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POZNAMKA

PRED POUZITiM PRISTROJA JE NUTNE SI PRECITAT UZIVATELSKU
PRIRUCKU K PRISTROJU GNO S50.

Je délezité dodrziavat nasledujuce podmienky pouzivania pristroja GNO S50 :
teplota prostredia: 0°C++40°C
relativna vihkost: 20 % + 80 % bez kondenzacie

Prevadzkova zivotnost pristroja GNO S50 je maximalne 5 rokov pouZzivania alebo
71 000 prevadzkovych hodin od datumu prvého zapnutia u zakaznika pristroja
GNO S50 (podla toho, ¢o nastane skor).

A

VYSTRAHA

POUZIVANIE PRISTROJA GNO S50 JE MOZNE IBA V PROSTREDI BEZ
HORLAVYCH VYPAROV VO VZDUCHU!

Tento produkt vyzaduje spravne pouZivanie, vykonavanie planovanej udrzby
a kontrol, ktoré musi pouZivatel vykonavat pravidelne. Tieto Ulohy st nutné
na zaistenie bezpecnej, efektivnej a spolahlivej prevadzky produktu.

A

VAROVANIE

V PRIPADE, ZE UDRZBU SYSTEMU VYKONAVAJU OSOBY BEZ
PRISLUSNEHO SKOLENIA ALEBO S VYUZITiM NESCHVALENYCH
NAHRADNYCH SUCASTI, PRISLUSENSTVA ALEBO ODPOJITELNYCH
SUCASTI, MOZE TO BYT DOVODOM NA ZRUSENIE ZARUKY VYROBCU.
TAKATO UDRZBA PREDSTAVUJE VAZNE RIZIKO ZRANENIA OSOB A
POSKODENIA PRiISTROJA GNO S50.




A

VYSTRAHA

POCAS PREVENTIVNEJ UDRZBY A SERVISU
SA NESMIE VYKONAVAT KLINICKA APLIKACIA!

POZNAMKA

ZOSTAVA ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMOV
A UPRAVY POCAS SKUTOCNEJ ZIVOTNOSTI VYZADUJE
HODNOTENIE NA ZAKLADE POZIADAVIEK NORMY IEC 60601-1.

POZNAMKA

VSETKY INFORMACIE OHLADNE PRiISTROJA GNO S50 SI MOZETE
VYZIADAT V PiISOMNOU ALEBO ELEKTRONICKOU FORMOU.

AUTORIZOVANY PREDAJ A SERVIS::

ALTERUM MEDICA, s.r.o.
Varsavska 1,

83 103, Bratislava,
SLOVENSKO
Info@alterummedica.sk
www.alterummedica.sk




1. VYUZITIE PRISTROJA GNO S50

Medicinsky pristroj GNO S50 je zariadenie, ktoré vyraba exogénny
oxid dusnaty NO. Exogénny oxid dusnaty NO je plazma chemického
pdvodu a je obsiahnuty v prddoch plynu pri teplach 20°+4 000 °C
vytvaranych z atmosférického vzduchu v priebehu NO-terapie.

POZNAMKA

METODA NO-TERAPIE JE UPLNE NOVOU METODOU
A PO PRVY RAZ JE POUZITA V KLINICKEJ PRAXI.

Aplikacia exogénneho oxidu dusnatého NO je Studiami overena
metdda na liecbu a urychlenie regeneracie roznych patolégii:

rany
trofické vredy
diabeticka noha

chronické infekéné i neinfekéné rany

pyonekrotické rany aZ po ni¢enie nadorov
vyuzitie v rezime koagulatora alebo pre dezinfekciu




POZNAMKA
OXID DUSNATY NO JE NAJSILNEJSi DEZINFEKCNY PROSTRIEDOK.

Oxid dusnaty (NO) dezinfikuje otvorené rany napadnuté baktériami,
virusmi, plesfiami. Takymto spésobom zacne regeneracia tkaniva.

Oxid dusnaty (NO) prenika cez kozu do hibky niekolko milimetrov
a zlepSuje elasticitu a kondiciu ciev.

