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(Устройство для неинвазивного трансдермального применения СО2 в виде газа "PVR System™)
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Разработано и изготовлено
Уполномоченным представителем производителя в Казахстане является

ТОО «Rogers Pharma», Казахстан, 050043, г. Алматы, мкр. Мирас, д. 157, блок 2, н.п. 819.
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	2.2. КЛАССИФИКАЦИЯ

	
	Система PVR™ относится к классу IIa в соответствии с директивой о медицинских изделиях (MDR), приложение IX.
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1. Панель управления
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Боковая сторона:
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ЗАДНЯЯ СТОРОНА
17
Рис. 7 Задняя сторона системы PVR™
1. Соединитель для впускного-выпускного патрубка с соединительным клапаном
2. Ярлык -Данные
3. Этикетка - Предупреждение
4. Соединитель для впускной трубы для CO2
5. Соединитель для выпускной трубы
6. Колеса с тормозом
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Максимальное давление на входе 0,3 МПа
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СЪЕМНЫЕ И РАБОЧИЕ ЧАСТИ
18
Рисунок 8 Съемные и рабочие части
1. Терапевтический мешок - рабочая часть
2. Впускной-выпускной патрубок - съемная часть
3. Соединительный клапан - рабочая часть
4. Выпускной патрубок - съемная часть
5. Впускной патрубок - съемная часть
6. Телескопическая часть - съемная часть
7. Ремень безопасности
Все съемные части (не рабочие части) подключаются к аппарату при установке производителем. Пользователям не разрешается подключать/отключать съемные части - это может делать только производитель!
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	4.2. ИСПЫТАНИЯ НА СООТВЕТСТВИЕ
	
	

	4.2.1. ИЗЛУЧЕНИЕ
	

	
	Показатель
	Предел
	Электромагнитная среда - руководство
	

	
	Кондуктивное излучение
	CISPR 11, группа 1,
Класс B
	Изделие использует радиочастотную энергию только для внутренних функций. Таким образом, его радиочастотное излучение очень низкое и не может вызвать какое-либо нарушение работы близлежащего электронного оборудования.
	

	
	Эмиссионное излучение
	CISPR 11, группа 1,
Класс B
	
	

	
	Излучение, создаваемое гармоническими токами
	МЭК 61000-3-2, класс A
	Изделие подключается напрямую к общественной низковольтной электросети, питающей здания, используемые для бытовых нужд.
	

	
	Колебания и мерцание напряжения
	МЭК 61000-3-3
	
	

	4.2.2. УРОВНИ ИСПЫТАНИЯ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
	

	
	Показатель
	Уровень соответствия
	Электромагнитная среда - руководство
	

	
	Электростатический разряд
(МЭК 61000-4-2)
	Контактный разряд: ± 8 кВ
Воздушный разряд: ± 2 кВ, ± 4 кВ, ± 8 кВ,
± 15 кВ
	Полы должны быть изготовлены из дерева, бетона или керамической плитки. Если полы покрыты синтетическим материалом, относительная влажность должна быть на уровне
не менее 30%.
	

	
	Излучаемое РЧ ЭМ поле
(МЭК 61000-4-3)
	80-2700 МГц; 1 кГц AM 80%; 10
В/м
	Переносное и мобильное оборудование РЧ связи не следует использовать ближе к какой-либо части изделия, включая кабели, чем рекомендованное расстояние, рассчитанное по уравнению, применимому к частоте передатчика.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	Рекомендуемое безопасное расстояние
	

	
	
	
	d = 1,2√P для 80–800 МГц
d = 2,3√P для частот от 800 МГц до 2,7 ГГц
	

	
	
	
	Где P - максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) согласно данным производителя передатчика, а D является рекомендуемым расстоянием в метрах (м).
	

	
	Поле в ближней зоне формируют радиочастотное оборудование беспроводной связи
(МЭК 61000-4-3)
	385 МГц; Импульсная модуляция: 18 Гц;
27 В/м
450 МГц, FM + отклонение 5 Гц: 1 кГц
синус; 28 В/м
710, 745, 780 МГц; Импульсная
модуляция: 217 Гц; 9 В/м
810, 870, 930 МГц; Импульсная
модуляция: 18 Гц; 28 В/м
1720, 1845, 1970 МГц; Импульсная
модуляция: 217 Гц; 28 В/м
	Переносное и мобильное оборудование радиочастотной связи следует использовать на расстоянии не ближе 30 см от любой части изделия, включая кабели.
	

	
	
	2450 МГц; Импульсная модуляция: 217 Гц; 28 В/м;
	
	


	
	
	5240, 5500, 5785 МГц; Импульсная 
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	модуляция: 217 Гц; 9 В/м
	
	

	
	Быстрые электрические переходные процессы/всплески (МЭК 61000-4-4)
	Линии электропередач: 2 кВ; частота повторения 100 кГц Сигнальные линии: 1 кВ; частота повторения 100 кГц
	Качество электросети должно соответствовать условиям нестандартной окружающей среды.
	

	
	Выбросы
(МЭК 61000-4-5)
	L-N: 1 кВ при 0°,90°,180°,270°
L-PE, N-PE: 2 кВ при 0°,90°,180°,270°
	Качество электроэнергии в сети должно соответствовать  условиям стандартной окружающей среды.
	

	
	Кондуктивные помехи, индуцированные радиочастотными полями
(МЭК 61000-4-6)
	0,15-80 МГц; 1 кГц AM 80%; 3
Vrms, 6 Vrms в ISM и любительском радиодиапазоне
	Переносное и мобильное оборудование РЧ связи не следует использовать ближе к какой-либо части изделия, включая кабели, чем рекомендованное расстояние, рассчитанное по уравнению, применимому к частоте передатчика.
	

	
	
	
	Рекомендуемое безопасное расстояние
d = 1,2√P для от 150 кГц до 80 МГц
Где P - максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) согласно данным производителя передатчика, а D является рекомендуемым расстоянием в метрах (м).
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Номинальные магнитные поля промышленной частоты
(МЭК 61000-4-8)
	30 А/м, 50 Гц
	Магнитные поля промышленной частоты должны быть на уровне, характерном для типичного места в типичном торговом предприятии или больнице.
	

	
	
	
	
	

	
	Падения напряжения/прерывания напряжения (МЭК 61000-4-11)
	0% UT в течение 0,5 цикла при
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315°
0% UT в течение 1 цикла при 0°
70 % UT в течение 25/30 циклов при 0°
0% UT в течение 250/300 циклов при 0°
	Качество электроэнергии в сети должно соответствовать условиям стандартной окружающей среды. Если пользователю изделия требуется непрерывная работа во время перебоев в электроснабжении, рекомендуется организовать питание изделия от источника бесперебойного питания или аккумулятора.
	


