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1. Upozornenie k navodu na pouzivanie

Navod na pouzivanie obsahuje ddlezité informacie o bezpe¢nom, spravnom
a Gcinnom pouzivani pristrojov PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan. Jeho
precitanie vdm pomdze vyhnut sa nebezpecenstvu a minimalizovat opravy
a prestoje. Tym sa okrem iného zvySuje spolahlivost a Zivotnost zariadenia.

Navod na obsluhu slizi na Skolenie obsluhy a je urceny aj ako referencna prirucka.
Reprodukcia, a to aj Ciastocna, je povolena az po pisomnom suhlase spolo¢nosti
CINOGY System GmbH.

Navod na obsluhu musi byt vzdy k dispozicii blizko pristroja.
Starostlivost o pristroj a jeho spravne pouzivanie zaistuju bezpecnl prevadzku

a pouzitelnost pristrojov PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan, preto
sU nevyhnutné okrem pravidelného Cistenia.

Opravy moze robit iba odborny personal povereny spolo¢nostou CINOGY System
GmbH.

Pristroje PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan maju znacku CE CE0537
podla smernice Rady EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostriedkoch a spliaju
zakladné poziadavky prilohy Il s vynimkou oddielu 4 tejto smernice.

Podla normy (DIN EN 60529) znamena prva Cislica kodu IP22 ochranu pred
pevnymi cudzimi telesami s priemerom > 12,5 mm a pristup jednym prstom.
Druhé kddové Cislo vysvetluje ochranu pred kvapkajucou vodou pri naklone
krytu do 15°.

Pristroje PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan sp[ﬁajﬂ vSetky platné
poziadavky smernice 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania niektorych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (,RoHS").
Systém riadenia kvality pouzivany v spolocnosti CINOGY System GmbH
ma certifikat podla normy DIN EN ISO 13485.

Vyhlasenie o zhode a vSeobecné obchodné podmienky vam posleme po vyZiadani.

Pred prvym pouzitim pristroja si precitajte kapitolu ..Bezpecnostné pokyny”, aby
ste predisli moZnym nebezpecnym situaciam.



2. Pouzivanie v sulade s urcenim
Znizenie poCtu patogénov a zapalovej aktivity, zvySenie mikrocirkulacie a podpora
hojenia ran pomocou fyzickej aplikacie DBD-CAP.

3. Indikacia

Pouzitie pristroja PlasmaDerm®sa odporuca v nasledujlcich situaciach:

Podporna liecba chronickych ran, napr. chronickych Zilnych vredov, arterialnych
vredov, zmieSanych arterialno-Zilovych vredov, preleZzanin (dekubitov 2. a 3. stupial,
popalenin, vredov diabetickej nohy, sekundarne sa hojacich ran atd.

PlasmaDerm®sa pouziva po odbornom vycCisteni rany a v pripade indikacie po
debridemente. PlasmaDerm®mozno pouzit vo véetkych fazach rany na zmiernenie
zapalu, podporu granulacie a epitelizacie a zlepSenie mikrocirkulacie tkaniva.

Pouzitie pristroja PlasmaDerm®podporuje systémovu protiinfekénu liecbu a lokalnu
antiseptickd liecbu.

Podporna liecba vredov pri pyoderme gangraenosum na znizenie svrbenia a bolesti
rany a zlepSenie kvality Zivota.

Podpora hojenia chirurgickych ran (chirurgické oSetrenie ran), napr. oSetrenie
oblasti odberu a transplantacie sietovych Stepov, oSetrenie lalokovych
transplantatov, oSetrenie chirurgickych stehov a svorkovych uzaverov ran,
oSetrenie transkutannych konduitov atd.

Prvé série pripadov a hlaseni ukazujd, ze pristroj PlasmaDerm®mozno pouzit na
symptomatickt liecbu zapalovych ochoreni pohybového aparatu (napr.
epikondylitidy, bolesti/achillodynie Achillovej Slachy a plantarnej fascitidy,
reumatoidnej artritidy, dny) a ze moze zmiernit priznaky zapalu/bolesti a zlepsit
mikrocirkulaciu v lieCenej oblasti.

Pocetnost a dizku pouZitia by mal uréit odetrujuci lekar alebo chirurg. Vseobecné
odporucania pri pouzivani pristroja st uvedené v Casti ,,Dlzka a poCetnost pouzitia“.

4. Kontraindikacie

Pacienti s aktivnymi implantovanymi lekarskymi pristrojmi, napr.
kardiostimulatormi, defibrildtormi

Pacienti so srdcovou arytmiou

Pacienti, ktori v poslednych 6 mesiacoch prekonali infarkt myokardu
Pacienti s tazkym zlyhanim srdca

Elektricky vodivé implantaty

Pacienti trpiaci epileptickymi zachvatmi

Tehotné pacientky

Pacienti do 18 rokov

VSetky kontraindikacie sU uvedené ako preventivne opatrenia vzhladom na
sucasny nedostatok klinickych Gdajov.

5. Vedlajsie ucinky

Nie st zname Ziadne zavazné neziaduce prihody ani ved(ajsie ucinky, vo vzacnych
pripadoch pacienti uvadzaju brnenie pri prvej aplikacii, ktoré pri opakovanych
oSetreniach ustupuje, v niektorych pripadoch bol pozorovany erytém, ktory
pravdepodobne suvisi so zvySenou mikrocirkulaciou, boli hlasené jednotlivé
pripady bolestivosti pri prvej aplikacii.

Ak sa objavia neziaduce vedlajsie Gcinky, treba sa poradit s oSetrujtcim lekarom.



5.1 Informacie pre Specialne klinické snimky

Poruchy ucha a labyrintu:
Elektricky vyboj zariadenia vydava vo vzdialenosti 10 cm hluk 55 - 60 dB, ¢o je pre
pracovné prostredie prijatelnd Uroven. Pacienti trpiaci tinitusom by mali so
zariadenim zaobchadzat opatrne a mozu pouzivat Spunty do usi. V jednom pripade
bolo hlasené vyvolanie pretrvavajuceho tinitu.

Choroby odi:
Pouzitie na ocné sliznice nebolo doteraz dostatocne preskimané. Vyhlasenie
o vedlajsich ucinkoch zatial nie je mozné.

Respiracné choroby:
Pozor! Pri plazmovej Uprave vznikd ozdén v nizkych koncentraciach (v oblasti
vnimatelnych koncentracii). Medzna hodnota pre bezpecnost prace je dodrzana
od vzdialenosti 5 mm medzi diStanénym prvkom a nosom. Pri dostatoc¢nom
vetrani je ozon dostatocne zriedeny okolitym vzduchom. Pri pouziti v malych
miestnostiach alebo niekolkych pristrojov alebo pri dlhsSie trvajicom oSetreni
zaistite dostato¢né vetranie (napr. otvorené okno).
U pacientov s ochorenim dychacich ciest prestante pripravok pouzivat, ak sa
objavia znadmky dalSieho podrazdenia dychacich ciest.

5.2 Hlasenie incidentov

VSetky zavazné udalosti tykajuce sa vyrobku sa hlasia vyrobcovi a prislusnému
organu clenského Statu, v ktorom je pouzivatel alebo pacient usadeny.

Viyrobcovi nahlaste aj kazdé podozrenie na neziaduce vedlajsie Ucinky.