Vdaka jeho mnohostrannému vyuzitiu ho mozno nazvat polyfunkénym
fyziologickym reguladtorom a prejavuje sa nasledovne:

normalizacia mikrocirkulcie (na Ukor vazodilatacie),
antiagregacny a antikoagulac¢ny Gcinok NO

indukcia fagocytoézy baktérii neutrofilmi a makrofagmi
aktivacia antioxidacnej ochrany

zvysenie sekrécie protizapalovych proregeneracnych
cytokinov a faktorov angiogenézy

zZlep$enie nervovej vodivosti ( neurotransmisie)

regulacia Specifickej a nesSpecifickej imunity

priama indukcia proliferacie fibroblastov, rast krvnych ciev,

syntéza kolagénu, tvorba a dozrievanie granulocytarneho
tkaniva, proliferacia epitelu

regulacia apoptézy a prevencia patologického jazvenia

priamy baktericidny ucinok NO, ako aj nepriamy
prostrednictvom peroxynitridu, tvoriaceho sa v tkanivach
pri interakcii NO so superoxidantom




2. OXID DUSNATY NO

Plynny radikal s kratkym biologickym polc¢asom. Pri vdychnuti
pbsobi na organizmus toxicky (v smogu). Vo vnutri tela je vytvarany
fyziologicky ako mediator (napr. vazodilatacia). Vazbou na
guanylatcyklazu stimuluje tvorbu cGMP veducu k relaxacii hladkého
svalstva. Ma velkd afinitu k hémovému Zelezu. Je zachytavany
erytrocytmi, v ktorych reaguje s hemoglobinom za vzniku
methemoglobinu a nitratu (fyziologicka inaktivacia NO).

2.1 VZNIK V ORGANIZME
NO syntazova reakcia

L-arginin + O,+ NADPH = L-citrullin + NADP*+ NO

RozliSujeme tri rézne syntazy, ktoré se odlisuju podla miesta pdsobenia:
NOS I (neuronalne, konstitutivne) — pamat a ucenie

NOS Il (fagocyty, inducibilné) - stimulované cytokinmi
a mikrébmi

NOS lll (endotelialne, konstitutivne) — vazodilatacny ucinok

2.2 REAKCIE SO SUPEROXIDOM

Pri reakcii NO s O, dochadza ku vzniku peroxynitridu, ktory je
najvyznamnejsim toxickym produktom oxidu dusnatého.

NO + O, OONO" (peroxynitrid)
Peroxinitrid je najvykonnejsi producent volnych radikalov v bunkach.

OONO+ H*-> HOONO (kyselina peroxydusita) » OH + NO,




3. INDIKACIE NO-TERAPIE

Hlavnou vyhodou NO-terapie pomocou oxidu dusnatého na rozdiel
od vacsiny fyzikalnych a medikamentdznych faktorov liecby je vplyv
polyfunkéného NO na vietky fazy zapalovo-regeneracného procesu, €o
podmienuje vysoku ucinnost lieCby v réznych medicinskych odboroch
vSeobecnej a hnisavej chirurgie.

3.1. POOPERACNE RANY
Hnisavé-profilaktika
rany pri nepriaznivych podmienkach-diabetes
radio- alebo chemoterapia
oslabeni pacienti
dehiscencie ran
rozsiahle post-traumatické rany
hnisavé rany
abscesy
mastitida
hidradenitis
furunkuly
hnisavy paraproctitis
mediastinitis
erysipelas

3.2. PERITONITIS

trofické vredy venézneho alebo arterialneho pbvodu
hnisavo—nekrotické vredy

ischemické vredy dolnych koncatin pri diabetes

dekubity

popaleniny

priprava k autodermoplastike, svalovej a kozno-svalovej plastike
prevencia odmietnutia transplantovanych Stepov




3.3. ONKOLOGIA

radia¢né rany

radiacny osteomyelitis

plastika makkych tkaniv

radiacna fibréza

odstranenie nadorov koze, perinea, maxillofacialnej oblasti
koagulacia povrchu rany s cielom hemostazy

odstranenie nadorovych buniek (ablacia)

3.4 TRAUMATOLOGIA A ORTOPEDIA

osteomyelitis fistul
rany po sequestrektomii
otvorené zlomeniny, atd.