	5. КАК ПОЛЬЗОВАТЬСЯ СИСТЕМОЙ PVR
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	5.1. ПОДКЛЮЧЕНИЕ СЕТЕВОГО КАБЕЛЯ
	

	[image: image3.jpg]



	Для подключения изделия к электросети используйте сетевой кабель (D). Подключите его к разъему на задней панели изделия (рисунок 1). Другой конец (D2) вилки вставьте в электрическую розетку (2). Для подключения аппарата системы PVR™ используйте только прилагаемый сетевой кабель. Длина сетевого кабеля составляет до 2,5м.
[image: image4.png](2D





Рисунок 9 Подключение к электросети
Чтобы отключить изделие от электросети, отсоедините сетевой кабель.
	

	
	
	


	5.2. ГЛАВНЫЙ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ
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Рисунок 10 Главный выключатель
Главный выключатель расположен на боковой поверхности изделия. При нажатии на зеленую кнопку изделие включается, при нажатии на красную кнопку изделие  выключается.
При включении главного выключателя датчик автоматически активируется и начинает отслеживать концентрацию CO2 в помещении. Данный процесс начинается с калибровки датчика и сигнализируется звуком (звуковой сигнал) и светом (мигание зеленого, желтого и красного индикаторов). Калибровка может длиться до трех минут, в течение которых
на ЖК-экране появится надпись «Калибровка».
	

	5.3. РОЗЕТКА ДЛЯ ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ
	Простое подключение к общей системе выравнивания потенциалов в больнице.
[image: image10.jpg]



Рисунок 11 Разъем для выравнивания
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	5.8. ВЫБОР ЯЗЫКА

	[image: image12.jpg]



	Заводские настройки языка можно изменить, одновременно нажав и удерживая нажатыми кнопки ВКЛ/ВЫКЛ [image: image13.png]


и MENU [image: image14.png]


в течение 8 секунд. Через 8 секунд на ЖК-экране отобразится язык, установленный на заводе, который затем можно изменить, нажав кнопку MENU. Выбранный язык будет подтвержден автоматически через 5 секунд ожидания. После этого программа вернется в режим ожидания.


	5.9. ДИСПЛЕЙ ДЛЯ ОТОБРАЖЕНИЯ КОЛИЧЕСТВА ПРОЦЕДУР

	[image: image15.jpg]



	Чтобы увидеть количество процедур, проведенных с применением изделия
одновременно нажмите главный выключатель [image: image16.jpg]


 и удерживайте нажатой кнопку ВКЛ/ВЫКЛ[image: image17.png]


 в течение 8 секунд. На ЖК-экране отобразится:
1. PERIODIC (ПЕРИОДИЧЕСКИЙ): отображает количество процедур, проведенных за выбранный вами период. Вы можете сбросить этот счетчик обратно на 0, нажав и удерживая кнопку ВКЛ/ВЫКЛ в течение 8 секунд.
2. TOTAL (ВСЕГО): здесь отслеживаются все процедуры лечения, выполненные в течение срока службы изделия.
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	7. ПОДКЛЮЧЕНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО МЕШКА

	[image: image20.jpg]



	Используйте СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ КЛАПАН для подсоединения терапевтического мешка к впускному-выпускному патрубку, который подсоединяется к аппарату на верхней части задней стороны. Соединительный клапан состоит из двух элементов. Отвинтите головку соединительного клапана и вставьте ее в терапевтический мешок, как показано на рисунке ниже. Затяните головку соединительного клапана обратно во внешнюю часть соединительного клапана таким образом, чтобы мешок находился между обоими элементами. Проколите пальцем отверстие в мешке, чтобы обеспечить поток воздуха к терапевтическому мешку и от него.
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	7.1. РАЗМЕЩЕНИЕ ПАЦИЕНТА ВТЕРАПЕВТИЧЕСКОМ МЕШКЕ 

	[image: image21.jpg]



	Помогите пациенту разместиться внутри терапевтического мешка. Используйте ремень безопасности, чтобы закрепить ленту вокруг талии пациента, как это было показано во время обучения пользователей. Убедитесь в том, что при застегивании ремень безопасности находится примерно на 10 см ниже внешнего края мешка со всех сторон.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Если застегивающийся ремень не закреплен и не застегнут должным образом, это может привести к утечке CO2 из терапевтического мешка.


[image: image90.png]
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	7.2.
ПЕРВОНАЧАЛЬНОЕ ОПУСТОШЕНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО МЕШКА

	
	После того, как пациент помещен в терапевтический мешок, и он надежно закреплена ремнем безопасности, нажмите кнопку OUT [image: image24.png]


 на панели управления, чтобы выпустить воздух из терапевтического мешка.
Убедитесь в том, что вы удалили весь воздух: мешок должен плотно облегать тело пациента!
Функция опустошения должна длиться не менее 25 секунд, в противном случае программа не позволит вам продолжить. Когда вы считаете, что из терапевтического мешки был полностью выпущен воздух, нажмите кнопку OUT еще раз,
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	7.4.
ОКОНЧАТЕЛЬНОЕ ОПУСТОШЕНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО МЕШКА

	
	Когда терапия заканчивается по истечении предварительно установленного времени, система PVR автоматически начинает откачивать CO2 из терапевтического мешка. В этот момент вы услышите короткий звуковой сигнал. ЖК-экран отобразит:
[image: image95.jpg]



ТЕРАПИЯ PVR
EMPTYING (ОПОРОЖНЕНИЕ)
Процедура опорожнения рассчитана на 5 минут. ЖК-экран отобразит:
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COMPLETED (ЗАВЕРШЕНО)

В случае, если терапевтический мешок не полностью опорожнился за это время, необходимо продолжить опорожнение, нажав кнопку OUT.

Когда CO2 полностью выйдет из терапевтического мешка (мешок должен плотно облегать тело пациента), расстегните ремень безопасности и помогите пациенту выбраться из мешка.

Программа автоматически вернется в режим ожидания. Затем можно приступить к следующей терапии. На ЖК-экране отобразится:
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STANDBY PRESS ON (РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ НАЖМИТЕ ВКЛ.)
Если необходимо закончить терапию раньше, нажмите кнопку ВКЛ/ВЫКЛ.

