.

Pristroj Barkey S-line je tfeba pravideln€ Cistit. Béhem cisténi
& POZOR je tfeba pfistroj odpojit od napajeci sité vytazenim sitového
privodniho vedeni.
Vétraci $térbiny se nesmi zakryvat nebo uzavirat.
Ohtivaci profil neohybejte v ostrém uhlu ani jej neptehybejte.
Nezapichujte do ohiivaciho profilu ostré piedméty!
Ohtivaci profil nezakryvejte ani tepelné neizolujte.
Ohtivaci profil neohfivejte ani jej neochlazujte zvenci.
Neméiite tvar ohfivaciho profilu ani jej neposkozujte.
Typovy stitek pfistroje je umistén na zadni strané pouzdra. Na
ném jsou mimo jiné specifikovany pozadavky na napéjeni
proudem a vyrobni Cislo (,,SN*) pfistroje.
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3.3 Bezpec¢nostni pokyny tykajici se vlivii okoli

& VAROVANI

Lékarské elektrické pristroje podléhaji zvlastnim preventivnim
bezpec¢nostnim opatienim tykajicim se elektromagnetické
snasenlivosti (EMC). Dbejte na to, aby byl pfistroj
nainstalovan a uveden do provozu podle pokynti obsazenych

v tomto navodu na pouziti, které se tykaji elektromagnetické
snasenlivosti.

Barkey S-line se v souladu s normou EN 60601-1-2 smi
provozovat na klinikach a v nemocnicich, a rovnéz v
soukromych 1ékafskych praxich a zatizenich, jeZ jsou pfimo
pfipojena k vefejné site.

Barkey S-line pracuje pod elektromagnetickymi rusivymi vlivy
v ramci hrani¢nich hodnot normy EN 60601-1-2 bezchybné.
Vlivem silnych elektromagnetickych poli mimo hrani¢ni
hodnoty normy EN 60601-1-2 (napf. kvili vysokofrekvencnim
terapeutickym nebo chirurgickym pfistrojim) mize dojit k
omezeni regulacni pfesnosti a chybné funkci Barkey S-line. Pti
takovychto poruchach zvétsete prostor mezi ruSenym a rusicim
piistrojem, nebo neméjte zapnuté oba pfistroje soucasne.

Ptistroj Barkey S-line se nesmi pouzivat v bezprostifedni
blizkosti jinych piistroji nebo s jinymi ptistroji uloZenymi na
sobé&. Pokud je nutny provoz v blizkosti jinych pfistrojii nebo s
jinymi pfistroji na sobé, je tfeba dbat na to, aby se piistroj
Barkey S-line v této pouzivané aplikaci provozoval k
ur¢enému ucelu.

Prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zatizeni
(jako napt. radiové pristroje) vCetné piisluSenstvi (napf.
anténnich kabeld a externich antén), mohou ovliviiovat Barkey
S-line a neméla by se pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm
(12 palcti) od Barkey S-line a jeho vedeni.

Ptistroj Barkey S-line se nesmi pouzivat v okoli

- horlavych latek (napf. plynt, tekutin),

- hotlavych smési anestetickych prostiedkl se vzduchem,

- horlavych smési anestetickych prostfedki s kyslikem nebo
rajskym plynem,

jejichz zapalna teplota je niz8i nez 50°C. Ptistroj Barkey S-line

se nesmi provozovat v prostorech, kde se soucasné pouzivaji

dezinfekéni prostiedky s obsahem alkoholu a anestetické

prostiedky.

Pro Barkey S-line nenabizi Barkey GmbH & Co. KG
vymeénitelna vedeni, méniée ani pfislusenstvi. Dusledkem
provozovani jiného piislusenstvi, jinych méni¢l nebo vedeni
mize byt zvysené elektromagnetické vyzarovani nebo snizena
elektromagneticka odolnost pfistroje a tim i jeho chybny
provoz.

Ptistroj Barkey S-line se nesmi provozovat v bezprostiedni
blizkosti ptistrojii s velkou produkci unikajiciho tepla.