3.5 POLNA CHIRURGIA

strelné poranenia

zranenia po vybuchu miny
strelné zlomeniny

poskodenie vnutornych organov

3.6 PULMONOLOGIA A FTIZIATRIA

nespecificky a tuberkulézny empyém pleury
neSpecificky a tuberkoldzny zapal priedusiek
fibrézno—kaverndzna a infiltrativna tuberkuléza
osteoartikularna tuberkuldza

3.7 GYNEKOLOGIA

ektopia (pseudoerézia) kr¢ka maternice

genitalne kondilémy

pooperacné rany

hnisavo zapalové ochorenia parametria a adnexov
tubo-peritonealna neplodnost

zachranujuca chirurgia vajcovodov a vaje¢nikov
rekontrukéno-plasticka chirurgia po myomektomii
a endometriéze




3.8 GASTROENTEROLOGIA

vredy zaludka a dvanastornika
erozivna gastritida a ezofagitida
¢revné fistuly

cysty pankreasu

pri pankreatitide

3.9 DERMATOLOGIA

vredy na podklade vaskulitidy a angiopatie
dermatitidy

ekzémy

palmarna a plantarna psoriaza

3.10 SKLERODERMIA
lichen planus

3.11 OTORINOLARYNGOLOGIA

jazvy hrtana priedusnice

akutna stendzna laryngotracheobronchitida
faringostémia

tracheostomia

sinusitida réznej lokalizacie (vratane polypdznej)
otitida

faryngitida

tonzilitida

stav po tonzilektdomii alebo lakunotémii
flegmodna krku

bakterialny zapal stredného ucha

stav po tympanoplastike

neurosenzorické poruchy sluchu

epistaxa




4. KONTRAINDIKACIE NA EXOGENNY
OXID DUSNATY NO

Pod vpylvom AIR plazmy niesu Ziadne kontraindikacie

POZNAMKA

KONTRAINDIKACIE VZDUSNEJ PLAZMY OBSAHUJUCEJ
EXOGENNY OXID DUSNATY NO.
NEEXISTUJE ZIADNY PROTICHODNY DOKAZ.




5. VYHODY NO-TERAPIE

Pridanim manipulatora pristroja k endoskopickym nastrojom, punkénym
ihlam a drendznym trubiciam méZeme opracovavat nielen otvorené
defekty (rany a vredy), ale aj hlboké dutiny rany, pohrudnicové a brugné
dutiny a dutiny pohlavnych organov.

Daldou vyhodou NO-terapie je schopnost exogénneho oxidu dusnatého
NO prenikat nielen cez povrch rany, ale aj cez neporusenu kozu a sliznice,
t,j. moznost neinvazivneho G¢inku na hibkové loziska a neurovaskularne
zvazky.

Vyznamnou prednostou je moznost kombinacie:

tepelného Ucinku na tkanivo AIR plazmou
celkového tlaku prudu AIR plazmy
pdsobenie exogénneho oxidu dusnateho NO

Vysoka teplota prudu vzdusnej plazmy sa pouziva pri koagulacii
povrchu rany a jej sucasnej sterilizacii a rovnako pri hemo-, lymfo- a
aerocholestaze.

Vysoka teplota pradu vzdusnej plazmy destruuje (odparovanim)
novotvary a velké masy nekrotického tkaniva pri disekciach.

Na zaklade vyssie uvedeného je univerzalnost (polyfunkénost) metody
NO-terapie pri lie¢be réznych ochoreni, ktoré st spdsobené zapalovymi,
destruktivnymi, poruchami regeneracie a cievnou dysfunkciou spojena
s polyfunkénymi vlastnostami exogénneho alebo endogenného oxidu
dusnatého NO v tele a jeho UCastou na patogenéze a autogenéze
réznych ochoreni.




Polyfunk&ny charakter zdravotnickej techniky predstavuje jej
principialnu kvalitu.

Metdda tepelného GcCinku a NO-terapie mdze byt pouZitd v praxi vo
verejnych zdravotnickych zariadeniach na réznych drovniach:

mestské polikliniky

velké nemocnice

velké medicinske centra

Polyfunkcny charakter, univerzalnost tohoto pristroja a Siroké spektrum
ochoreni, priktorych sa tato technolégia mdze pouzit st nenahraditelné
vlastnosti z hladiska svojej uzito¢nosti pri praci praktickych lekarov
prvého kontaktu.