6. Pouzivatelsky profil

Podla rozhodnutia lekdra mozu aplikaciu robit aj osoby bez lekarskeho
vzdelania, napr. samotny pacient, pribuzny alebo opatrovnik, a to po predoslej
instruktazi lekarom zariadenia pre plazmovu terapiu alebo pracovnikom
zariadenia, ak dosiahli 18 rokov a su fyzicky i psychicky schopni oSetrenie
riadne urobit.

Pristroje su urcené na pouzitie v profesiondlnom lekarskom prostredi aj
v domacnosti.

Lekar Osetrovna alebo vysetrovina

napr.e Prakticki lekari VSeobecna oblast oSetrenia
e Dermatoldgovia napr. pri l6Zku alebo v oSetrovni alebo
e Chirurgovia vo vysetrovni
e Internisti

Domace prostredie

Zdravotnicke profesie Osetrovna alebo vysetrovina
napr. ¢ Specialisti na oSetrenie ran | VSeobecna oblast oSetrenia
e Zdravotné sestry napr. pri lozku alebo v oSetrovni alebo

e Geriatrické sestry vo vysetrovni
e OSetrovatelia
o Lieditelia Domace prostredie

e Zdravotni asistenti
e Fyzioterapeuti

e Pediatri
Laici Osetrovia alebo vysetrovina
napr. Pacienti alebo pribuzni/ VSeobecna oblast oSetrenia
Opatrovnici po dovrseni 18. napr. pri l6Zku alebo v oSetrovni alebo
roku a podla lekarskeho vo vysetrovni
rozhodnutia indtruktaze (pozri
kapitolu ,Bezpecnostné pokyny”, Domace prostredie

navod na pouzivanie)




7. Pristroje PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan

7.1 Funkcie a princip ¢innosti

Pristroje boli vyvinuté s cielom obmedzit vyskyt choroboplodnych zarodkov,
podporit hojenie ran a zvysit mikrocirkulaciu. Osetrenie sa robi lokalne pomocou
fyzikalnej plazmy generovanej dielektricky ttmenym vybojom v plyne.

Pristroje su zaloZené na principe bariérového vyboja vo vzduchu, pri¢om biologické
tkanivo funguje ako protielektréoda. Vyuzitelné Gcinky spocivaju v aplikacii
vysokofrekvenéného elektrického pola (az niekolko 100 kHz), nizkom oZiareni
v uzito€nom rozsahu UV vinovych d(Zok (predovietkym v rozsahu vinovych dizok
UV-A a UV-BJ a plynnych formach (reaktivne formy kyslika a dusika) vo vyboji.
Fyzikalne Gcinky su pritom kombinované rozumne a efektivne.

7.2 Rozsah dodavky

Pristroje boli podrobené dokladnému testovaniu funkcnosti a pred odoslanim
starostlivo zabalené. Napriek tomu skontrolujte obsah zasielky hned po jej
dodani (pozri dodaci list). Akékolvek poskodenie pri preprave musi byt okamzite
zdokumentované a nahlasené spolocnosti CINOGY System GmbH.

Rozsah dodavky zahrna:

Prevadzkové zariadenie srucnym pristrojom PlasmaDerm®Flex alebo
PlasmaDerm®Cutan

Zasuvkovy napajaci zdroj PlasmaDerm®Vario Vyrobca: FRIWO Geratebau GmbH
typ zariadenia: FW8001M/12 (pozri tabulku ,Primarne adaptéry pre jednotlivé
krajiny”)

Prepravny kufrik

Navod na pouzivanie
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EU FRIWO Geratebau GmbH | 15.4360
UK FRIWO Geratebau GmbH | 15.4361
USA FRIWO Geratebau GmbH | 15.4362
Australia FRIWO Geratebau GmbH | 15.4363

Tabulka: Primarne adaptéry pre jednotlivé krajiny

7.3 Skladovanie a preprava

Pri preprave a skladovani treba dodrziavat okolité podmienky uvedené v kapitole
.Technické Gdaje”. Pristroje mozno prepravovat iba v dodanych obaloch.

Po preprave a skladovani pri teplotach nizSich ako 5 °C alebo vySSich ako 35 °C
treba nechat zariadenie pred uvedenim do ¢innosti aklimatizovat pri izbovej teplote
minimalne 12 hodin, aby nedosSlo k poraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

Po preprave a skladovani pri teplotach nizsich ako -10 °C a vySsich ako 60 °C sa
zariadenie nesmie dalej pouzivat a musi byt ihned vratené spoloc¢nosti CINOGY
System GmbH na kontrolu.

Distancné prvky PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan su vyrobky na jedno
pouzitie a dodavaju sa sterilné. Nesmu sa pouzivat, ak bol obal otvoreny alebo
poskodeny, alebo ak sa prekrocil datum pouzitelnosti.

(K



7.4 Vysvetlenie symbolov

Vyrobca a datum vyroby

Vyhlasenie o zhode CE

Ochrannd izolacia
(trieda ochrany I1]

Trieda ochrany IP

Sériové Cislo

Objednavacie Cislo

Eurdpske Cislo vyrobku

£l OE

Centralne farmaceutické cislo

=
H
—

Oznacenie Sarze

Bezpecnostna znacka!
Postupujte podla navodu na
pouzivanie!

Pozor!
Vysoké napatie!

Pozor!V opa¢nom pripade moze
dojst k ujme na zdravi osdb
alebo k vecnym skodam!

V blizkosti zariadenia moze
dochadzat k ruseniu

—_
—
L]
2
p—

Elektricky pristroj, nevyhadzujte
do domového odpadu

Klasifikacia zariadenia: Typ
BF aplikovana cast

Pripustny rozsah teplot

Sterilizacia oZarovanim

Nepouzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poSkodeny

Nie je povolené
opakované pouZitie

Neschvalené na opakovanu
sterilizaciu

g Mozno pouzivat do

Upozornenie!

Neotvarajte ani nestrihajte
noznicami ani inymi ostrymi
predmetmi

?‘ Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo dosahu
slneé¢ného ziarenia

MD| Lekarsky vyrobok

Jednoduchy sterilny
bariérovy systém
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8. Bezpecnostné upozornenia

Pred pouzitim pristroja si pozorne precitajte cely navod na obsluhu. To vas
ochrani a zabrani poskodeniu zariadenia. Ak nebudete dodrziavat bezpecnostné
pokyny, moze dojst k vaznemu zraneniu alebo dokonca k ohrozeniu Zivota. Na
nespravnu obsluhu a nespravnu manipuldciu s pristrojom zaruka neplati. Pristroj
pouzivajte len na urcené Ucely.

Upozornenie k zariadeniu:
Riziko infekcie! Pristroj vzdy pred kazdym pouZzitim a po pouziti dezinfikujte.
Pouzitie u viac ako jedného pacienta bez riadnej dezinfekcie moze spdsobit
krizovd kontaminaciu, ktord moéze mat za nasledok infekciu.
Vysoké napatie! Pristroj v Ziadnom pripade neotvarajte ani neupravuijte.
Vysoké napétie! Pristroj nikdy nepouzivajte bez distancného prvku s integrovanou
elektrédou. Pri pouzivani nikdy neodstranujte z rucného pristroja distancny
prvok s integrovanou elektrddou.

K pristroju nepripajajte Ziadne Casti, ktoré nie st sucastou dodavky.

Pristroj chrante pred mechanickym poskodenim! Pristroj zaistite hlavne
pred ndrazom a padom.

Skontrolujte, ¢i zasuvkovy napéajaci zdroj a spinac¢ Zap/Vyp su volne pristupné.
Skontrolujte, Ci sietové napatie uvedené na typovom sStitku napajacieho
zdroja zodpoveda napatiu vasej elektrickej siete.