Vedeni je tfeba umistit tak, aby se spolehlive zabranilo vlivu
jinych pfistroju.
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Ptistroj je odvétravan zezadu. Proud ptivadéného vzduchu se
/ j \ VAROVANi nesmi omeglt vz,akr}{tlm nebo ucpanim vétracich §térbin na
zadni strané piistroje.
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Elektromagneticka kompatibilita

3.4.1 Elektromagnetické vyzairovani

Smérnice a prohliSeni vyrobce — elektromagnetické rusivé vyzarovani

prostiedi provozovan.

Pfistroj Barkey S-line je urCen pro provoz v jednom z nize uvedenych elektromagnetickych
ruseni. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Barkey S-line musi zajistit, aby byl ptistroj v takovém

Elektromagnetické prostiedi —

podle normy ICE 61000-3-2

Méfeni rusivého vyzarovani Shoda -
smérnice
Pfistroj Barkey S-line vyuziva
vysokofrekvencéni energii vyhradné
. A pro své vnitini funkce. Proto je jeho
Vysokofrekvencni vyzatovani . . ..
Skupina 1 vysokofrekvencni vyzafovani tak
podle normy CISPR 11 R . L s
nizké a je nepravdépodobné, ze by
byly sousedici elektronické
piistroje ruseny.
Vysokofrekvencni vyzafovani Tiida B Barkey S-line se v souladu s
podle normy CISPR 11 normou EN 60601-1-2 smi
Vyzatovani harmonické oscilace Trida A provozovat na klinikdch a v

Vyzatovani kolisani napéti/flikru
(rychlych zmén napéti) podle
normy IEC 61000-3-3

Je v souladu.

nemocnicich, a rovnéz v
soukromych Iékafskych praxich a
zafizenich, jez jsou pfimo pfipojena
k vefejné sité.
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3.4.2 Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Smérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Pristroj Barkey S-line je urcen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel ptistroje Barkey S-line musi zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi

provozovan.
Zkousky. . IEC 60601 - ; o Elektromagnetické prostredi -
odolnosti proti e . | Uroven shody ‘.
v zkuSebni uroven smérnice

ruseni

LRV + 8 kV Podlahy musi byt ze dieva nebo
Vyboj statické Kontaktni vbos kontaktni betonu nebo pokryté keramickymi
elektfiny (ESD) yool vyboj dlazdicemi. Kdyz je podlaha

podle normy
IEC 61000-4-2

+ 15 kV vyboj ve
vzduchu

+ 15 kV vyboj ve
vzduchu

pokryta syntetickym materidlem,
musi byt relativni vlhkost
vzduchu nejméné 30 %.

Rychlé
prechgdoy € . |£2kV Kvalita napajeciho napéti musi
elektrické rusivé , 1
oy 100kHz odpovidat typickému
veli¢iny/ , +2kV . e
impulzy vodle opakovaci komer¢nimu nebo nemocni¢nimu
nofmy yp frekvence prostiedi.
IEC 61000-4-4
+ i vici . .
Voldl;; vodi€ vici + 1kV Kvalita napajeciho napéti musi
Razové napéti dle odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 iy e komer¢nimu nebo nemocni¢nimu
+ 2kV vodi¢ vici "
zemi + 2kV prostiedi.
o, -1
gefi’o[cjiz’p/fzi 0. 45 0 % Ur; 72 perioda | Kvalita nap4jeciho napéti musi
90 135 180 ’ ’ pfl 05 453 907 1355 OdeVidat typlckému
22’5 276 a 3’1 5 180,225,270 a315 | komerénimu nebo nemocni¢nimu
Pokles napéti a S tup’nich stupnich prostiedi. Pokud uzivatel pfistroje
preruSeni napéti 0% Uz 1 Barkey S-line pozaduje, aby
dle er(i)o d: 50 0 % Ur; 1 perioda piistroj pokracoval ve funkei i pfi
IEC 61000-4-11 lsjtu nichp pii O stupnich pteruSeni zdroje energie,
70 Iz e Ur- 25 doporucujeme napajet ptistroj
peri(‘)’ P " 70 % Ur; 25 period | Barkey S-line z nepferu§ovaného

0 % Ur; 5 sekund

0 % Ur; 5 sekund

napajeciho zdroje nebo z baterie.