Dal&im vyuZitim su:
veterinarne kliniky a ambulancie
domacnosti pre imobilnych pacientov
pre ADOS (agentUra domécej osetrovatelskej starostlivosti)
dezinfekcia priestorov

POZNAMKA

GENERATOR EXOGENNEHO OXIDU DUSNATEHO GNO S50
JE PRENOSNE ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE.

POKIAL EXISTUJE MOZNOST PRIPOJIT HO K ELEKTRICKEJ
ENERGII TAK HO MOZETE POUZIT KDEKOLVEK.




6. PRISTROJ GNO S50

Medicinsky pristroj GNO S50 je zariadenie, ktoré vyraba exogénny
oxid dusnaty NO. Exogénny oxid dusnaty NO je plazma chemického
pdvodu a je obsiahnuty v prddoch plynu pri teplach 20°+4 000 °C
vytvaranych z atmosférického vzduchu v priebehu NO-terapie. Pristroj
GNO S50 je vhodny pre pacientov vo veku od Styroch rokov vysSie..

6.1 OPIS PRISTROJA GNO S50

1 - Ventilator 8 - Drzadlo

2 - Sietovy vypinac¢ V1 9 - PIniaci otvor chladiacej kvapaliny
3 - Sietovy konektor s poistkami T6.3A 10 - Otvor pre studeny NO

4 - Vypinac V2 11 - Plazmovy horak NO
5-Tlac¢idlo START 12 - Privodna hadica

6 - Tlacidlo STOP k plazmovému horaku

7 — OLED displej 13 - Vystup studeného NO




1 - Ventilator 8 - Drzadlo

2 - Sietovy vypinac V1 9 - PIniaci otvor chladiacej kvapaliny
3 - Sietovy konektor s poistkami T6.3A 10 - Otvor pre studeny NO

4 - Vypina¢ V2 11 - Plazmovy horak NO

5 -TlacCidlo START 12 — Privodna hadica

6 - Tlacidlo STOP k plazmovému horaku
7 — OLED displej 13 = Vystup studeného NO




ROZMERY A HMOTNOST

Vyska: 160 mm
Sirka: 350 mm
Hibka: 250 mm
Hmotnost pristroja*: 14 kg

*vratane kablov a plazmového horaka

ELEKTRICKE PARAMETRE
Napatie siete: 230 V/50 Hz
Spotreba energie: <500 VA

Klasifikacia elektrickej bezpecnosti: [P 41

Zariadenie vyhovuje poZiadavkam smernice
IEC 60601-1 a IEC 61010-1.

UROVEN HLUKU

Uroved hluku: < 60 dB vo vzdialenosti 1m

PODMIENKY POUZIVANIA

Maximalna vlhkost: 80 %

Odporucany teplotny rozsah: 0°C = +40°C

Maximalna teplota: 50 °C

Rozsah relativnej vihkosti: 10 % + 80 % bez kondenzacie.
Rozsah atmosférického tlaku: 700 + 1070 hPa




POZNAMKA

PRISTROJ GNO S50 OBSAHUJE DESTILOVANU VODU
AKO CHLADIACU KVAPALINU!

A

VYSTRAHA
PRISTROJ GNO S50 SA NESMIE NAKLANAT.

A

VYSTRAHA

ZADNY PANEL PRiISTROJA GNO S50 MUSIi MAT
VOLNY PRIESTOR ASPON 5 CM PRE ZABEZPECENIE
DOSTATOCNEJ VENTILACIE VZDUCHU.

A

VYSTRAHA

PRED STLACENIM TLACIDLA START SA NESMIE PLAZMOVY
HORAK NACHADZAT V DRZADLE!

VZDY MUSI BYT ZABEZPECENY VOLNY PRIECHOD VZDUCHU.




6.3 POUZIVANIE PRISTROJA GNO S50

Po pripojeni pristroja GNO S50 do siete 230 V/50 Hz a zapnuti
vypinaca V1 na zadnom paneli pristroja sa zapne pomocny zdroj, ktory
napadja riadiacu jednotku pristroja. Ta sa stara o spravnu funkcnost a
dochladzovanie pristroja.

