[image: image112.jpg]



PVR™ жүйесі
ПАЙДАЛАНУШЫНЫҢ НҰСҚАУЛЫҒЫ
Шығарылған күні: 01.07.2020 г.
Болжалы: 2.1
[image: image1.jpg]


1
(CO2 газ түрінде инвазивті емес трансдермальді қолдануға арналған "PVR System™ құрылғысы)
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Әзірлеген және дайындаған
Өндірушінің Қазақстандағы уәкілетті өкілі болып табылады
«Rogers Pharma» ЖШС, Қазақстан, 050043, Алматы қ,, Мирас ықшам ауданы, 157-үй, 2-блок 2, 
819-т.е.

[image: image28.jpg]



Мазмұны
1. СИМВОЛДАР
4
1.1. ҚАУІПСІЗДІК ШАРАЛАРЫ
6
2. СИПАТТАМАСЫ
8
2.1. ЖАПСЫРМА
8
2.2. ЖІКТЕМЕ
10
3. CO2 ЕМІ 
10
3.1. ҚОЛДАНЫЛУЫ
10
3.2. ҚОЛДАНУҒА БОЛМАЙТЫН ЖАҒДАЙЛАР
10
3.3. СО2 ЕМІ ҮШІН ПАЦИЕНТТІҢ ЖАРАМДЫЛЫҒЫН БАҒАЛАУ
11
3.4. ФИЗИОЛОГИЯ
12
3.5. КЛИНИКАЛЫҚ БАСЫМДЫҚТАР
13
3.6. ЕМ ЖҮРГІЗУ БОЙЫНША КЕҢЕСТЕР
13
3.7. ЕСЕПТІЛІК
13
4. ТЕХНИКАЛЫҚ АҚПАРАТ
14
4.2.1.

 HYPERLINK \l "bookmark20" 
 ШЫҒЫНДЫЛАР 
19
4.2.2.

 HYPERLINK \l "bookmark21" 
 КЕДЕРГІЛЕРГЕ ТӨЗІМДІЛІГІНЕ СЫНАҚ ДЕҢГЕЙЛЕРІ ................................................................

 HYPERLINK \l "bookmark21" 
 19
2
5. [image: image29.jpg]


PVR ЖҮЙЕСІН ҚАЛАЙ ПАЙДАЛАНУ КЕРЕК
21
5.1. ЖЕЛІЛІК КАБЕЛЬДІ ҚОСУ
21
5.4. БАСҚАРУ ПАНЕЛІ
23
5.5. ҚОСУ/ӨШІРУ ТҮЙМЕСІ
24
5.6. КӨРСЕТКІШ
24
5.7. МӘЗІР ТҮЙМЕСІ
25
5.8. ТІЛДІ ТАҢДАУ
26
5.9. ЕМШАРАЛАРДЫҢ САНЫН КӨРСЕТУГЕ АРНАЛҒАН ДИСПЛЕЙ 
26
6. CO2 ҚОЛДАНУ
27
6.1. РЕГУЛЯТОРЛЫҚ КЛАПАН
28
7. ЕМДІК ОРАМАНЫ ҚОСУ
28
7.1. ПАЦИЕНТКЕ ЕМДІК ОРАМАНЫ БАПТАУ
30
7.2. ЕМДІК ҚАПШЫҚТЫҢ БАСТАПҚЫ БОСАТЫЛУЫ
31
7.3. ЕМДІК ҚАПШЫҚҚА СО2 ЖЕТКІЗУ
32
7.4. ЕМДІК ҚАПШЫҚТЫҢ АҚЫРҒЫ БОСАТЫЛУЫ
32
8. ҚЫЗМЕТ КӨРСЕТУ ЖӘНЕ СЕРВИС
34
9. [image: image30.jpg]


[image: image31.jpg]


 HYPERLINK \l "bookmark44" 

ЖИІ ҚОЙЫЛАТЫН СҰРАҚТАР

36
10. СУРЕТТЕРДІҢ МАЗМҰНЫ
37
КЕПІЛДІГІ
38
[image: image32.jpg]


3
[image: image33.png]



[image: image34.jpg]


4
[image: image35.jpg]


[image: image36.jpg]


5
[image: image37.jpg]



[image: image38.png]SN




6
[image: image39.png]



[image: image40.jpg]°C +60
10°C



7
[image: image41.jpg]