Pri pouziti v sulade s urcenim mdZe zariadenie spdsobovat rusenie, ktoré
moze narusit funkciu inych elektronickych pristrojov.

Pristroj by nemali pouzivat deti.

Ak sa pocas Cinnosti pristroja rozsvieti ¢ervena kontrolka, znamena to poruchu.
Pristroj treba okamzite vypnut a vratit spoloc¢nosti CINOGY System GmbH!
Kratke rozsvietenie pri zapnuti a vypnuti pristroja sluzi ako kontrola funkcie
a neznamena poruchu. Ak sa cervena kontrolka pri zapnuti a vypnuti pristroja

nakratko nerozsvieti, pristroj treba okamzite vypnut a vratit spolocnosti
CINOGY System GmbH.

13



Upozornenie k vymenitelnym diStancnym prvkom:

Vysoké napéatie! Po zapnuti je vsulade s urcenim na diStancny prvok
s integrovanou elektrédou privedené vysoké napatie.

Distancny prvok s integrovanou elektrodou je sterilny vyrobok na jedno pouZitie.
Nie je schvaleny na opakované pouzitie a opakovanu sterilizaciu.

Poskodeny diStancny prvok s integrovanou elektrédou mozno rozoznat podla toho,
Ze na povrchu sa nevytvara fyzikalna plazma v sulade s urcenim. Namiesto
toho mozno rozoznat jedno velmi intenzivne vlakno (vybojovy zablesk).
Charakteristické praskanie mozno pocut nepravidelne alebo vébec nie. V takom
pripade pristroj okamzite vypnite a poSkodeny diStancny prvok zlikvidujte.

K distan¢nému prvku s integrovanou elektrédou neprikladajte Ziadne ostré
predmety. To moze viest k poskodeniu diStanc¢ného prvku. To vedie k destrukcii
dielektrického tienenia.

Pri vymene a demontazi distanc¢ného prvku s integrovanou elektrodou musi
byt pristroj odpojeny od elektrickej siete.

Upozornenie k pouzitiu:
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Pristroj moze obsluhovat a pouzivat iba vyskoleny personal.

Podla rozhodnutia lekara mozu aplikaciu robit aj osoby bez lekarskeho vzdelania,
napr. samotny pacient, pribuzny alebo opatrovnik, a to po predoslej instruktazi
lekdrom na pristroje pre plazmovu terapiu alebo pracovnikom zodpovednym za
tieto pristroje, ak dosiahli 18 rokov a su fyzicky i psychicky schopni oSetrenie
riadne urobit.

Pri oSetreni plazmou vznikd ozdén v nizkych koncentraciach (v oblasti
vnimatelnych koncentracii]. Medzna hodnota pre bezpecnost prace je dodrzana
od vzdialenosti 5 mm medzi distancnym prvkom a nosom. Pri dostatoénom
vetrani je 0zon dostatocne zriedeny okolitym vzduchom. Pri pouziti v malych
miestnostiach alebo niekolkych pristrojov alebo pri dlhSie trvajucom osSetreni
zaistite dostato¢né vetranie (napr. otvorené okno). U pacientov s ochorenim
dychacich ciest prestante pripravok pouzivat, ak sa objavia znamky dalSieho
podrazdenia dychacich ciest.

Vzdy treba dbat na to, aby diStancny prvok s integrovanou elektrédou
bol umiestneny tak, aby nedoSlo k ujme na zdravi pacienta tlakom.

OSetrenie plazmou by nikdy nemalo byt bolestivé. Ak sa pacient citi neprijemne,
preruste lieCbu a kontaktujte oSetrujiceho lekara. To isté plati, ak sa objavi
sCervenanie alebo senzibilizacia.

Pocas dlho trvajucej aplikacie, ktord presahuje Standardné odporucanie, sa
moze rucny pristroj pomaly zahrievat (pri maximalnej pripustnej teplote okolia
je mozna teplota az 47,5 °C). Ak sa na ruénom pristroji objavi nadmerne
vysoka teplota, preruste Cinnost a pokracujte v terapii, az ked'sa rucny pristroj
ochlad.

Osetrenie plazmou sa nesmie robit sicasne viac ako s jednym pristrojom.

Upozornenie k Zivotnému prostrediu:

Nebezpecenstvo vybuchu! Pristroj je urceny na pouzivanie len v suchych
miestnostiach bez nebezpecenstva vybuchu a bez obohatenia kyslikom.
Potencialne vybusné oblasti mozu vzniknut napriklad pri pouzivani horlavych
anestetik alebo Cistiacich a dezinfekcnych prostriedkov na kozi.

Pristroj chrante pred vniknutim vlhkosti.

Nadmerné teplo/chlad méze obmedzit funkciu pristroja alebo pristroj znicit.
Treba dodrziavat okolité podmienky uvedené v kapitole , Technické udaje”.

15



Upozornenie k elektromagnetickej kompatibilite (EMC):

16

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaji zvlastnym bezpecnostnym
opatreniam s ohladom na elektromagnetick( kompatibilitu (EMC) a musia
byt instalované a uvedené do Cinnosti v stlade s vySSie uvedenymi pokynmi.

Pouzitie iného spotrebného materialu a prislusenstva, ktoré je Specifikované
alebo dodavané vyrobcom tohto pristroja, m6ze mat za nasledok zvySené
elektromagnetické Ziarenie alebo znizenu elektromagneticku odolnost pristroja
a viest k nespravnemu fungovaniu.

Prenosné VF komunikac¢né zariadenia (radiové pristroje) (vratane prislusenstva,
ako st anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm
(alebo 12 palcov) od akejkolvek Casti alebo vedenia zariadenia Specifikovaného
spolocnostou CINOGY System GmbH. V opacnom pripade moze dojst k znizeniu
vykonnostnych charakteristik pristroja.

Pristroj sa nesmie pouzivat v autach ani na palube lietadiel.

Pristroj by sa nemal pouzivat priamo vedla inych elektrickych pristrojov, ani by
sa nemal stohovat s inymi pristrojmi, pretoze by to mohlo viest k nespravne;j
¢innosti. Ak je napriek tomu pouzitie vySSie opisanym spésobom nevyhnutné,
treba sledovat, Ci vSetky pouzité pristroje funguju spravne.

Pri preprave hrozi riziko vysokofrekvencného rusenia, ktoré moéze zhorsit
vykon pristroja. Ak pristroj nefunguje, obratte sa na svojho lekara, aby mohol
pristroj vymenit.

Pristroj nie je kompatibilny s tomografom magnetickej rezonancie (MRT). Neberte
pristroj do miestnosti s magnetickou rezonanciou.

Ak su ostatné pristroje v okoli rusené neziaducim elektromagnetickym Ziarenim
v dosledku pouzivania pristroja, zvdcsite vzdialenost medzi pristrojmi alebo
zmente polohu pripojenych kablov.

Riziko elektromagnetického rusenia nemozno tplne vyltcit v Ziadnom prostredi.
Budte opatrni pri pouZivani pristroja v blizkosti elektronickych zariadeni, ako
su Citacky radiofrekvencnej identifikdcie (RFID), zariadenia proti kradeZi
a detektory kovov. Elektromagnetické rusenie pristroja moze sposobit
jeho nespravne fungovanie.