=
G-NO
B s )
=
G-NO
Alterum Medica
G-NOv1.1.7
=
4
G-NO
@ Lhm _ 4

Po zapnuti vypinac¢a V2 na paneli sa zapne vykonovy obvod pristroja
GNO S50 arozsvieti sa modry podsvit STOP tlacidla a displej na ktorom
sa zobrazuje:

zostéavajlci ¢as z pracovného intervalu 10 min,

stavovy riadok kde sa vypisuje stav v ktorom sa pristroj
GNO S50 nachadza

pocitadlo strojovych hodin.




Po stlaceni tlacCidla START sa rozsvieti zelené podsvietenie START
tlac¢idla a na displeji sa zobrazi v stavovom riadku CHECKING - je to
stav, v ktorom logika kontroluje spravnost vietkych parametrov, aby
nedoslo k neziadicemu zapaleniu plazmy a k pripadnému zniceniu
manipulatora. Tento stav trva obvykle okolo jednej sekundy.

= TMER Y

© G-NO
. @ CHECKING

START sToP 10:00 81.25

rowes I
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Ked je vietko v poriadku a zapali sa plazma zobrazi sa na displeji v stavovom
riadku RUN. Na tlacidle START sa rozsvieti zelené podsvietenie na
vysoky jas a pocitadlo strojovych hodin za¢ne odpoditavat pracovny
interval, ktory je nastaveny na 10 min.

.—m—o N
Q =F

D 00:00 .
L Y )

RESET pracovného interval - stlacit tlaCidlo STOP, drzat a su¢asne
stlacit tlacidlo START.

V pripade, Ze sa pocas prevadzky vyskytne nejaka chyba, pristroj zacne
piskat v sekundovych intervaloch a na displeji v stavovom riadku sa
vypige druh CHYBOVEHO HLASENIA.




6.4 STAVOVY RIADOK PRISTROJA GNO S50

ZAKLADNE STAVY GNO S50
Stavovy riadok zobrazuje informaciu o stave v ktorom sa pristroj
GNO S50 nachadza:

STOP - pristroj je zapnuty ale negeneruje oxid dusika. V tomto
stave sa pristroj méze podla potreby dochladzovat;

CHECKING - pristroj kontroluje spravnu funkciu obvodov, prietok
chladiacej kvapaliny, prietok vzduchu. Ked je vSetko v tolerantnych
hodnotach, pokusi sa zapalit plazmu.

RUN - plazma sa zapalila a pristroj za¢ne odpocitavat zostavajuci
¢as z pracovného intervalu 10 min.

CHYBOVE HLASENIA GNO S50

Ked sa v pristroji GNO S50 vyskytne nejakd chyba, ktora
bezprostredne znemozfiuje ¢innost plazmy, pristroj za¢ne pipat v se-
kundovych intervaloch a na displeji sa zobrazi chybova sprava:

ERROR -12C - porucha na vnutornej komunikacnej zbernici,
HI TEMP - vysoka teplota, chladiacej kvapaliny,

A

VYSTRAHA

V PRIPADE VYSOKEJ TEPLOTY CHLADIACEJ KVAPALINY
JE NUTNE PRISTROJ CHLADIT 1 HODINU.

ERR- ERROR-12C - porucha na vnutornej komunikacnej zbernici

~

G-NO

ERROR-12C

00:00 ™%

===




GENERATOR EXOGENNEHO OXIDU DUSNATEHO GINO S50

HI TEMP - v chladiacom systéme je zvySena teplota chladiacej kvapaliny,

. @ HITEMP

00 00
|l@=| —Nterum medica

COOLANT - v chladiacom systéme je malo chladiacej kvapaliny,

. @ COOLANT |

00:00
E — Atterum medica

ERR- FANT1 - ventilator chladi¢a radiatora sa netoci, alebo sa toci pomaly,

ERR-FAN1

—Nterum medica




GENERATOR EXOGENNEHO OXIDU DUSNATEHO GINO S50

ERR- FAN2 - pomocny ventilator sa netoci, alebo sa toci pomaly,

ERR-FAN2

00:00 5
—\terum medica

COOL FLOW - nizky tok chladiacej kvapaliny horaka,

@ COOL FLOW|

IE —\iterum medica

AIR FLOW - nizky tok vzduchu.