(1, рисунок 12). Через 10 секунд начнется процедура опорожнения. По окончании опорожнения программа вернется в режим ожидания.
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	ВАЖНО:

Убедитесь в том, что вы всегда полностью извлекаете CO2 из терапевтического мешка в конце терапии. Продолжайте опорожнять CO2 до тех пор, пока мешок не станет плотно прилегать к телу пациента.
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11. [image: image101.jpg]


Профилактическое обслуживание проводится каждые семь лет: помимо всего, что предусмотрено статьей 9, данная услуга включает замену выпускного патрубка.
12. Все впускные и выпускные патрубки, подключенные к изделию, считаются съемными частями. Они подключаются к изделию при установке производителем. Пользователям не разрешается подключать/отключать съемные части - это может делать только производитель!
Не вмешивайтесь в работу изделия. В случае неисправности или механического повреждения любого изделия или любых принадлежностей и разъемов немедленно прекратите использование изделия, закройте главный вентиль на газовом баллоне, обеспечьте достаточную вентиляцию и приток свежего воздуха и обратитесь в сертифицированную службу поддержки. Контактный номер службы: + (386) 31681401. Сервисный ремонт разрешается проводить только производителю или третьей стороне, уполномоченной производителем. Все запасные части должны быть оригинальными!
13. По окончании срока службы изделия утилизируйте изделие в специально отведенное место, предназначенное для утилизации электроприборов.
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1. СИМВОЛЫ�
�
�
Символы, используемые в данном руководстве пользователя, предназначены для предупреждения об определенных рисках и опасностях, которые могут возникнуть при использовании системы PVR. Пожалуйста, внимательно прочтите руководство пользователя перед использованием системы PVR.�
�
СИМВОЛ�
ЗНАЧЕНИЕ�
�
��
Указывает на необходимость ознакомления пользователя с инструкциями по применению.�
�



��
Указывает потенциально опасную ситуацию, которая, если ее не предотвратить, может привести к смерти или серьезной травме.�
�
��
Указывает на необходимость ознакомления пользователя с инструкциями по применению для получения важной информации, такой как предупреждения и предостережения.�
�



��






Запрещается использование острых предметов.�
�



��
Не вмешивайтесь в работу изделия. Не меняйте основные настройки.�
�



��
Изделие предназначено только для одноразового использования.�
�
��
Одно касание.�
�
��
Нажмите и удерживайте в нажатом виде.�
�
��
Нажмите и удерживайте в нажатом виде двумя пальцами.�
�









��
Требуется правильная утилизация отработанного электрического и электронного оборудования.�
�



��
Указывает серийный номер производителя, чтобы можно было идентифицировать конкретное медицинское изделие.�
�
��
Указывает производителя медицинского изделия�
�
��
Указывает диапазон температур, при которых медицинское изделие может безопасно подвергаться воздействию.�
�
��
Указывает диапазон влажности, воздействию которой медицинское изделие может быть безопасно подвергнуто.�
�
��
Определяет переключатель или положение переключателя, с помощью которого часть оборудования включается, чтобы привести его в состояние ожидания.�
�
��
Указывает на подключение к сети, по крайней мере, для сетевых выключателей или их положений, а также во всех тех случаях, когда речь идет о безопасности.�
�
��
Указывает на отключение от сети, по крайней мере, для сетевых выключателей или их положений, а также во всех тех случаях, когда речь идет о безопасности.�
�



��
Определяет блоки предохранителей или их расположение�
�
��
Указывает правильное вертикальное положение упаковки.�
�
��
Указывает, что медицинское изделие может быть сломано или повреждено при неправильном обращении.�
�
��
Указывает, что медицинское изделие необходимо защитить от влаги.�
�
��
Маркировка CE указывает, что изделие соответствует применимым нормам Европейского Союза.�
�






1.1. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ�
�
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Пожалуйста, не используйте систему PVR™, если вы ранее не проходили обучение работе с системой PVR™ и не прочитали и не поняли Руководство пользователя.


Система PVR™ предназначена только для профессионального использования. Только медицинские работники могут обращаться с изделием и только в учреждениях с действующей лицензией на оказание медицинских услуг.


Система PVR ™ включает в себя аппарат, съемные части (все впускные и выпускные патрубки и телескопическая часть) и рабочие части (терапевтический мешок и внешняя часть соединительного клапана). Все съемные части (не рабочие части) подключаются к аппарату при установке производителем. Пользователям не разрешается подключать/отключать съемные части - это может делать только производитель! Пользователям не разрешается использовать какие-либо рабочие части (терапевтический мешок и внешняя часть соединительного клапана), которые не являются оригинальным продуктом производителя Derma art d.o.o.


Используйте систему PVR™ в соответствии с показаниями и противопоказаниями.


Помещение, в котором устанавливается систему PVR™, должно иметь качественную естественную вентиляцию и приток свежего воздуха (окно). Количество притока наружного воздуха должно регулироваться в соответствии с потребностями и частотой использования системы PVR™.


Изделие может быть установлено только производителем или третьей стороной, уполномоченной производителем. Гарантия начинается со дня установки изделия. Если необходимо переместить изделие в другое место, обратитесь к производителю или в авторизованный сервисный центр производителя!


Замена баллонов с CO2 может быть произведена вашим местным дистрибьютором CO2 или соответствующим образом обученным персоналом (техническая служба). При замене баллонов с CO2 важно убедиться в том, что прокладка регулирующего вентиля находится в основании и что регулирующий вентиль соответствующим образом прикреплен к баллону. Ключ для регулировки регулирующего вентиля прилагается к изделию и должен храниться рядом с газовым баллоном.


Каждый день после завершения работы с системой PVR™ закрывайте главный вентиль на газовом баллоне.


Храните терапевтические мешки на специальной подставке и будьте осторожны при обращении с ними, чтобы не повредить или случайно не проколоть их.


При распаковке терапевтические мешки могут быть повреждены, поэтому не используйте острые предметы, а просто снимите ленту. Терапевтические мешки также могут быть повреждены острыми краями (часы, украшения…).


Derma art d.o.o - производитель терапевтических мешков. Терапевтические мешки предназначены только для одноразового использования во избежание распространения инфекции. Они являются рабочей частью изделия и контактируют с кожей. После использования обращаться с ними нужно как с медицинскими отходами 19 01 04.