Tento pristroj bol testovany a spifia medzné hodnoty pre zdravotnicke pristroje
podla normy IEC 60601-1-2. Tieto limity s navrhnuté tak, aby poskytovali
primeranti ochranu pred elektromagnetickym rusenim v typickych
zdravotnickych zariadeniach a vdomacom prostredi. Zdravotnicke elektrické
pristroje mozu byt rusené prenosnymi a mobilnymi VF komunikacnymi
zariadeniami.

Charakteristiky tohto pristroja ur¢ené emisiami umoznuju jeho pouZitie
v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR11, trieda A). Tento
pristroj nemusi poskytovat dostatocnd ochranu radiovych sluzieb pri pouziti
v domacom prostredi (pre ktoré sa podla CISPR11 obvykle vyzaduje trieda
B). V pripade potreby musi pouzivatel urobit napravné opatrenia, napriklad
premiestnit alebo prestavat pristroj.
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9. Uvedenie do cinnosti

9.1 Prevadzkové zariadenie

Su Specifikované nasledujuce funkcné a ovladacie prvky:

Prevadzkové zariadenie G Spinac Zap/Vyp
B e H P,r|p010vaf:|a zals_,uv!<a pre
zasuvkovy napajaci zdroj
c Tlacidlo Start/Stop
D Kontrolka LED (modra): Vybitie
E Kontrolka LED (Cervena): Chyba
F Kontrolka LED (zelend): Prevadzkovy disple;

Pesture e gl DO Bt ﬁ it
|n TLCH LA 8 ams famas |

ER iR

@ g O L LIHA H BB

F*lasma[}erm

A tanhnoiogy for- feesth
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9.2 Rucny pristroj PlasmaDerm®Flex

Oznacenie Nazov

Rucny pristroj PlasmaDerm®Flex

J Drziak elektrod
Aplikacna cast: Vymenitelny distancny
K prvok (spacer] s integrovanou

elektrodou pre PlasmaDerm®Flex

20

9.3 Rucny pristroj PlasmaDerm®Cutan

Nazov

Rucny pristroj PlasmaDerm®Cutan

Drziak elektrod

Aplikacna cast: Vymenitelny diStancny
prvok (spacer] s integrovanou
elektrédou pre PlasmaDerm®Cutan

L
M
N
L
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9.4 Zasuvkovy napajaci zdroj PlasmaDerm®Vario

Oznacenie

Zasuvkovy napajaci zdroj
0 Vyrobca: FRIWO Geratebau GmbH
Typ zariadenia: FW8001M/12

10. Aplikacia

10.1 Prevadzkové zariadenie s pripojenym rucnym pristrojom
PlasmaDerm®Flex

Pozor! Vysoké napatie! Pristroj nikdy nepouzivajte bez diStancného prvku
s integrovanou elektrédou. Pri pouzivani nikdy neodstranujte z ru¢ného pristroja
distancny prvok s integrovanou elektrddou.

Aby sa zabranilo poraneniu a poskodeniu pristroja, pristroj mozno zapnut iba
vtedy, ked'je distancny prvok s integrovanou elektrodou v kontakte s oSetrovanou
oblastou koze.

Pri vymene a demontazi diStancného prvku s integrovanou elektrédou musi byt
pristroj odpojeny od elektrickej siete.

Tato cast opisuje, ako uviest do Cinnosti prevadzkové zariadenie s pripojenym
rucnym pristrojom PlasmaDerm®Flex.

1. Pred pouzitim pristroj vydezinfikujte podla ¢asti ..Pokyny na Cistenie a G4drzbu”
tohto navodu na pouzivanie.
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10.

1.

Prevadzkové zariadenie a ruény pristroj PlasmaDerm®Flex su prepojené
pripojovacim kablom.

Skontrolujte, ¢i je spinac Zap/Vyp (G) nastaveny do nulovej polohy (0).

Teraz pripojte prevadzkové zariadenie pomocou pripojovacej zasuvky
(H) k zasuvkovému napajaciemu zdroju (0] a zasuvkovy napajaci zdroj zapojte
do zasuvky. Prevadzkové zariadenie zatial nezapinajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum pouzitelnosti distancného prvku
s integrovanou elektrédou (K). NepouZivajte distanény prvok s uplynutou
dobou pouzitelnosti.

Sterilny distancny prvok s integrovanou elektrddou (K) vyberte z neporuseného
obalu vhodnym otvorenim obalu a tento distancny prvok s integrovanou
elektrédou (K) vloZte do drziaka elektrody (J).

Vizualne skontrolujte, ¢i nedoSlo k poskodeniu distancného prvku
s integrovanou elektrédou (K). PoSkodeny distancny prvok s integrovanou
elektrédou mozno rozoznat podla toho, Ze na povrchu sa nevytvara
fyzikalna plazma v sulade s urcenim. Namiesto toho mozno rozoznat jedno
velmi intenzivne vlakno (vybojovy zablesk]. Charakteristické praskanie
mozno pocut nepravidelne alebo vobec nie.

Teraz zapnite prevadzkové zariadenie stlacenim spinaca Zap/Vyp (G) do
polohy jedna (1). Pristroj je teraz pripraveny na pouzitie.

Prevadzkova pripravenost je indikovana rozsvietenim zelenej kontrolky
LED (F). Na displeji (B) sa zobrazi Gvodna obrazovka s verziou softvéru.

Po 3 sekundach sa Udaj displeja automaticky prepne na nasledujuci text
(B:

StopTime: Tm 30 s

Rucny pristroj s vloZenym diStancnym prvkom prilozte na oSetrovanu oblast
koZe. Teraz treba vyvinut tlak.
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12. Kratkym stlacenim tlaidla tart/stop (C) sa zapali dielektricky ttmeny vyboj

24

v plyne (plazma). Rozsvieti sa modra kontrolka (D). Na displeji (B) sa
zobrazi nasledujuci text:

Prednastaveny cas sa meni z 90
sekund na odpocet az do 0 sekind.

RunTime: T m30s

Distan¢ny prvok s integrovanou elektrédou (K] zaistuje spravnu vzdialenost
medzi dielektricky izolovanou vysokonapatovou elektrédou a oSetrovanym
povrchom. Vo vacsej vzdialenosti prestane dielektricky tlmeny vyboj
v plyne (plazma) pé6sobit. Zaistite, aby sa dodrzala spravna vzdialenost
a aby dosSlo k plazmovému vyboju. Ak je pristroj zapnuty bez plazmového
vyboja, ohrozujete jeho Zivotnost.

Pri oSetreni vySkolenym personalom vytvara pristroj na oSetrovanej oblasti
koze (rane) fyzikalnu plazmu. Po uplynuti nastaveného Casu (90 sekund]
sa dielektricky tlmeny vyboj v plyne (plazma) automaticky vypne. To je
signalizované zhasnutim modrej kontrolky LED (D). Pri oSetreni mozno
aplikaciu ukoncit kratkym stla¢enim tlacidla Start/stop (C). OSetrenie
mozno spustit opatovnym stlacenim tlacidla Start/stop (C).

. Ak osSetrovand oblast koZe nie je pokrytd plochou distanc¢ného prvku

s integrovanou elektrddou, distancny prvok s integrovanou elektrédou sa
presunie na neoSetrovanu oblast vnutri tej istej rany a zariadenie sa
znova spusti. Tento postup sa pocas 90 seklind opakuje, dokym cela
oSetrovana oblast koZe nie je oSetrena disStancnym prvkom s integrovanou
elektréddou. Tvar distancného prvku s integrovanou elektrédou obvykle
vyzaduje prekrytie neporuseného okrajového tkaniva. Okrem toho moze
pohyb distancného prvku s integrovanou elektrddou viest k prekryvaniu
oSetrovanych oblasti, t. j. oblasti mézu byt oSetrené dvakrat dlhsie. Ani
jeden z tychto pripadov neznamena pre pacienta Ziadne riziko.

