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Naléhavé bezpeénostni upozornéni
Odparovaé¢ Penlon Sigma Delta
14. kvétna, 2013

Upozornéni pro: distributory, personal na operaénich salech, prodejce a
manazery rizik

Popis problému:

Spole¢nost Penlon Ltd byla informovana o pfipadu, kdy pfed klinickym pouzitim odpafovace nebyla
ziejmé dodrzena kontrola pfi instalaci a pfed pouZzitim uvedena v Navodu k obsluze.

Proto jsme aktualizovali ¢asti Installation (Instalace) a Daily Pre-Use Check (Kazdodenni kontrola
pred pouzitim), aby pokyny byly srozumitelné a jasné.

Pfipominame a zadame, aby obsluha dodrzovala pokyny pro kazdodenni kontrolu pfed pouzitim a

pocate€ni kontrolu a servis.
Distribuce tohoto bezpeénostniho upozornéni: (pokud se tyka)
Toto upozornéni predejte véem ¢leniim personalu na vasem pracovisti, kterych se tyka a vSem

pracovistim, kde se zafizeni pouziva.

Kontaktni osoby:

Darren Boyce Angela Dunford

Global Technical Support Manager Regulatory Affairs Manager
(Globalni manazer pro technickou podporu) (ManaZzer pro regulaéni zaleZitosti)
Penlon Ltd Penlon Ltd

Abingdon Science Park Abingdon Science Park

Barton Lane Barton Lane

Abingdon Abingdon

0OX14 3NB 0OX14 3NB

UK UK

Tel: +44 (0) 1235 547060 Tel: +44 (0) 1235 547093

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto upozornéni bude pfedano prisluSnym regulaénim Graddm.

Podpis za spole¢nost Penlon Ltd.
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KAZDODENNI KONTROLA PRED POUZITIM

UPOZORNENI
KaZdodenni kontrola odparovace pred pouZitim se musi provddét jako soucdst kontroly
anestetického systému. Viz Ndvod k obsluze od vyrobce anestetického systému.

Kontrola odpafovace

UPOZORNENI
Odparovaé¢ musi byt vidy ve vzpfimené poloze, nebot jeho naklonéni miZe zpisobit privedeni
vyparti o nebezpecné vysoké koncentraci.

1. Zkontrolujte odpafovaé, zda neni poskozeny; zejména prohlédnéte zajistovaci mechanismus,
plnici blok a knoflik regulace koncentrace.

2. Zkontrolujte, zda je odparovac spravné pfipojen k anestetickému zafizeni a ze ptipojeni
k zadnimu dilu je plné zajiSténo. Ovérte, Ze knoflik pro regulaci koncentrace se otaci v celém
rozsahu. Vypnéte odparovac.

3. Ovérte, zda se hladina kapalné latky nachazi mezi horni a spodni znackou na sklenéném
prlzoru, a zda je plnici port tésné uzavien.

4. S pouzitim analyzdtoru kontrolujte spravnou koncentraci pfivadéné latky.

INSTALACE A SERVISNi KONTROLA

POCATECNI KONTROLA PROVADENA PRI INSTALACI A V SERVISNICH INTERVALECH

K ovéreni funkce odparovace je tfeba provést nasledujici kontrolu.

Pozn.: test vystupni koncentrace smi provadét pouze vyskolené osoby nebo technik vyskoleny
spolecnosti Penlon pomoci vhodného kalibrovaného analyzatoru pro tento ucel, napt. refraktometru
Riken.

UPOZORNENI
Kontrola odpafovace pri instalaci se musi provadét jako soucdst kontroly anestetického
systému. Viz Ndvod k obsluze od vyrobce anestetického systému. Neuvddi-li vyrobce
anestetického systému konkrétni doporuceni pro kontrolu odpafrovace, provedte ndsledujici
testy:

1. Odparovaé musi byt naplnén a vytemperovan na pokojovou teplotu (20°C + 3°C) po dobu
alespon 3 hodin.

2. Provedenim kontroly tésnosti rozvodného zadniho dilu popsané v Navodu k obsluze
prislusného anestetického zatizeni zkontrolujte tésnost anestetického zafizeni.

3. Nastavte knoflik pro regulaci koncentrace do poloviny stupnice a pratok nastavte na
minimalni hodnotu. Ke spole¢nému vystupu plynu ptipojte tlakomér o rozsahu 0-400 cmH,0
(0-300 mm Hg). Poznamka: Pouziva-li se T-kus, uzaviete vystup.

4, Provedte kontrolu tésnosti:
S pouzitim pratokoméru zvyste tlak v systému:
(a) U zafizeni vyrobenych pred zavedenim normy I1SO 80601-2-13 (Prima 101/102, Ecoflow a
Prima SP2):

Strana2z3



Penlon ¢

S pripojenym odparovacem a s pouzitim prltokoméru zvyste tlak v systému na 200 cmH,0
(150 mm Hg) a ovéfte, Ze k jeho udrzeni stacdi pratok nizsi nez 200 ml/min. Poznamka: Je-li
zakladni pratok anestetického zatizeni vyssi nez 200 ml/min, ovérte, Ze tlak systému je
udrZovan pfi tomto zakladnim pritoku.

(b) U zafizeni vyrobenych po zavedeni normy ISO 80601-2-13 (opatienych pojistnym
ventilem o maximalnim tlaku 125 cm H,0 (pfibl. 92 mm Hg), mezi ktera patii Prima 450 a
460):

Pfed ptipojenim odparovace s pouzitim pritokoméru nastavte pratok na 60 az 80 ml/min a
vyckejte, az se tlakomér ustdli. Hodnota tlaku se musi rovnat nebo byt vys$si nez 30 cm H,0
(pFibl. 22 mm Hg).

Zopakujte test s pripojenym a zajisténym odparovacem a s knoflikem pro regulaci
koncentrace v poloviné stupnice. Pfi kazdém testu porovnejte hodnoty na tlakoméru, abyste
se ujistili, Ze se neméni.

Provedte kalibracni test na vystupu odpafovace:

Ke spole¢nému vystupu plynu pfipojte analyzator. Nastavte pratok kysliku na 4 I/min a
ovérte, ze namérena koncentrace na vystupu je v rozmezi £20% pro nastavené hodnoty 1% a
vyse (pri nulovém vystupu by koncentrace méla byt nizsi nez 0,03%). Otocte knoflikem
regulace koncentrace do polohy ,vypnuto” a snizte pritok na minimum.

S jakymikoli dotazy ¢i problémy s instalaci nebo s provadénim testl se obratte na technicky
servis spolecnosti Penlon nebo na technika vyskoleného touto spole¢nosti.
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