Системы PVR™ - это закрытая система для подачи и отведения газовой среды (CO2). При правильном обращении утечка CO2 отсутствует. Датчик использует световые, звуковые и числовые функции для сигнализации об уровне CO2 в помещении. Каждый раз, когда датчик запускает звуковую и световую сигнализацию (желтый или красный световой сигнал и звуковой сигнал), обязательно проветрите помещение и/или откройте окно. �
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Датчик активен даже в режиме ожидания, когда терапия не проводится, и контролирует уровень CO2 (ppm) каждые 3 секунды. Имейте в виду, что существенным фактором повышения уровня CO2 в помещении также являются люди. При малоподвижном образе жизни взрослый человек выделяет около 18 л CO2 в час. В помещении с большим количеством людей датчик обнаружит эти уровни и начнет выдавать предупреждение о необходимости проветрить помещение.


Все ремонтные работы на изделии должны выполняться исключительно производителем и/или уполномоченным производителем сервисным центром. Несанкционированное обслуживание или модификации изделия делают гарантию недействительной и могут привести к неисправности изделия и даже к несчастному случаю. В случае неисправности и/или механического повреждения изделия или любого из разъемов немедленно прекратите работу, закройте главный вентиль на баллоне СО2, проветрите помещение и вызовите сервисную службу.


Все запасные части должны быть оригинальными.


После завершения терапии и при выпускании CO2 из терапевтического мешка, убедитесь в том, что он полностью спущен - мешок плотно обернут вокруг пациента.


Следует избегать использования этого оборудования рядом с другим оборудованием или вместе с ним, поскольку это может привести к неправильной работе. Если требуется такое использование, необходимо наблюдать за этим и другим оборудованием, чтобы убедиться в том, что они работают надлежащим образом.


Использование аксессуаров, датчиков и кабелей, отличных от указанных или предоставленных производителем данного оборудования, может привести к увеличению электромагнитного излучения или снижению электромагнитной устойчивости данного оборудования и привести к неправильной работе.


Переносное радиочастотное коммуникационное оборудование (включая периферийные изделия, такие как антенные кабели и внешние антенны) следует использовать на расстоянии не ближе 30 см (12 дюймов) от любой части системы PVR™, включая кабели, указанные производителем. В противном случае может произойти снижение производительности данного оборудования.


Для подключения аппарата системы PVR™ используйте только прилагаемый сетевой кабель. Длина сетевого кабеля составляет до 2,5м.


Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование следует подключать только к электросети с защитным заземлением.


По истечении срока службы изделия утилизируйте изделие в указанном месте (переработка электрического изделия).


Два компонента изделия, которые потенциально могут контактировать с кожей, - это терапевтический мешок и соединительный клапан. Оба сделаны из биосовместимых материалов. Прослеживаемость соединительного клапана обеспечивается выгравированным номером партии. Прослеживаемость терапевтических мешков обеспечивается по номеру партии на упаковке (терапевтические мешки поставляются в упаковках по 100 шт.).


Во время установки изделие было помещено в предварительно согласованное положение, обеспечивающее его оптимальную работу. Не меняйте положение изделия, так как это может помешать его работе, а также доступу для подключения и отключения.


Сетевая вилка считается отключающим устройством. Во время установки она устанавливается таким образом, чтобы пользователь мог легко отключить ее самостоятельно.�
�






2. ОПИСАНИЕ�
�
�
Система PVR™ - это изделие, которое обеспечивает неинвазивное трансдермальное применение газообразного диоксида углерода. Она предназначена для профессионального использования обученными медицинскими работниками в соответствующих учреждениях во время процедур лечения острых или хронических ран, диабетической стопы и недостаточного периферического артериального кровообращения. Применение терапевтической концентрации CO2 вызывает вазодилатацию и усиливает кровообращение в обработанных областях до 5 раз, при этом пациенты остаются в бездействии. Это действие важно при профилактике и лечении пациентов, движение которых затруднено по органическим или функциональным причинам, а также во время заживления язв на ногах при необходимости разгрузки.�
�
2.1. ЭТИКЕТКА�
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Этикетка с данными находится на тыльной стороне изделия.





�


Рисунок 1 Этикетка на медицинском изделии








SN указывает серийный номер производителя, чтобы можно было идентифицировать конкретное медицинское изделие.





Этикетки обозначают блоки предохранителей и их расположение на боковой стороне системы PVR™.
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Рисунок 2 Наклейка на блоке предохранителей�
�
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Табличка с данными для 100 терапевтических мешков:


Терапевтические мешки упаковываются по 100 штук в закрытую картонную пачку.





�


Рисунок 3 Этикетка на упаковке терапевтического мешка.








Для прослеживаемости каждая упаковочная коробка снабжена этикеткой, на которой отображается номер партии и номер упаковки.

















Табличка с данными для давления на входе:


�


Рисунок 4 Этикетка для указания давления на входе





Этикетка с отметкой разрешенного макс. давления на входе, расположенная на задней стороне системы PVR™.�
�






3. ТЕРАПИЯ СО2 �
�
3.1. ПОКАЗАНИЯ�
�
��
Острая рана


Хроническая рана


Этиология раны:


Артериальная


Невропатическая


Ишемическая


Нейроишемическая


Раны от давления





Прогнозируемая популяция пациентов:


Пациенты с диабетической стопой


Пациенты с диабетической язвой


Пациенты с диабетической нейропатией


Пациенты с недостаточной периферической микроциркуляцией


Пациенты с диагнозом окклюзионная болезнь периферических артерий стадии I и


II. По словам Фонтейна


После травмы или хирургической процедуры, когда заживление идет медленнее из-за нарушения микроциркуляции.�
�
3.2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ�
�
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Хроническая обструктивная болезнь легких - стадии III и IV 


Хроническая болезнь почек - стадии III и IV. Лечение могут проходить пациенты с I и II стадией с уровнем креатинина ниже 110 мкмоль/л. Клубочковая фильтрация (oGF) у пациентов, проходящих терапию, должна быть выше 60 мл/мин/1,73 м2. Уровни азота и калия должны быть стабильными и контролируемыми.


Сердечная недостаточность - III и IV степени по NYHA. Лечение могут проходить пациенты с NYHA I и II, а также пациенты с шунтированием или кардиостимуляторами.


Острый инфаркт миокарда, тромбоз глубоких вен - пациенты с антикоагулянтной терапией при регулярных осмотрах у ангиолога могут пройти лечение через 6 месяцев после острого инфаркта миокарда или тромбоза глубоких вен.


Пациенты с прогрессирующей септической раной (когда CRP и лейкоциты начинают регрессировать, можно начинать терапию СО2)


Остеомиелит - пациенты могут пройти лечение сразу после хирургического вмешательства.