Rucny pristroj s vlozenym diStancnym prvkom odstrante z oSetrovanej oblasti
koze.

Po konci oSetrenia nastavte spinac Zap/Vyp (G) do nulovej polohy (0) a odstrarite
pouzity distanény prvok s integrovanou elektrédou (K], ktory zahodte do
odpadkového koSa na kontaminované vyrobky (klinické prostredie) alebo
do domového odpadu (doméce prostredie). Ak chcete vymenit alebo vybrat
distanény prvok s integrovanou elektrédou (K), uchopte rucny pristroj
PlasmaDerm®Flex () za drziak elektrédy (J) a opatrne stiahnite distancny
prvok s integrovanou elektrédou (K) bez toho, aby ste nim otacali.

18.

19.

Vytiahnutim zésuvkového napajacieho zdroja (0) zo zasuvky odpojte pristroj
od elektrickej siete.

Po pouziti pristroj vydezinfikujte podla Casti ..Pokyny na Cistenie a Gdrzbu”
tohto navodu na pouzivanie.

10.2 Prevadzkové zariadenie s pripojenym rucnym pristrojom
PlasmaDerm®Cutan

Pozor!

Vysoké napatie! Pristroj nikdy nepouZzivajte bez distancného prvku s integrovanou
elektrodou. Pri pouzivani nikdy neodstranujte z ru¢ného pristroja distancny prvok
s integrovanou elektrodou.

Aby sa zabranilo poraneniu a poskodeniu pristroja, pristroj mozno zapnut iba
vtedy, ked'je distancny prvok s integrovanou elektrodou v kontakte s oSetrovanou
oblastou koze.

Pri vymene a demontazi diStancného prvku s integrovanou elektrédou musi byt
pristroj odpojeny od elektrickej siete.

Tato Cast opisuje, ako uviest do Cinnosti prevadzkové zariadenie s pripojenym
rucnym pristrojom PlasmaDerm®Cutan.

1.

Pred pouzitim pristroj vydezinfikujte podla ¢asti .,Pokyny na Cistenie a Gdrzbu”
tohto navodu na pouzivanie.

Prevadzkové zariadenie a rucny pristroj PlasmaDerm®Cutan sd prepojené
pripojovacim kablom.

Skontrolujte, ¢i je spinac Zap/Vyp (G) nastaveny do nulovej polohy (0).

Teraz pomocou pripojovacej zasuvky (H)pripojte prevadzkové zariadenie
k zdsuvkovému napéajaciemu zdroju (0) a zasuvkovy napéajaci zdroj zapojte
do zasuvky. Prevadzkové zariadenie zatial nezapinajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum pouzitelnosti distancného prvku
s integrovanou elektréodou (N). NepouZzivajte distancny prvok s uplynutou
dobou pouzitelnosti.

Sterilny distancny prvok s integrovanou elektrédou (K) vyberte z neporuseného
obalu vhodnym otvorenim obalu a tento diStancny prvok s integrovanou
elektrodou (K) vlozte do drziaka elektrody (M.

Vizualne skontrolujte, i nedoslo k poskodeniu distanéného prvku s integrovanou
elektrédou (K). Poskodeny distancny prvok s integrovanou elektrédou mozno
rozoznat podla toho, Ze na povrchu sa nevytvara fyzikalna plazma v sulade
s urcenim. Namiesto toho mozno rozoznat jedno velmi intenzivne vldkno
(vybojovy zablesk]. Charakteristické praskanie mozno pocut nepravidelne
alebo vobec nie.
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10.
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Teraz zapnite prevadzkové zariadenie stlacenim spinaca Zap/Vyp (G) do
polohy jedna (1). Pristroj je teraz pripraveny na pouzitie.

Prevadzkova pripravenost je indikovana rozsvietenim zelenej kontrolky
LED (F). Na displeji (B) sa zobrazi Uvodnd obrazovka s verziou softvéru.

Po 3 sekundach sa Udaj displeja automaticky prepne na nasledujlci text
(B):

StopTime: 1 m 30 s

Rucny pristroj s vlozenym diStancnym prvkom prilozte na oSetrovanu oblast
koze. Teraz treba vyvinut tlak.

Kratkym stlacenim tlacidla Start/stop (C) sa zapali dielektricky ttmeny vyboj
v plyne (plazma). Rozsvieti sa modra kontrolka (D). Na displeji (B) sa zobrazi
nasledujuci text:

Prednastaveny cas sa meni
SAE 1 2l & z 90 sekund na odpocet az do
0 sekund.

Distancny prvok s integrovanou elektrédou (N] zaistuje spravnu vzdialenost
medzi dielektricky izolovanou vysokonapéatovou elektrédou a oSetrovanym
povrchom. Vo vacsej vzdialenosti prestane dielektricky ttmeny vyboj v plyne
(plazma) posobit. Zaistite, aby sa dodrzala spravna vzdialenost a aby doslo
k plazmovému vyboju. Ak je pristroj zapnuty bez plazmového vyboja,
ohrozujete jeho Zivotnost.

Pri oSetreni vyskolenym personalom vytvara pristroj na oSetrovanej
oblasti koze (rane) fyzikalnu plazmu. Po uplynuti nastaveného ¢asu (90
sekund) sa dielektricky timeny vyboj v plyne (plazma) automaticky vypne. To
je signalizované zhasnutim modrej kontrolky LED (D). Pri oSetreni mozno
aplikaciu ukoncit kratkym stlacenim tlacidla Start/stop (C). OSetrenie mozno
spustit opatovnym stlac¢enim tlacidla Start/stop (C).

. Ak oSetrovana oblast koze nie je pokryta plochou distancného prvku

s integrovanou elektrodou, distancny prvok s integrovanou elektrodou sa
presunie na neosetrovanu oblast vnutri tej istej rany a zariadenie sa znova
spusti. Tento postup sa opakuje, dokym celd oSetrovana oblast koze nie je
oSetrena distancnym prvkom s integrovanou elektrédou po dobu 90 sekund.
Tvar distancného prvku s integrovanou elektrodou obvykle vyZzaduje prekrytie
neporuseného okrajového tkaniva. Okrem toho mo6ze pohyb distancného
prvku s integrovanou elektrdodou viest k prekryvaniu oSetrovanych oblasti,
t. j. oblasti mozu byt oSetrené dvakrat dlhsie. Ani jeden z tychto pripadov
neznamena pre pacienta ziadne riziko.

16.

17.

18.

19.

Rucny pristroj s vlozenym distancnym prvkom odstrante z oSetrovanej oblasti
koze.

Po konci oSetrenia nastavte spina¢ Zap/Vyp (G) do nulovej polohy (0]
a odstrante pouzity distanény prvok sintegrovanou elektrédou (NJ), ktory
zahodte do odpadkového koSa na kontaminované vyrobky (klinické prostredie)
alebo do domového odpadu (domace prostredie). Ak chcete distanény prvok
s integrovanou elektrédou (N) vymenit alebo vybrat, uchopte rucny pristroj
PlasmaDerm®Cutan (L) za drziak elektrdody (M) a opatrne stiahnite distanc¢ny
prvok s integrovanou elektrodou (N] bez toho, aby ste nim otacali.

Vytiahnutim zasuvkového napajacieho zdroja (0] zo zasuvky pristroj odpojte
od elektrickej siete.