POZNAMKA Ur je sitové stiidavé napéti pred aplikaci zkusebni arovng.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Pfistroj Barkey S-line je urCen pro provoz v niZze uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel ptistroje Barkey S-line musi zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi

provozovan.
Zkouska IEC 60601 - Elektromagnetické prostredi -
odolnosti proti zkuSebni Stupei shody smérnice
ruseni uroven
3V
0,15 MHz az
80 MHz
80 %
amplitudova 3V
modulace pii
D kHz Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni
komunikaéni zatizeni (jako napf.
Ruseni po vedeni, |6 V ve rédiczvé pf’istr’oje) Véetl;lé pfisluéefnstvi
indukované frekvencnich (napr. anténnich kgbf:lu a externich
vysokofrekvenéni | pAsmech ISM apten), moElou ovhvnovva’t Barkey S-
mi poli dle a amatérské v line a nemaﬂ;la byvs’e p?uzwat ve
IEC 61000-4-6 radiové VZda}eIIOStl mensi nez 30 cm (12
komunikace palcu)’od Barkey S-line a jeho
mezi 0,15 vedeni.
MHz a 80 K interferencim muze dochazet v
MHz bezprosttedni blizkosti zafizeni, ktera
80 % jsou oznac¢ena nasledujicim
amplitudova symbolem.
modulace pii
1 kHz ((( S )))
10 V/im ‘
80 MHz az
Vysokofrekvenéni | 2,7 GHz
elektromagneticka | 80 % 10 V/m
pole v souladus | amplitudova

ICE 61000-4-3

modulace pfi
1 kHz

POZNAMKA 1

Vyssi frekvenéni tiroven se uplatituje u 80 MHz a 800 MHz.

POZNAMKA 2 Pasma ISM jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz, 13,553 MHz a7 13,567 MHz,
26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Pasma amatérské radiokomunikace
jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7,0 MHz az 7,3 MHz,
10,10 MHz az 10,15 MHz, 14,0 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az
21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.
POZNAMKA 3 Tyto smérnice se nezbytné netykaji viech piipadd. Sifeni
elektromagnetickych poli je ovlivnéno absorpci a odrazy uvniti budovy, od predméti a lidi.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Pristroj Barkey S-line je urcen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Barkey S-line musi zajistit, aby byl ptistroj v takovém prostiedi

provozovan.

ZKkouska
odolnosti proti
ruseni

TEC 60601 -
zkuSebni
uroven

Stupei shody

Elektromagnetické prostredi -
smérnice

Vysokofrekvencni
elektromagneticka
pole v
bezprostiedni
blizkosti
bezdratovych
komunika¢nich
pfistroju dle

IEC 61000-4-3

27 V/m

385 MHz
Impulzova
modulace 18
Hz

27 V/m

450 MHz
Frekvenéni
modulace £+ 5
kHz zdvih, 1
kHz sinus

9 V/m

710 MHz, 745
MHz, 780
MHz
Impulzova
modulace 217
Hz

28 V/m

810 MHz, 870
MHz, 930
MHz,
Impulzova
modulace 18
Hz

28 V/m

1,72 GHz,
1,845 GHz,
1,97 GHz,
Impulzova
modulace 217
Hz

28 V/m

2,45 GHz,
Impulzova
modulace 217
Hz

9 V/m

5,24 GHz, 5,50
GHz, 5,785
GHz,
Impulzova
modulace 217
Hz

27 V/im

27 V/im

9 V/m

28 V/im

28 V/im

28 V/im

9 V/m

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni
komunikaéni zatizeni (jako napf.
radiové pfistroje) vcetné piislusenstvi
(napf. anténnich kabeli a externich
antén), mohou ovliviiovat Barkey S-
line a neméla by se pouzivat ve
vzdalenosti mensi nez 30 cm (12
palcti) od Barkey S-line a jeho
vedeni.

K interferencim mize dochézet v
bezprostiedni blizkosti zatizeni, ktera
jsou oznacena nasledujicim
symbolem.

()

POZNAMKA Tyto smérnice se nezbytné netykaji viech piipada. Siteni
elektromagnetickych poli je ovlivnéno absorpci a odrazy uvniti budovy, od predméti a lidi.
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