Анемия средней степени - гемоглобин ниже 120 у мужчин и ниже 110 у женщин.


Острые инфекционные заболевания


Злокачественные заболевания - пациент может пройти курс лечения через 5 лет после завершения онкологического лечения с одобрения онколога.�
�






�
Беременность


Дети в процессе роста�
�
3.3. ОЦЕНКА ПРИГОДНОСТИ ПАЦИЕНТА ДЛЯ ТЕРАПИИ СО2�
�
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Прежде чем пациент сможет пройти курс лечения с помощью CO2, необходимо провести медицинское обследование, и важно исключить состояния, которые считаются противопоказаниями. Оценка проводится на основе анкеты о состоянии здоровья с последующим базовым анамнезом, включая ранее существовавшие состояния, хронические заболевания и список лекарственных средств.


Затем следуют измерения лодыжечно-плечевого индекса (ЛПИ), пульса на стопе, температуры в месте раны и вокруг нее. Сдаются основные лабораторные анализы (гемограмма, электролиты, маркеры воспаления) и, при необходимости, даже более специализированные анализы. В случае отклонения от нормальных клинических результатов или подозрений на недиагностированное состояние необходимо направить пациента к соответствующему специалисту (кардиологу, нефрологу, пульмонологу, сосудистому специалисту, онкологу) для определения стадии заболевания сердечно-сосудистой области, мочевыводящих путей, заболевания тракта, заболевания легких или злокачественного заболевания. В тех случаях, когда у пациента уже есть диагноз легкого, почек, сердца, сосудов или злокачественное заболевание, необходимо проверить документацию о состоянии здоровья пациента, позволяет ли его состояние лечиться с помощью CO2.


У пациентов с хроническим заболеванием почек необходимо еженедельно контролировать уровень креатинина.


У пациентов, у которых состояние раны ухудшается во время лечения, при обнаружении ухудшения необходимо проверить CRP и гемограмму, а также взять мазок из раны и, при необходимости, сделать рентген стопы.


Пациентов женского пола фертильного возраста спрашивают, беременны они или могут быть беременны.


На основании всех собранных данных делается вывод о пригодности пациента для лечения трансдермальным применением СО2.�
�






3.4. ФИЗИОЛОГИЯ�
�
�
Основой терапевтического воздействия, обеспечиваемого системой PVR™, является трансдермальное наложение углекислого газа с концентрацией 99,9% в газообразной форме на нижние конечности. Высокая концентрация достигается за счет того, что сначала  воздух выходит из терапевтического мешка. Замкнутая система применения и отведения СО2 в терапевтическом мешке полностью исключает возможное нежелательное вдыхание СО2 как пациентом, проходящим лечение, так и медицинскими работниками.





Трансдермальное прохождение CO2 основано на пассивной диффузии. Благодаря своим химическим характеристикам CO2 как жирорастворимый газ быстро диффундирует через липиды, расположенные между кератиновыми волокнами эпидермиса. Одним из физических свойств молекулы (O = C = O) является то, что при контакте с водой (например, с потом) она быстро растворяется в углеродной кислоте H2CO3. Поскольку углеродная кислота является слабой кислотой с pH 5,6, она усиливается, диффундируя через внешнюю поверхность гидратированного кератинового слоя. Небольшая часть CO2 может абсорбироваться через волосяные фолликулы, а также через потовые и жировые железы. В слоях дермы и подкожной ткани, которые содержат пористую, неселективную диффузионную среду на водной основе, CO2 полностью неинвазивно переходит в кожные микрососуды. Локальное повышение pCO2 имеет характерный немедленный эффект на гладкие мышечные клетки стенок артериальных капилляров. Локальное повышение концентрации СО2 в интерстициальной ткани оказывает сосудорасширяющее действие, особенно в прекапиллярных артериолах.





Артериальный кровоток в нижних конечностях увеличивается от исходного значения 5,8 пф.ед. ±


3,9 до 30,3 пф.ед. ± 16,7 пф.ед. во время терапии (измерено с помощью лазерного прибора, использующего эффект Доплера). Вследствие расширения сосудов увеличение объема кровотока улучшает снабжение тканей кислородом и питательными веществами, одновременно увеличивая отток продуктов метаболизма из тканей. Метаболическая активность ткани определяет объем кровотока через ткань. У здоровых людей уже после четырех минут терапии заметна легкая активная гиперемия кожи, а также повышение температуры кожи и легкое потоотделение, что является следствием увеличения объема кровотока.





Система PVR™ позволяет трансдермально применять СО2 в контролируемых условиях для стимуляции эффекта Бора в тканях-мишенях и, таким образом, неинвазивным способом значительно улучшает оксигенацию. Сосудорасширяющее действие CO2-терапии на кожные капиллярные вены, изменение парциального давления O2 и CO2 и увеличение периферического артериального кровообращения в нижних конечностях было доказано в рандомизированном контролируемом исследовании, проведенном Институтом физиологии Медицинского университета Любляны.





Чтобы достичь синтеза ангиогенных факторов и развития новых капилляров, требуется достаточное повторение терапии PVR. Наиболее важным эффектом, который является следствием повторных терапий, является стимуляция адаптивных механизмов в артериальной системе, среди которых: улучшение гибкости сосудов, увеличение плотности капилляров, что имеет огромное значение для пациентов с периферической артериальной недостаточностью и приводит к более быстрому заживлению диабетических ран.�
�






3.5. КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА�
�
�
Вазодилятация


(механизм: активная гиперемия)





Эффект Бора


(механизм: увеличение парциального давления CO2 увеличивает сродство гемоглобина к высвобождению O2 в местные ткани)





Гомеостаз (механизм: кожная микроциркуляция, вазодилятация)














Увеличение местного синтеза фактора роста эндотелия сосудов (ФРЭС)�
Клиническая польза:


Улучшение периферического кровообращения


Улучшенная питательная перфузия периферических тканей





Клиническая польза:


Оксигенация тканей











Клиническая польза:


Улучшение периферической терморегуляции и обмена веществ


Улучшенные параметры тканевой перфузии





Клиническая польза:


Неоангиогенез�
�
3.6. СОВЕТЫ ПО ПРОВЕДЕНИЮ ТЕРАПИИ�
�
�
Рекомендуемая продолжительность терапии: 50 мин.