@ ©

ll m lterum medica




7. OBSLUHA PRISTROJA GNO S50

Pristroj GNO S50 méZzu obsluhovat osoby a zdravotnicky personal,
ktoré absolvuji odborné skolenie na obsluhu zariadenia GNO S50.

Z dévodu prevencie poskodenia pristroja GNO S50 plazma je zakazané:

A

VYSTRAHA

JE ZAKAZANE LAMAT A PREHYBAT SIETOVY KABEL A PRiVODNU
HADICU K PLAZMOVEMU HORAKU!

A

VYSTRAHA

JE ZAKAZANE CISTIT KABEL, PRIVODNU HADICU A PRiSTROJ
TVRDYMI A DRSNYMI PREDMETMI!

A

UPOZORNENIE

PRiISTROJ PRI ZAPALOVANi PLAZMY GENERUJE VYSOKE
ELEKTROMAGNETICKE KRATKODOBE RUSENIE, KTORE MOZE
OVPLYVNIT FUNKENOST INYCH ELEKTRICKYCH ZARIADENi
V OKOLI PRISTROJA GNO S50.

A

UPOZORNENIE

PRI PRACI S PRISTROJOM GNO S50 POUZiVAJTE OCHRANNU
RUKAVICU NA RUKE V KTOREJ DRZITE PLAZMOVY HORAK!




71. POSTUP PRI TERAPII

Vyhodou NO-terapie je schopnost exogénneho oxidu dusnatého NO
prenikat nielen cez povrch rany, ale aj cez neporusenu kozu a sliznice,
t.j. moznost, neinvazivneho Gc¢inku na hibkové loziska a neurovaskularne
zvazky. Postup pri vykonavani NO-terapie :

Navlecte ochrannu rukavicu na ruku, v ktorej budete drzat

plazmovy horak

Vyberte plazmovy horak z drzadla

Zapnite pristroj

Po zapnuti pristroja, tla¢itkom START, pred za¢atim terapie a aplikacie
na pozadované miesto si terapeut preveri na chrbte vlastnej ruky (v
ktorej nebude drzat plazmovy horék) subjektivny pocit pradu teplej
plazmy, aby pacienta nepopalil.

POZNAMKA

OTVORENE RANY MOZU BYT NA PRUD TEPLEJ PLAZMY
CITLIVEJSIE AKO RANY CELISTVE.

NajdoleZitejSi je subjektivny pocit pacienta na terapiu a preto 3j
prispbsobujeme vzdialenost plazmového horaka od oblasti kde
aplikujeme NO-terapiu. Plati, Ze ¢im bliZSie je plazmovy horak od od
oblasti kde aplikujeme NO-terapiu, tym je terapia ucinnejsia.

Po ukonceni NO-terapie pristroj vypnite tla¢itkom STOP a plazmovy
horak vlozte do drzadla. VyzleCte si ochrannd pracovnu rukavicu.

A

VYSTRAHA

ZAPALENY PLAZMOVY HORAK NIKDY NEKLADTE
NA ZIADNE HORLAVE PREDMETY!




8. DIAGNOSTIKA GNO S50

Na bocnej strane pristroja GNO S50 je umiestneny diagnosticky
USB konektor. Servisny pracovnik je vybaveny PC so Specialnym
diagnostickym softvérom vyvinuty firmou  ALTERUM MEDICA.
Softvér sluzi na jednoduché diagnostikovanie poruchy, nastavovanie
vSetkych parametrov a testovanie.

A

VYSTRAHA

V PRIPADE NEFUNKCNOSTI, ALEBO AKYCHKOLVEK NEJASNOSTi
PREVADZKY PRiISTROJA GNO S50 PLAZMA KONTAKTUJTE
AUTORIZOVANEHO SERVISNEHO PRACOVNIKA.

9. PRISLUSENSTVO GNO S50

1% plazmovy horak

1% pristroj s plazmovym horakom
1x sietovy EU kabel 230VAC

1% Cistiaca ihla




10. SERVIS PRISTROJA GNO S50

10.1. CISTENIE A DEZINFEKCIA

Na dezinfekciu pristroja doporuc¢ujeme pouZivat ekologické bezchlérove
dezinfekéné prostriedky na baze polymérov s pravidelnostou ako u
ostatnych lekarskych pristrojov na pracovisku, alebo podla potreby.