Po pouziti pristroj vydezinfikujte podla Casti .,Pokyny na Cistenie a udrzbu”
tohto navodu na pouzivanie.
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10.3 DiZka a pocetnost pouzitia

Osetrenie chronickych a chirurgickych ran: Osetrenie pristrojom
PlasmaDerm®mozno robit ako stGc¢ast Standardného oSetrenia rany po odstraneni
obvazu a vycisteni rany. Ak je indikovany debridement, mal by sa odstranit pred
pouzitim pristroja PlasmaDerm®. Pred oSetrenim treba ranu pripadne vyplachnut.
Po aplikacii pripravku PlasmaDerm®by sa mala pouzit mast alebo hydrogélové/
algindtové osSetrenie rany. Ak treba zlepsit mikrocirkuldciu a saturaciu tkaniva
kyslikom (napr. u vredov na diabetickej nohe alebo vredov spésobenych periférnou
arterialnou insuficienciou), mozno oSetrenie pristrojom PlasmaDerm®opakovat
az trikrat po dobu 90 sek. s prestavkou 2 az 3 minuty, aby sa zvysilo okyslicenie
tkaniva a doba jeho trvania. Vo fazach intenzivneho oSetrenia rany s kazdodennou
vymenou obvazov mozno PlasmaDerm®aplikovat jedenkrat denne. Pri chronickych
chorobach sa liecba obvykle robi 2- az 3-krat tyzdenne. Celkova doba oSetrenia
pristrojom PlasmaDerm®zavisi od individuadlneho priebehu hojenia rany a méze
trvat od jednotlivych oSetreni (preventivne oSetrenie chirurgickej rany) az po
niekolko tyzdfov a mesiacov (napr. pri prelezaninach).

Tendinopatia a muskuloskeletdlne poruchy: OsSetrenie pristrojom
PlasmaDerm®musi pokryt Slachy (kostné a svalové Upony) z oboch stran
a postihnuté svaly. OSetrenie trvajice 90 sekind mozno opakovat az trikrat
s prestavkou 2 az 3 minuty, aby sa zvysila plocha a doba okyslicenia tkaniva.

OSetrenie pristrojom PlasmaDerm®mozno robit denne (az dvakrat denne).
Liecebné rezimy 2- az 3-krat tyzdenne sa obvykle robia po dobu 2 az 3 tyzdnov,
dokym priznaky nevymiznu. Fyzioterapia a odpocinok mozu a mali by byt v pripade
indikacie kombinované s terapiou pomocou pristroja PlasmaDerm®, aby sa dosiahli
optimalne vysledky.
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11. Pokyny na Cistenie a udrzbu

Pozor!

Pouzitie pristroja PlasmaDerm®Vario na viac ako jednom pacientovi bez riadne;j
dezinfekcie moze spbsobit krizovd kontaminaciu, ktora méze mat za nasledok
infekciu. Povrch pristroja PlasmaDerm®Vario Cistite a dezinfikujte podla
postupov platnych pre iné elektronické zdravotnicke prostriedky, ktoré sa
nesmu ponorit do vody. Pred Cistenim treba pristroj vypnut, vybrat zasuvkovy
napajaci zdroj zo zasuvky a dodrzat pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku,
hlavne Udaje o koncentracii, informacie o kompatibilite materialu a dobe
posobenia. Niektoré dezinfekcné prostriedky mozu zmenit farbu plastovych
povrchov. Dbajte na to, aby sa do pristroja nedostal Ziadny dezinfekcny
prostriedok. Nepouzivajte dezinfekény prostriedok v spreji priamo na pristroj,
namiesto toho postriekajte dezinfekcnym prostriedkom v spreji navlhcenu
handricku (nikdy nie mokru). Pristroj znova nezapinajte, dokym vsetky Cistiace
a dezinfekcné prostriedky na povrchu pristroja nezaschnu; pri kazdej vymene
pacienta treba cely povrch pristroja ocistit vihkou handrickou a vydezinfikovat
vhodnym dezinfekénym prostriedkom na povrch. PouZivajte metddy dezinfekcie
povrchov na baze alkoholu (napr. Terralin liquid®s pripravenymi utierkami
alebo bez nich, alebo vsetky komercne dostupné schvalené prostriedky na
baze alkoholu, ak neobsahuju Ziadne dalsie prisady). Cely pristroj pretierajte
vhodnym dezinfekénym roztokom po dobu cca 30 seklnd, a potom nechajte
dezinfekcny roztok 5 mindt posobit.

Pristroj sa nesmie nikdy autoklavovat, oplachovat pod teclcou vodou ani ponarat
do kvapaliny!

Uvedené opatrenia pri Cisteni a dezinfekcii nenahradzaju predpisy platné pre
danu prevadzku! Spravna manipulacia s pristrojmi PlasmaDerm®Flex
a PlasmaDerm®Cutan je zdsadnéa pre ich spolahlivost a bezpecnost. Tieto
hygienické opatrenia st nevyhnutné pre ochranu pacientov a pouzivatelov
a pre zachovanie funkénej bezpecnosti pristrojov.

Distancny prvok nie je schvaleny na opakovanu sterilizaciu.

Opakovana sterilizacia distancnych prvkov moze sposobit krehkost alebo lamavost
izolacného materialu, ¢o by mohlo viest k bolestivému elektrickému vyboju
(plazmové vlaknal.
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Opakovana sterilizacia moze negativne ovplyvnit vykonnostné charakteristiky
plazmového vyboja v dosledku zmien materialu, co by mohlo viest k zniZeniu
funkcnosti.

Ak sa do drziaka elektrédy nedopatrenim dostal sekrét z rany, pristroj
nepouzivajte, ale vratte ho spolocnosti CINOGY System GmbH.

I T T

Pristroj PlasmaDerm®Vario Rucna dezinfekcia Pred kazdou
oterom aplikaciou a po nej

Sterilny vyrobok na jedno pouzitie -
nevhodny na opakované spracovanie, po
pouziti vymente

Distanény prvok (spacer)
PlasmaDerm®Flex

Sterilny vyrobok na jedno pouzitie -
nevhodny na opakované spracovanie, po
pouziti vymente

Didtan&ny prvok (spacer)
PlasmaDerm®Cutan

12. Udrzba a servis

Pre zachovanie vykonnostnych charakteristik sa odporudca robit Gdrzbu
pristroja kazdé 3 roky u vyrobcu alebo nim povereného servisného partnera.
Vyrobok nepodlieha povinnosti robit bezpecnostné kontroly podla § 11
nariadenia o prevadzkovateloch zdravotnickych prostriedkov (Nemecko)
ani povinnosti robit opakované bezpecnostné kontroly podla § 6 nariadenia
o prevadzkovateloch zdravotnickych vyrobkov (Raklsko), pretoze vyrobok
nemozno zaradit do kategdrii vyrobkov stanovenych v prislusnych
nariadeniach.

Tato kategorizacia nema vplyv na povinnosti prevadzkovatela urcit
technického bezpecnostného pracovnika alebo pracovnika pre bezpecnost
zariadenia.

Vymenitelny distancny prvok (spacer] s integrovanou elektrédou ma na
primarnom obale uvedeny samostatny datum pouzitelnosti. Ak sa
vyskytne porucha, pristroj treba okamzite odpojit od napajania a vratit ho
spolocnosti CINOGY System GmbH s opisanim poruchy.
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O vrateni pisomne informujte spolo¢nost CINOGY System GmbH a uvedte
sériové Cislo pristroja. Spolocnost CINOGY System GmbH vdm potom
poskytne Cislo pre vratenie tovaru. Pristroj musi byt vrateny v obale, ktory
je sucastou dodavky, a v prislusnom vonkajSom obale.