Рекомендуемый интервал между терапиями: 1 раз в день/5 раз в неделю


Рекомендуемое количество терапий: 20 терапий или до полного заживления


Увлажнение кожи


Напомните пациенту о необходимости ежедневного потребления достаточного количества жидкости.


Удаление раны и ежедневный уход за раной


Разгрузка точки давления на месте раны�
�
3.7. ОТЧЕТНОСТЬ�
�
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Согласно директивам MEDDEV 2.12-1 пользователь должен уведомить производителя об осложнениях, возникших при использовании изделия.





Критерии определения осложнения после применения медицинского изделия:


нежелательное явление действительно произошло


есть серьезные подозрения, что осложнение после использования медицинского изделия, связанное с нежелательным явлением�
�






4. ТЕХНИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ�
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Высота:  1060 мм


Ширина:	460 мм


Глубина:	400 мм


Вес:	72 кг


Напряжение: 230 В ~; 50 Гц 


Номинальная мощность: 100 ВА 


Степень защиты IP: IP20


F1: 250 В переменного тока, 250 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность 


F2: 250 В переменного тока, 250 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность 


F3: 250 В переменного тока, 400 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность 


F4: 250 В переменного тока, 400 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность 


F5: 250 В переменного тока, 1000 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность 


F6: 250 В переменного тока, 1000 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность 


F7: 250 В переменного тока, 2000 мА, 5 x 20 мм, выдержка времени, высокая отключающая способность


УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ:


Температурный диапазон эксплуатации: 10°C - 35°C


Влажность: 30% - 95%, без конденсации


Давление воздуха: 700 гПа - 1060 гПа (на высоте до 3000 м)











Рабочие части изделия - это внешняя часть соединительного клапана и терапевтический мешок, которые рассматриваются как рабочая часть типа BF (с повышенной степенью защиты и изолированной рабочей частью).





Изделие предназначено для непрерывного режима работы. Срок службы изделия 5 лет.


Перечень съемных и рабочих компонентов


Система PVR™ состоит из аппарата, съемных и рабочих частей. Съемные части: впускной патрубок, выпускной патрубок, впускной-выпускной патрубок со статической частью соединительного клапана и телескопическая часть.


Рабочие части: терапевтический мешок и внешняя часть соединительного клапана.


На запорной задвижке выгравирован номер партии для прослеживания. Терапевтические мешки упаковываются по 100 штук в закрытую картонную упаковку с отметкой партии на упаковке для прослеживаемости.





Все съемные части (не рабочие части) подключаются к аппарату при установке производителем. Пользователям не разрешается подключать/отключать съемные части это может делать только производитель!�
�
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Лицевая сторона:





Рис. 5 Лицевая сторона системы PVR™





























Датчик CO2


Предохранители F1, F2, F3, F4


Главный выключатель


Розетка для выравнивания потенциалов


Электрическая розетка


Колесо с тормозом


Предохранители F5, F6


















































Рисунок 6 Боковая сторона системы PVR ™


























5.4. ПАНЕЛЬ УПРАВЛЕНИЯ�
�
�
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Рисунок 12 Панель управления











Кнопка ВКЛ./ВЫКЛ.


Кнопка запуска/остановки отведения газовой среды.


Кнопка запуска/остановки подачи газообразной среды


Кнопки для установки продолжительности терапии


Кнопка меню


Светодиодные лампочки, отображающие активность датчика


ЖК-экран�
�






5.5. КНОПКА ВКЛЮЧЕНИЯ/ВЫКЛЮЧЕНИЯ�
�






�








�














��
Нажимая кнопку ВКЛ/ВЫКЛ (1, рисунок 12), вы включаете или выключаете изделие. При включении изделия автоматически включается датчик контроля уровня СО2 в помещении (6, рисунок 12). При первом включении изделия одновременно со звуковым сигналом (гудок) будут мигать красный, оранжевый и желтый светодиодные лампочки. Это признак того, что датчик проходит калибровку. Во время этого процесса на ЖК-экране будут отображаться:





CALIBRATING SENSOR 


(КАЛИБРОВКА ДАТЧИКА)





По завершении калибровки датчика на ЖК-экране отобразится:





STANDBY PRESS “ON” (РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ НАЖМИТЕ «ВКЛ.»)








Вы можете выйти из режима ожидания, нажав кнопку ВКЛ/ВЫКЛ � (1, рисунок 12) и тем самым включив прибор.�
�
5.6. ДАТЧИК�
�
























�




















��
Активность датчика показывают три светодиода (красный, оранжевый и зеленый), которые расположены на панели управления (6, рисунок 12).


Зеленый светодиодный индикатор горит, когда концентрация CO2 в помещении ниже 2700 ppm.


Желтый светодиодный индикатор загорается, когда концентрация CO2 в помещении превышает 2700 ppm. Одновременно он будет сопровождаться звуковым сигналом (гудками) каждые 8 секунд. Это сигнал необходимости ПРОВЕРТРИВАНИЯ ПОМЕЩЕНИЯ.





ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:


Красный светодиодный индикатор загорается, когда концентрация CO2 в помещении превышает 2850 ppm.


ПРОВЕТРИТЕ ПОМЕЩЕНИЕ!








ВАЖНО:


Когда лечение проводится в помещениях с большим количеством людей, следует ожидать более низкого качества воздуха. Имейте в виду, что взрослый человек при малоподвижном образе жизни выдыхает около 18 л CO2 в час. В помещении с большим количеством людей датчик обнаружит эти уровни и начнет выдавать предупреждение о необходимости проветрить помещение. Это сигнализируется датчиком.


Обеспечьте достаточную вентиляцию!





Пока главный выключатель на задней панели изделия включен, датчик контролирует качество воздуха в помещении каждые две секунды. Нажав кнопку MENU (МЕНЮ), можно проверить концентрацию углекислого газа ppm в помещении, даже если терапия не проводится.�
�






5.7. КНОПКА МЕНЮ�
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Кнопка MENU (МЕНЮ)�
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(5, рисунок 12) позволяет просматривать две функции:�
�
�
При однократном нажатии кнопки на ЖК-экране отображается числовая концентрация CO2 в помещении:





КОНЦЕНТРАЦИЯ


_ _ _ _ _ _ _ ppm CO2











При двойном нажатии кнопки можно установить продолжительность терапии. На ЖК-экране отобразится:








TIME SET 


(УСТАНОВИТЬ ВРЕМЯ): 50











Мы предлагаем вам установить продолжительность наиболее часто используемой терапии. Установленное вами время сохранится в памяти. Для установки времени используйте кнопки + или - � (4, рисунок 12). ЖК-экран отобразит:





SET (УСТАНОВИТЬ)


TIME (ВРЕМЯ)      _ _ :  _ _	: _ _


ч	мин	сек








Можно отрегулировать продолжительность терапии, когда терапия уже начата, нажав кнопку TIME (ВРЕМЯ). Терапию можно продлить, нажав +, или сократить, нажав -. Эти корректировки невозможны, если до окончания терапии осталось всего 10 минут или менее.�
�






6. ПРИМЕНЕНИЕ СО2�
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Согласно директиве MEDDEV, для применения необходим диоксид углерода с минимальной чистотой 99,9%. Поставщики газа маркируют этот газ как «медицинский» или «медицинский CO2». Запрещается снимать бирку с газового баллона. Газовые баллоны следует надежно хранить в месте, предназначенном исключительно для этой цели, и защищать их: хранить в вертикальном положении и закреплять таким образом, чтобы они не упали. Газовый баллон (ы) не является подлежит оформлению технической документации, ответственность за их соответствие несет поставщик газа.�
�
�
ГЛАВНЫЙ ВЕНТИЛЬ (1, рисунок 13) на газовом баллоне открывается вращением в направлении стрелки (ОТКРЫТО) до упора. Когда дойдете до конца, сделайте один оборот назад. Это позволяет CO2 проходить из газового баллона в изделие.�
�
�
�
�
�
Рисунок 13 Главный вентиль на газовом баллоне�
�
�
Открыть - повернуть по часовой стрелке�
�
�
Закрыть – повернуть� в направлении, противоположном часовой стрелке.�
�
�



ВАЖНО:


В конце рабочего дня, когда вы прекратите использование изделия, закройте главный вентиль на газовом баллоне (1), повернув его в направлении стрелки


(ЗАКРЫТЬ).�
�
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6.1. РЕДУКТОР�
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Редуктор крепится к соответствующему разъему на газовом баллоне. Каждый баллон с медицинским газом имеет специальный редуктор, который маркирован соответствующим образом. Для наших целей разрешено использовать только редукторы CO2. Уплотнительные поверхности должны быть в безупречном состоянии и подлежать осмотру при каждой замене. Редуктор не является подлежит оформлению технической документации. Его соответствие требованиям является обязанностью поставщика газа.






































Рисунок 14 Редуктор





Редуктор состоит из следующих элементов: 3 - Показывает количество CO2 (в барах) в баллоне


4 - Показывает скорость потока газа в л/мин.


6 - Запорно-регулирующий клапан. НЕ МЕНЯЙТЕ ДАННУЮ НАСТРОЙКУ.


8 - Ручка регулировки давления на выходе. НЕ МЕНЯЙТЕ ДАННУЮ НАСТРОЙКУ.�
�
�
ВАЖНО:�
�
�
Оптимальная скорость потока (8) задана при установке изделия. Не меняйте эти настройки!�
�
�
�
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Рисунок 15 Подключение соединительного клапана.





ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ


Убедитесь в том, что оба элемента соединительного клапана плотно скручены! Недостаточно затянутый соединительный клапан может привести к утечке CO2 в помещение.





ДЕЗИНФЕКЦИЯ ПОСЛЕ ТЕРАПИИ: Для предотвращения распространения инфекции головку соединительного клапана необходимо продезинфицировать в дезинфицирующем растворе в соответствии с правилами, изложенными в руководстве по профилактике внутрибольничных инфекций. Соединительный клапан можно продезинфицировать любыми сертифицированными дезинфицирующими средствами.


Соединительный клапан не предназначен для стерилизации.�
�
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Рисунок 16 Размещение пациента в терапевтическом мешке�
�
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Рисунок 17 Ремень безопасности








ВАЖНО:


Терапевтические мешки предназначены только для одноразового использования, чтобы предотвратить распространение инфекции от одного пациента к другому! После использования обращайтесь с ними как с медицинскими отходами 18 01 04.�
�
�



Терапевтические мешки следует хранить на специальной подстаке. Будьте осторожны при обращении с ними, чтобы предотвратить повреждение или нежелательную перфорацию.





Терапевтические мешки могут быть повреждены острыми краями ювелирных изделий, часов, … так что будьте осторожны, чтобы не повредить их. Терапевтические мешки также могут быть повреждены при неправильной распаковке. При распаковке не используйте острые предметы, просто снимите ленту.�
�






�
чтобы остановить опорожнение. Во время этой процедуры на ЖК-экране будут отображаться:








ТЕРАПИЯ PVR 


EMPTYING (ОПОРОЖНЕНИЕ)�
�
7.3.	ПОДАЧА СО2 В ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ МЕШОК�
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Нажмите и удерживайте нажатой кнопку IN � на панели управления, чтобы начать заполнение терапевтического мешка CO2. Заполнение будет продолжаться, пока вы продолжаете удерживать нажатой кнопку IN. В это время на ЖК-экране будут отображаться:





ЗАПОЛНЕНИЕ _ _ сек


PRESS IN (НАЖИМАЙТЕ IN)





Через 15 секунд начнется обратный отсчет времени терапии, и вы услышите короткий звуковой сигнал. Продолжайте заполнение, пока не убедитесь в том, что этого достаточно - следуйте инструкциям, полученным во время обучения. Между мешком и телом пациента должно быть не менее 5 см, мешок не должен касаться пациента. Чтобы прекратить подачу CO2 в терапевтический мешок, просто отпустите кнопку IN. В этот момент на ЖК-экране отобразится:





ТЕРАПИЯ PVR 


time (время)	_ _ : _ _: _ _








Это будет отображаться на ЖК-экране до окончания терапии. При этом в можете легко отслеживать, сколько времени осталось до окончания терапии.�
�
�
ВАЖНО:


Если вы отпустите кнопку IN, заполнение CO2 прекратится.�
�


















8. ОБСЛУЖИВАНИЕ И СЕРВИС�
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Обращение с изделием и наблюдение за ним должны осуществлять только специалистами в области здравоохранения, прошедшими обучение обращению с изделием либо производителем, либо третьей стороной, уполномоченной производителем. Система PVR™ ни при каких обстоятельствах не контактирует с пациентом. Единственная часть изделия, которая может касаться пациента, - это соединительный клапан.