Displej sa disti len prostriedkami uréenymi na obrazovky pocitacov

a televizorov.

VYSTRAHA

PRED CISTENIM A DEZINFEKCIOU VYPNITE PRISTROJ
A ODPOJTE OD ELEKTRICKEJ SIETE!

10.2. SERVIS PRISTROJA GNO S50

Udrzbu pristroja GNO S50 plazma vykonava technicky personal
prevadzkara podla harmonogramu v nasledujicej tabulke.

HARMONOGRAM UDRZBY

. PRI DENNOM PO PO
POLOZKA POUZIVANi | SKLADOVANi | TRANSPORTE
Funkény test Pred pouzitim + +
V|-zua.lna‘prelh||adka pristroja, Podla potreby N +
pripojenie kablov
Cistenie pristroja Denne + +
Periodicka kontrola Po 25 hodinach Po }
vykonavana vyrobcom prevadzky 2 mesiacoch
Plazmovy horak Po 10 hodinach | Po 10 hodinach N

, L . Po 10 hodinach
Vymena chladiacej tekutiny prevadzky




10.3 ZARUCNE A INE OPRAVY PRISTROJA GNO S50

A

VYSTRAHA

PERIODICKU KONTROLU VYKONAVA OFICIALNE VYROBCA ALEBO
SERVISNE PRACOVISKO!

Zarucné a iné opravy vykonava vylu¢ne vyrobca:

:ALTERUM MEDICA, s.r.0,,
VarSavska 1, 831 03, Bratislava, Slovenska republika
alebo jeho oficidlny povereny partner.

A

VYSTRAHA

NEDODRZANIE SERVINYCH PODMIENOK ZNAMENA
STRATU ZARUKY NA PRiISTROJ GNO S50.




1. VIGILANCIA

Spolo¢nost ALTERUM MEDICA ako vyrobca zdravotnickych pomdcok
musi mat zavedeny systém vigilancie na hldsenie akychkolvek nepriaznivych
udalosti, ktoré sa objavili pri pouZivani jej zdravotnickych pomébcok,
prislusnym zdravotnickym organom.

Uelom systému vigilancie je zaistit zdravie a bezpenost pacientov,
pouzivatelov a dalSich oséb pouZzivajucich zdravotnicke pomdcky znizenim
vyskytu opakovani rovnakého typu nepriaznivych udalosti. Dosahuje sa to
okamzitym ohlasenim udalosti, ktoré umoziuje napravné a preventivne
Ukony.

Nepriazniva udalost je definovana ako: Akékolvek zlyhanie alebo poskodenie
vlastnosti alebo vykonu pristroja, pripadne akékolvek nevhodné oznacenie
alebo pokyn na pouZitie, ktoré mdze alebo mohlo spdsobit umrtie pacienta
alebo pouzivatela alebo zavazné poskodenie ich zdravotného stavu.

Vyrobcoviazdravotnickych pomécok sd povinni oznamit nepriaznivé udalosti
narodnym zdravotnickym organom do 10 alebo 30 dni podla zavaznosti
udalosti.

Akykolvek pouzivatel vyrobkov spolo¢nosti ALTERUM MEDICA, ktory v
suvislosti s vyrobkom zazil nepriaznivd udalost ju musi okamzite nahlasit
spolo¢nosti ALTERUM MEDICA alebo lokalnemu obchodnému zastupcovi
spolo¢nosti ALTERUM MEDICA.

Ozndmenie jemoZnévykonate-mailom,faxomalebo telefonicky. Oznamenie
by malo obsahovat nasledujice informacie:

Kde a kedy sa udalost stala?

Ktory vyrobok alebo prislusenstvo sposobil udalost?

Suvisela tato udalost s navodom na poutzitie vyrobku?

Dalo sa riziko predvidat a bolo lekarsky prijatelné z hladiska moZnej pomoci
pacientovi?

Bol vysledok nepriaznivo ovplyvneny predchadzajucim stavom pacienta?

Hlasenie treba dorucit lokdlnemu zastupcovi spolocnosti ALTERUM
MEDICA v krajine, v ktorej sa udalost stala.




GENERATOR EXOGENNEHO OXIDU DUSNATEHO GNO S50

ZAZNAM O POUZITIi PRISTROJA
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