[image: image42.jpg]


8
[image: image43.png]



[image: image44.jpg]


9
	
	

	2.2. ЖІКТЕМЕ

	
	PVR™ жүйесі медициналық бұйымдар директивасына (MDR), IX қосымшаға сәйкес IIa класына жатады.
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1. БАСҚАРУ ПАНЕЛІ
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Бүйірлік жағы:
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АРТҚЫ ЖАҒЫ
17
7-сурет. PVR™ жүйесінің артқы жағы
1. Жалғайтын клапаны бар кіріс-шығыс түтігіне арналған қосқыш
2. Таңбаша – Деректер
3. Жапсырма – Алдын алу шарасы
4. CO2 үшін кіріс түтігіне арналған қосқыш
5. Шығыс түтігіне арналған қосқыш
6. Тежегіші бар дөңгелек
АЛДЫН АЛУ ШАРАСЫ!
Ең жоғары кірістегі қысым 0,3 МПа
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АЛЫНБАЛЫ ЖӘНЕ ЖҰМЫС БӨЛІКТЕРІ
18
   8-сурет. Алынбалы және жұмыс бөліктері
1. Емдік қапшық - жұмыс бөлігі
2. Кіріс-шығыс түтігі - алынбалы бөлік
3. Жалғайтын клапан - жұмыс бөлігі.
4. Шығыс түтігі - алынбалы бөлік
5. Кіріс түтігі - алынбалы бөлік
6. Телескопиялық бөлік - алынбалы бөлік
7. Қауіпсіздік белдігі
Барлық алынбалы бөліктер (жұмыс істемейтін бөліктер) өндіруші орнатқан кезде аппаратқа қосылады. Пайдаланушыларға алынбалы бөліктерді қосуға/ажыратуға рұқсат етілмейді - мұны өндіруші ғана жасай алады!
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	4.2. СӘЙКЕСТІГІНЕ СЫНАҚТАР
	
	

	4.2.1. СӘУЛЕЛЕНУ
	

	
	Көрсеткіш
	Шегі
	Электромагниттік орта – басшылық ету
	

	
	Кондуктивті сәулелену
	CISPR 11, 1-топ,
В класты
	Бұйым радиожиілік энергиясын тек ішкі функциялары үшін пайдаланады. Осылайша, оның радиожиілік сәулеленуі өте төмен және жақын маңдағы электрондық жабдықтың жұмысына қандай да бір кедергі келтіре алмайды.
	

	
	Эмиссиялық сәулелену
	CISPR 11, 1-топ,
В класты
	
	

	
	Гармониялық токтармен жасалған сәулелену
	МЭК 61000-3-2, A класты
	Бұйым тұрмыстық қажеттілік үшін пайдаланылатын, ғимараттарды қоректендіретін қоғамдық төмен вольтті электр желісіне тікелей қосылған.
	

	
	Кернеудің ауытқуы және жыпылықтауы
	МЭК 61000-3-3
	
	

	4.2.2. КЕДЕРГІЛЕРГЕ ТӨЗІМДІЛІГІНЕ СЫНАҚ ДЕҢГЕЙЛЕРІ
	

	
	Көрсеткіш
	Сәйкестік деңгейі
	Электромагниттік орта – басшылық ету
	

	
	Электростатикалық разряд
(МЭК 61000-4-2)
	Контактілі разряд: ± 8 кВ
Ауа разряды: ± 2 кВ, ± 4 кВ, ± 8 кВ,
± 15 кВ
	Едендер ағаштан, бетоннан немесе керамикалық тақтадан жасалған болуы керек. Егер едендер синтетикалық материалмен жабылған болса, салыстырмалы ылғалдылығы кемінде 30% деңгейінде болуы керек
	

	
	Сәулеленген РЖ ЭМ өрісі
(МЭК 61000-4-3)
	80-2700 МГц; 1 кГц AM 80%; 10
В/м
	Тасымалданатын және жылжымалы РЖ байланыс жабдығын бұйымның кез келген бөлігіне, соның ішінде кабельдерге, қайта көрсету жиілігіне қолданылатын теңдеу бойынша есептелген, ұсынылған қашықтыққа жақынырақ пайдалануға болмайды.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	Ұсынылатын қауіпсіз қашықтығы
	

	
	
	
	d = 1,2√P - 80-800 МГц үшін
d = 2,3√P - 800 МГц-ден 2,7 ГГц-ге дейінгі жиіліктері үшін
	

	
	
	
	мұнда P - Ваттардағы (Вт) қайта көрсеткіштің ең жоғары шығыс қуаты қайта көрсеткішті өндірушінің деректеріне сәйкес, ал D - метрмен (м) ұсынылған қашықтық болып табылады.
	