Чтобы очистить внешние поверхности, следуйте рекомендациям по профилактике инфекций, приобретенных в больнице (https://� HYPERLINK "http://www.who.int/csr/resources/publications/drugresist/WHO_CDS_C" ��www.who.int/csr/resources/publications/drugresist/WHO_CDS_C� SR_EPH_2002_12/en/):


При очистке изделия сначала отключите изделие из электрической розетки. Для очистки корпуса сначала используйте влажную салфетку, а затем протрите сухой салфеткой. Когда корпус высохнет, его можно снова подключить к электрической розетке.


Головку соединительного клапана следует погрузить в дезинфицирующий раствор. Обратитесь к инструкции производителя, чтобы определить необходимое время для тщательной дезинфекции.


Не кладите на изделие острые предметы или предметы, содержащие жидкость, которая может быть пролита.


Храните терапевтические мешки в специально отведенном месте. Убедитесь в том, что вокруг отсутствуют острые предметы, которые могут повредить мешки.


В конце рабочего дня, после того как вы закончили последнюю терапию, закройте главный вентиль газового баллона.


Только техническая служба в больнице или служба поставщика медицинских газов могут заменять газовый баллон. При замене газового баллона обязательно следуйте инструкциям местного поставщика газа. Обращайтесь с редуктором осторожно: во время установки мы оптимально настроили скорость потока - не меняйте эти настройки. Мы включили инструкции и гарантию производителя редуктора.


Если датчик воздуха показывает (красный или желтый световой сигнал и звуковой сигнал), что концентрация CO2 в помещении составляет 3000 ppm, немедленно хорошо проветрите помещение. Если вы не можете определить причину плохого воздуха и подозреваете, что причиной высокого уровня CO2 в помещении является неисправность изделия PVR, закройте газовый баллон, немедленно обратитесь в авторизованный сервисный центр. Изделие можно использовать только в помещении, в котором соблюдены требуемые нормы вентиляции.


Профилактическое обслуживание требуется один раз в год. Оно должно выполняться исключительно производителем или третьей стороной, уполномоченной производителем. Профилактическое ежегодное обслуживание включает:


Визуальный осмотр изделия и всех разъемов с целью выявления возможных механических повреждений.


Испытание всех соединителей, труб высокого давления и впускных-выпускных патрубков.


Замена прокладок на труб высокого давления и на регулирующем вентиле.


Замена фильтра.


Испытание датчика контроля CO2.


Испытание работоспособности изделия.


Отчет.





Профилактическое обслуживание необходимо проводить каждые три года: помимо всех пунктов статьи 9 в данную услугу дополнительно входит замена труб высокого давления.�
�






9. ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ�
�
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Список возможных ситуаций, которые могут возникнуть при использовании системы PVR ™. Для каждой ситуации есть простое решение.�
�
ПРОБЛЕМА


РЕШЕНИЕ





Я не могу выпустить воздух из терапевтического мешка в начале терапии.


Проверьте, проткнули ли вы терапевтический мешок в соединительном клапане.


Возможно, вы слишком долго удерживаете кнопку OUT нажатой. Компьютер интерпретирует это как отмену отведения. Просто нажмите кнопку OUT и не удерживайте ее.





Я не могу выпустить CO2 из терапевтического мешка по окончании терапии.


Убедитесь в том, что пациент не блокирует выпускной патрубок своим телом.


Проверьте, не перекручен ли мешок вокруг соединительного клапана таким образом, что он перекрывает выпускной патрубок.





Во время терапии терапевтический мешок опорожняется сам по себе.


Проверьте, правильно ли был пристегнут ремень безопасности.


Убедитесь в том, что внешний край терапевтического мешка находится выше ремня безопасности, расположенного вокруг пациента.


Убедитесь в том, что терапевтический мешок не был случайно проколот во время подготовки к терапии. Терапевтический мешок может порваться при неправильном обращении или хранении.


Если вы обнаружите разрыв в терапевтическом мешке, быстро выпустите весь CO2, замените мешок новым и снова начните терапию.





Я не могу заполнить терапевтический мешок CO2.


Баллон с газом CO2 может быть пуст. Проверьте и при необходимости замените на полный.


Главный вентиль на баллоне мог быть закрыт. Проверьте и, если он закрыт, поверните вентиль в направлении стрелки (ОТКРЫТО).


Проверьте, не был ли случайно закрыт приток (6, 8, рисунок 7) на редукторе во время замены газового баллона.





�
�
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Если эти решения не помогли решить вашу проблему, обратитесь в авторизованный сервисный центр.�
�
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Derma Art d.o.o.


Телефон: +386 07 49 66 044


Мобильный тел.: +386 31 681 401 � HYPERLINK "mailto:info@dermaart.si" ��info@dermaart.si� � HYPERLINK "https://www.dermaart.si/" ��www.dermaart.si�


Obrtna ulica 24, 8250 Brežice, SI - Словения�
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ГАРАНТИЯ�
�
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ�
ПРОДАВЕЦ�
ПОКУПАТЕЛЬ�
�
Derma Art d.o.o. Obrtna ulica 24


SI 8250 Брежице 


Словения�
�
�
�
ПРЕДМЕТ ГАРАНТИИ: Система PVR™�
�
UDI�
�
�
ДАТА ПРИОБРЕТЕНИЯ:�
�
ДАТА УСТАНОВКИ:�
ПЕЧАТЬ И ПОДПИСЬ УСТАНОВЩИКА:�
�
�
УСЛОВИЯ ГАРАНТИИ:


Гарантийный срок составляет 24 месяца со дня установки.


В течение гарантийного срока производитель устранит все возможные неисправности изделия в срок менее 30 дней за свой счет.


Гарантия действительна только в том случае, если изделие было установлено производителем или третьей стороной, уполномоченной производителем, и если медицинские работники прошли обучение работе с изделием у производителя или третьей стороны, уполномоченной производителем.


Производитель предоставит техническое обслуживание и необходимые запасные части в течение всего срока службы изделия или как минимум в течение 8 лет.


Покупатель должен предоставить гарантийные документы на услугу и, при необходимости, счет.


Производитель не несет ответственности за случайные и косвенные убытки: ни за повреждение имущества, ни за упущенную выгоду, которые могут возникнуть в результате неправильного использования изделия.


Претензии по гарантии будут считаться недействительными:


при обнаружении признаков предыдущего ремонта или изменения изделия неуполномоченным персоналом (неавторизованным производителем)


в случае, если изделие  было механически повреждено из-за неправильного использования или более высокой силы


В случае, если какая-либо из накладываемых частей (терапевтический мешок и внешняя часть


соединительного клапана), использованная заказчиком, не являлась оригинальным изделием компании Derma art d.o.o.�
�
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