13. Spotrebny material / Nahradné diely

Spotrebny material / Nahradné diely E

Distancny prvok (spacer] pre PlasmaDerm®Cutan 99110
10 distan¢nych prvkov v Skatuli

Distancny prvok (spacer) pre PlasmaDerm®Cutan 92180
8 Skatul vzdy s 10 distancnymi prvkami

Distancny prvok (spacer) pre PlasmaDerm®Flex 22212
12 distan¢nych prvkov v Skatuli

Distanény prvok (spacer] pre PlasmaDerm®Flex 29924
24 distancnych prvkov v Skatuli

Rucny pristroj PlasmaDerm®Cutan 20903
Rucny pristroj PlasmaDerm®Flex 20900
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14. Vymena rucnych pristrojov PlasmaDerm®Flex

a PlasmaDerm®Cutan (volitelne)

Tato Cast navodu na pouZzivanie je platnd a pouzitelna len pre profesionalnych

pouzivatelov.

1. Skontrolujte, i je spinac Zap/Vyp nastaveny do nulovej polohy (0).

Spinac Zap/Vyp

2. Vytiahnutim zasuvkového napajacieho zdroja zo zasuvky zariadenie odpojte

od externého zdroja napajania.

3. Uvolnite skrutkové spojenie pripojovacieho kabla v smere Sipky a rucny pristroj

vytiahnite rovno z pripojovacieho kabla.

Skrutkové spojenie

Pripojovaci kabel
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Z dovodu ochrany zariadenia sa musi vylucit dotyk odkrytych kontaktov.

odhalené kontakty

Odskrutkujte ochranny kryt z meneného ru¢ného pristroja a naskrutkujte ho

na odstraneny rucny pristroj.

Ak chcete pripojit ndahradny rucny pristroj k pripojovaciemu kablu, dbajte na to,
aby sa ochrana proti prepdlovaniu zastrcky (ruéného zariadenia) nachadzala
priamo oproti ochrane proti prepélovaniu zasuvky (pripojovacieho kabla).
Potom nasadte konektor pripojovacieho kabla na konektor ru¢ného pristroja
a opatrne ho zasunte priamo aZ na citelny doraz (cca 3 mm).

. I'),_’f}""
Lo,
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7. Ak chcete zablokovat pripojenie zastrcky, rukou utiahnite skrutkové spojenie

v smere Sipky.

8. Teraz mozete pristroj uviest do ¢innosti podla popisu v Casti .Pouzitie”

tohto navodu na pouZzivanie.
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15. Technické udaje

15.1 Technické Gdaje (véeobecné)

Oznacenie

Rozsah sietového napatia

Zasuvkovy napajaci zdroj 100V -240V
e ok~
Spotreba energie 4W
Napdjacie napétie 12V DC

Prevadzkové zariadenie

Prevadzkova doba

cca 90 sekund

Trieda ochrany

P22

Rozmery prevadzkového
zariadenia (D x S x V)

294 mm x 185 mm x 76 mm

Rozmery ru¢ného pristroja
(DxSxV]

300 mm x 90 mm x 100 mm

Hmotnost

1,8 kg

Trieda ochrany

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

Typ pouzitej Casti

BF
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15.2 Okolité podmienky pre pouzitie zariadenia

Oznacenie Nazov

Okolita teplota

+5°C az+35°C

Relativna vlhkost

15 % az 90 %, nekondenzujuca, bez
pozadovaného parcialneho tlaku vodnej
pary vyssieho ako 50 hPa

Tlak vzduchu

700 hPa az 1060 hPa

Jas

2100 Lx

15.3 Okolité podmienky pre prepravu a skladovanie

Okolita teplota

-10°Caz+60°C

+5 °C az +30 °C: Vlhkost do 90 %,
nekondenzujlca > +30 °C az +60 °C:
Parcialny tlak vodnej pary do 50 hPa

Relativna vlhkost

10% az 95%, bez kondenzacie

Tlak vzduchu

500 hPa az 1060 hPa
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16. Poruchy

Pocas pouZivania sa
na displeji zobrazi

Vypnite pristroj pomocou
spinaca Zap/Vyp. Potom

Ak sprava ..No handheld”
zostane na displeji aj po

sprava ..No skontrolujte spojenie medzi opatovnom zapnuti
handheld”. prevadzkovym zariadenim pristroja, pristroj treba
a rucnym pristrojom. okamzite vypnut a vratit
vyrobcovi.
Pristroj Skontrolujte, ¢i je Ak sa pristroj stale nedari

nemozno zapnut.

zasuvkovy napajaci zdroj
spravne zapojeny do
funkcnej zasuvky.

Skontrolujte, ¢i je
prevadzkové zariadenie
spravne pripojené k
zasuvkovému napajaciemu
zdroju pomocou pripojovacej
zasuvky.

Skontrolujte, ¢i je
prevadzkové zariadenie
zapnuté pomocou spinaca
Zap/Vyp.

zapnut, treba ho vratit
vyrobcovi.

Pocas pouzivania sa
rozsvieti ¢ervena
kontrolka LED.

Kratke rozsvietenie pri
zapnuti a vypnuti pristroja
slizi ako kontrola funkcie
a neznamena poruchu.

Ak sa Cervena kontrolka
rozsvieti trvale, pristroj
treba okamzite vypnut
vypinacom. Po uplynuti
jednej minuty pristroj
znova zapnite. Ak cervena
kontrolka svieti trvalo,
pristroj treba okamzite
vypnut a vratit vyrobcovi.
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17. Likvidacia odpadu

Obaly sa skladaju prevazne z materialov Setrnych voci Zivotnému prostrediu
a treba ich riadne zlikvidovat. Dodrzujte platné narodné predpisy.

Distancné prvky PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan mozu prist do kontaktu
s telesnymi tekutinami. Pouzité diStancné prvky preto moézu znamenat riziko
infekcie. Pouzity distancny prvok by preto mal byt, pokial moZno, vyhodeny do
odpadkového kosa na kontaminované vyrobky.

Pristroj a zasuvkovy napajaci zdroj nepatri do bezného odpadu (domaceho odpadu).
Ak treba pristroj zlikvidovat, poSlite ho na nasledujlicu adresu s dostatocnym
posStovnym pre riadnu likvidaciu. Alebo ho mozno zlikvidovat podla miestnych
predpisov o Zivotnom prostredi.

CINOGY System GmbH

Bahnhofstrafle 1

37115 Duderstadt

Nemecko

18. Zodpovednost

Spolo¢nost CINOGY System GmbH odporica pouZivat pristroje PlasmaDerm®Flex
a PlasmaDerm®Cutan iba za stanovenych podmienok a na urceny Gcel a starat
sa o ne podla navodu na pouzivanie.

Spolo¢nost CINOGY System GmbH nezodpoveda za Skody sposobené nespravnym
pouZivanim pristrojov PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan ani pouZivanim,
ktoré nebolo schvalené spolocnostou CINOGY System GmbH.

Platia aj vSeobecné obchodné podmienky spolocnosti CINOGY System GmbH.
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19. Instruktaz

InétruktaZ sa robi pri dodani pristroja. Skolenia o pristroji a jeho pouZivani
podla urcenia su k dispozicii na vyziadanie v priestoroch spoloc¢nosti CINOGY
System GmbH. V pripade akychkolvek otdzok volajte prosim spolo¢nost CINOGY
System GmbH na telefonne Cislo +49 5527 74697-0 v beznom pracovnom case.