	
	Жақын аймақтағы өріс сымсыз байланыстың радиожиілік жабдығын қалыптастырады
(МЭК 61000-4-3)
	385 МГц; Импульстік модуляция: 18 Гц;
27 В/м
450 МГц, FM + ауытқуы
5 Гц: 1 кГц
синус; 28 В/м
710, 745, 780 МГц; Импульстік
модуляция: 217 Гц; 9 В/м
810, 870, 930 МГц; Импульстік
модуляция: 18 Гц; 28 В/м
1720, 1845, 1970 МГц; Импульстік
модуляция: 217 Гц; 28 В/м
	Тасымалданатын және жылжымалы радиожиілік байланыс жабдығын бұйымның кез келген бөлігіне, соның ішінде кабельдерге 30 см-ден жақын емес қашықтықта пайдалану керек.

	

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


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

	
	Жылдам электрлік өтпелі процестер/судың шашыраған дыбысы
(МЭК 61000-4-4)
	Электр тарату желілері
: 2 кВ; қайталану жиілігі 100 кГц Сигналдық сызықтар
: 1 кВ; қайталану жиілігі 100 кГц
	Электр желісінің сапасы стандартты емес қоршаған орта жағдайларына сәйкес болуы керек
	

	
	ШЫҒЫНДЫЛАР
(МЭК 61000-4-5)
	L-N: 1 кВ - 0°,90°,180°,270° кезінде
L-PE, N-PE: 2 кВ - 0°,90°,180°,270° кезінде
	Желідегі электр энергиясының сапасы стандартты қоршаған орта жағдайларына сәйкес болуы керек
	

	
	Радиожиілік өрістерімен индукцияланған кондуктивті кедергілер
(МЭК 61000-4-6)
	0,15-80 МГц; 1 кГц AM 80%; 3
Vrms, 6 Vrms в ISM және әуесқой радио диапазонда
	Тасымалданатын және жылжымалы РЖ байланыс жабдығын бұйымның кез келген бөлігіне, соның ішінде кабельдерге, қайта көрсету жиілігіне қолданылатын теңдеу бойынша есептелген, ұсынылған қашықтыққа жақынырақ пайдалануға болмайды.
	

	
	
	
	Ұсынылатын қауіпсіз қашықтығы
d = 1,2√P - 150 кГц-ден 80 МГц-ге дейін
мұнда P - Ваттардағы (Вт) қайта көрсеткіштің ең жоғары шығыс қуаты қайта көрсеткішті өндірушінің деректеріне сәйкес, ал D - метрмен (м) ұсынылған қашықтық болып табылады
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Өндірістік жиіліктің номиналды магниттік өрістері
(МЭК 61000-4-8)
	30 А/м, 50 Гц
	Өндірістік жиіліктің магниттік өрістері типтік сауда кәсіпорындағы немесе ауруханадағы типтік орынға тән деңгейде болуы керек
	

	
	
	
	
	

	
	Кернеудің төмендеуі/кернеудің үзілуі
 (МЭК 61000-4-11)
	0% UT - 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315° кезінде 0,5 цикл бойы
0% UT - 0° кезінде 1 цикл бойы
70 % UT - 0° кезінде 25/30 цикл бойы
0% UT - 0° кезінде 250/300 цикл бойы
	Желідегі электр энергиясының сапасы стандартты қоршаған ортаның шарттарына сәйкес болуы керек.
Егер бұйымды пайдаланушы электрмен жабдықтаудағы іркілістер кезінде үздіксіз жұмыс істеуді қажет етсе, бұйымды үздіксіз қоректендіру көзінен немесе аккумулятордан қоректендіруді ұйымдастыру ұсынылады.
	


	5. PVR ЖҮЙЕСІН ҚАЛАЙ ПАЙДАЛАНУ КЕРЕК
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	5.1. ЖЕЛІЛІК КАБЕЛЬДІ ҚОСУ
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	Бұйымды электр желіге қосу үшін, желілік кабельді (D) пайдаланыңыз. Оны бұйымның артқы панеліндегі қосқышқа қосыңыз (1-сурет). Ашаның екінші ұшын (D2) электр розеткасына енгізіңіз (2-сурет). PVR™ жүйесінің аппаратын қосу үшін, тек қоса берілген желілік кабельді пайдаланыңыз. Желілік кабельдің ұзындығы 2,5 м дейін.
[image: image4.png](2D





9-сурет. Электр желіге қосу
Бұйымды электр желісінен ажырату үшін, желілік кабельді ажыратыңыз.
	

	
	
	


	5.2. БАС АЖЫРАТҚЫШ
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10-сурет. Бас ажыратқыш
Бас ажыратқыш бұйымның бүйірлік жағында орналасқан. Жасыл түймені басқан кезде бұйым қосылады, қызыл түймені басқан кезде бұйым өшеді. КӨРСЕТКІШ бас ажыратқышты қосқан кезде, автоматты түрде белсендіріледі және бөлмедегі CO2 концентрациясын бақылауды бастайды. Бұл процесс КӨРСЕТКІШ калибрлеуінен басталады және дыбыс (дыбыстық сигнал) және жарық (жасыл, сары және қызыл индикаторлардың жыпылықтауы) арқылы сигнал береді. Калибрлеу үш минутқа дейін созылуы мүмкін, осы уақыт ішінде СК экранында «Калибрлеу» жазбасы пайда болады.
	

	5.3.ПОТЕНЦИАЛДАРДЫ
ТЕҢЕСТІРУГЕ АРНАЛҒАН РОЗЕТКА
	Ауруханадағы потенциалдарды жалпы теңестіру жүйесіне қарапайым қосу
[image: image10.jpg]



11-сурет. Теңестіруге арналған жалғама
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	5.8. ТІЛДІ ТАҢДАУ
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	Зауыттық тіл баптамаларын ҚОСУ/ӨШІРУ түймелерін [image: image13.png]


және MENU [image: image14.png]


8 секунд бойы бір мезгілде басып, басып тұру арқылы өзгертуге болады. 8 секундтан кейін СК экранында зауытта орнатылған тілді көрсетеді, содан кейін оны MENU түймесін басу арқылы өзгертуге болады. Таңдалған тіл 5 секунд күткеннен кейін автоматты түрде расталады. Содан кейін бағдарлама күту режиміне оралады.


	5.9. ЕМШАРАЛАРДЫҢ САНЫН КӨРСЕТУГЕ АРНАЛҒАН ДИСПЛЕЙ 

	[image: image15.jpg]



	Бұйымды қолданып, орындалған емшаралар санын көру үшін, бір мезгілде бас ажыратқышты [image: image16.jpg]


 басыңыз және ҚОСУ/ӨШІРУ түймесін [image: image17.png]


 8 секунд бойы басып тұрыңыз. СК экранында мынаны көрсетіледі:

1. PERIODIC (КЕЗЕҢДІК): сіз таңдаған кезеңде орындалған емшаралар санын көрсетеді. ҚОСУ/ӨШІРУ түймесін 8 секунд бойы басып тұру арқылы бұл есептегішті 0-ге қайтара аласыз.
2. TOTAL (БАРЛЫҒЫ): Бұйымның қызмет ету мерзімі ішінде орындалған барлық емдеу емшаралары осы жерде бақыланады.
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	7. ЕМДІК ҚАПШЫҚТЫ ҚОСУ

	[image: image20.jpg]



	Емдік қапшықты артқы жағындағы жоғары бөлігіндегі аппаратқа қосылатын кіріс/шығыс түтігіне қосу үшін, ЖАЛҒАЙТЫН КЛАПАНДЫ пайдаланыңыз. Жалғайтын клапан екі элементтен тұрады. Жалғайтын клапанның бастиегін ағытып, төмендегі суретте көрсетілгендей, емдік қапшыққа салыңыз. Жалғайтын клапанның бастиегін жалғайтын клапанның сыртқы бөлігіне қайтадан қатайтыңыз, сөйтіп қапшық екі элементтің арасында болады. Емдік қапшыққа және одан ауа ағынын қамтамасыз ету үшін, саусағыңызбен қапшықта тесік жасаңыз.
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	7.1. ПАЦИЕНТТІ ЕМДІК ҚАПШЫҚҚА ОРНАЛАСТЫРУ 