20. Priloha

A1 Elektromagneticka kompatibilita - Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) podla
I[EC 60601-1-2: 2014 / EN 60601-1-2: 2015 pre pristroje PlasmaDerm®Flex
a PlasmaDerm®Cutan.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

Pristroje PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan su urcené na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel pristrojov PlasmaDerm®Flex
a PlasmaDerm®Cutan by mal zaistit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Meranie Zhoda
rusivych emisii

Elektromagnetické prostredie - Pokyny

VF emisie Skupina 2, trieda Bi | pristroje PlasmaDerm®Flex

podla CISPR11 a PlasmaDerm®Cutan musia vysielat
elektromagnetickd energiu, aby bola zaistena
ich funkcia. M6ze d6jst k ovplyvneniu
susednych elektrickych zariadeni.

Skupina 1, trieda B2

Harmonické emisie Neaplikovatelné Pristroje PlasmaDerm®Flex

podla IEC 61000-3-2 a PlasmaDerm®Cutan st vhodné na pouzitie vo
vsetkych prevadzkach, aj v domacnostiach

a prevadzkach priamo pripojenych k verejnej
Emisia kolisania Neaplikovatelné sieti nizkeho napatia, ktora zasobuje budovy
napatia / blikanie pouZivané na domace ucely.

podla IEC 61000-3-3

'Pre urcené pouzitie je zariadenie klasifikované podla CISPR11 v skupine 2, triede B.
Dodrzujte bezpecnostné pokyny pre tento pripad.

?Pristroj splfa poZiadavky CISPR11, skupina 1, trieda B, ked'je zapnuty a v pokojovom stave (VF
vystup je bez napétia).
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Pristroje PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan su urcené na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel pristrojov PlasmaDerm®Flex

a PlasmaDerm®Cutan by mal zaistit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Skusky rusivych
emisii

Uroven skusky
podla IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie - Pokyny

Magnetické pole pri
napajacej frekvencii
(50/60 Hz) podla

30 A/m

Pristroj neobsahuje
Ziadne sucasti citlivé
na magnetické pole.

Magnetické polia pri
sietovej frekvencii by
mali zodpovedat

Vyboj statickej
elektriny (ESD)
podla IEC 61000-4-2

+8kV

kontaktny vyboj
+2KkV, 4KV, £+ 8KV,
+ 15 kV vzduchovy
vyboj

+ 8 kV kontaktny
vyboj
+2KkV, £4 KV, 8KV,
+ 15 kV vzduchovy
vyboj

Podlaha by mala byt
drevena alebo
beténova alebo
pokryta keramickou
dlazbou. Ak je podlaha
pokryta syntetickym
materidlom, musi byt
relativna vlhkost
minimalne 30 %.

Rychle prechodné
elektrické
ruSenie/ prepétie
podla IEC
61000-4-4

+ 2 kV pre

sietové kable

+ 1 kV pre vstupné
a vystupné vedenie

+ 2 kV pre sietové
kable

+ 1 kV pre vstupné a
vystupné vedenie

Kvalita napajacieho
napatia by mala
zodpovedat typickému
prostrediu podnikania
alebo nemocnice.

IEC 61000-4-8 typickym hodnotam,
akeé sa vyskytuju
v prostredi podnikania
alebo nemocnice.
Vedené 3V 0,15 MHz az 3V Prenosné a mobilné
vysokofrekvencné 80 MHz radiové zariadenia by
rusenie podla . sa nemali pouzivat vo
IEC 61000-4-6 o O WELRENEED | vzdialenosti od
pasmach ISM medzi pristrojov
0,15 MHz a 80 MHz PlasmaDerm®Flex a
80 % AM pri 1 kHz PlasmaDerm®Cutan,
vratane kablov, ktora
je mensia ako
odporucana
bezpecnostna
Vyzarované 10 V/m 10 V/m vzdialenost.
vysokofrekvencné 80 MHz az 2,7 GHz
rusenie podla 80 % AM pri 1 kHz
|IEC 61000-4-3

Prepatie podla
IEC 61000-4-5

+ 1 kV napatie pre
vonkajsi vodic -
vonkajsi vodic¢

+ 2 kV pre uzemnenie
vonkajsieho vodica

+ 1 kV napatie
vonkajsi vodi¢ -
vonkajsi vodic¢

+ 2 kV pre uzemnenie
vonkajsieho vodica

Kvalita napdjacieho
napatia by mala
zodpovedat typickému
prostrediu podnikania
alebo nemocnice.

Poznamka: U, je striedavé sietové napatie pred pouzitim skisobnych drovni.

Poklesy napatia,
kratkodobé
prerusenia a
kolisania napajacieho
napatia v sulade s
|IEC 61000-4-11

0 % U_pre Y2 periody
pri uhloch 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a
315 stupnov

0 % U_pre 1 periédu a
70 % U.pre 25/30
period pri 0 stupnoch
(jednofazovo)

0 % U pre 250/300
period

0 % U.pre "2 periody
pri uhloch 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a
315 stupnov

0 % U_pre 1 periédu a
70 % U.pre 25/30
period pri 0 stupnoch
(jednofazovo)

0 % U pre 250/300
period

Kvalita napajacieho
napatia by mala
zodpovedat typickému
prostrediu podnikania
alebo nemocnice.
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Ochranné

vzdialenosti

medzi

prenosnymi

a mobilnymi

vysokofrekvencnymi telekomunikacnymi zariadeniami a pristrojom
PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan

Pristroje PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan su urcené na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom sa kontroluji VF rusivé vplyvy. Zakaznik alebo pouZzivatel pristroja Plasma-
Derm®Flex a PlasmaDerm®Cutan mo6ze pomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu tym, ze
bude dodrziavat minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi VF telekomunikacnymi
zariadeniami (vysielaémi) a pristrojom PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan v zavislosti od
vystupného vykonu komunikacného zariadenia, ako je uvedené nizsie.

Ochranné

vzdialenosti

medzi

prenosnymi

a

mobilnymi

vysokofrekvencnymi telekomunikacnymi zariadeniami a pristrojom

PlasmaDerm®Flex a PlasmaDerm®Cutan

Bluetooth;
e Impulzova
2450 ey il modulacia 2 03 28
2570 b/g/n; s
RFID 2450;
Pasmo LTE 7
5240
. Impulzova
5100 az WLAN L
5500 5800 802.11 a/n modulacia 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

Frekvencia | Frekvenéné | Telekomuni- | Moduldcia | Maximalny | Vzdialenost |Urovefi testu
testov pasmo kacné sluzby vykon n imunity
MHz MHz w V/m

Impulzova
385 380 az 390 TETRA 400 modulacia 1,8 0,3 27
18 Hz
FM zdvih
+5 kHz
450 430az470 | MRSA60 ] G isovs 2 03 28
FRS 460
vlna 1 kHz
710 | Lo
, mpulzova
745 704az787 | TOSMOLTE | cdulacia 02 03 9
13,17
217 Hz
780
810 GSM
800/900; Impulzova
870 .
800 az 960 T.ETRA U moduléacia 2 0,3 28
iDEN 820; 18 Hz
930 CDMA 850;
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 4 GSM 1900; | Impulzova
1990 DECT; modulacia 2 0,3 28
Pasmo LTE 217 Hz
1970 1,3, 4, 25;
UMTS
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