	[image: image21.jpg]



	Пациенттің емдік қапшықтың ішіне орналасуына көмектесіңіз. Пайдаланушыларды оқыту кезінде көрсетілгендей, белдікті пациенттің беліне айнала таспаны бекіту үшін, қауіпсіздік белдігін пайдаланыңыз. Бекіту кезінде қауіпсіздік белдігінің барлық жағынан қапшықтың сыртқы жиегінен шамамен 10 см төмен тұрғанына көз жеткізіңіз
АЛДЫН АЛУ ШАРАСЫ!
Бекітілетін белдік бекітілмесе және дұрыс ілгектілмесе, емдік қапшықтан СО2 ағып кетуі мүмкін
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 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	7.2.
ЕМДІК ҚАПШЫҚТЫҢ БАСТАПҚЫ БОСАТЫЛУЫ

	
	Пациентті емдік қапшыққа орналастырғаннан, қауіпсіздік белдігімен мықтап бекіткеннен кейін, емдік қапшықтың ауасын шығару үшін, басқару панеліндегі OUT [image: image24.png]


 түймесін басыңыз. Барлық ауаны шығарғаныңызға көз жеткізіңіз: қапшық пациенттің денесіне тығыз орналасуы керек! Босау функциясы кемінде 25 секундқа созылуы керек, әйтпесе бағдарлама жалғастыруға мүмкіндік бермейді. Емдік қапшықтан толығымен ауа шығарылды деп санасаңыз, босатуды тоқтату үшін, OUT түймесін қайта басыңыз.
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	7.4.
ЕМДІК ҚАПШЫҚТЫҢ АҚЫРҒЫ БОСАТЫЛУЫ

	
	Алдын ала белгіленген уақыт өткеннен кейін ем аяқталғанда, PVR жүйесі емдік қапшықтан CO2 шығаруды автоматты түрде бастайды. Осы сәтте сіз қысқа дыбыстық сигнал естисіз. СК экранында мынау көрсетіледі:
[image: image95.jpg]



PVR емі
EMPTYING (БОСАТУ)
Босату емшарасы 5 минутқа есептелген. СК экранында мынау көрсетіледі:


	
	[image: image96.jpg]



COMPLETED (ЗАВЕРШЕНО)

(АЯҚТАЛДЫ)

Осы уақыт ішінде емдік қапшық толығымен босатылмаса, OUT түймесін басу арқылы босатуды жалғастыру керек.
СО2 емдік қапшықтан толығымен шыққанда (қапшық пациенттің денесіне тығыз орналасуы керек), қауіпсіздік белдігін шешіп, пациентке қапшықтан шығуға көмектесіңіз.

Бағдарлама күту режиміне автоматты түрде оралады. Содан кейін келесі емге кірісуге болады.
СК экранында мынау көрсетіледі:
[image: image97.jpg]



STANDBY PRESS ON (РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ НАЖМИТЕ ВКЛ.)
(КҮТУ РЕЖИМІ ҚОСУЛЫ БАСЫҢЫЗ)

Емді ертерек аяқтағыңыз келсе, ҚОСУ/ӨШІРУ түймесін басыңыз.
(1, 12-сурет). 10 секундтан кейін босату емшарасы басталады. Босату аяқталғаннан кейін бағдарлама күту режиміне оралады.

	[image: image26.jpg]



	МАҢЫЗДЫСЫ:

Ем соңында емдік қапшықтан СО2 шығарып алғаныңызға әрқашан толығымен көз жеткізіңіз. Қап пациенттің денесіне тығыз орналастырғанша, СО2 босатуды жалғастырыңыз.
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11. [image: image101.jpg]


Профилактикалық қызмет көрсету әрбір жеті жыл сайын жүргізіледі: 9-бапта көзделген барлық нәрселерден басқа, бұл қызмет шығыс түтікті ауыстыруды қамтиды.
12. Бұйымға қосылған барлық кіріс пен шығыс түтіктер алынбалы бөліктер болып саналады. Олар өндіруші орнатқан кезде бұйымға қосылады.
Пайдаланушыларға алынбалы бөліктерді қосуға/ажыратуға рұқсат етілмейді - мұны тек өндіруші жасай алады!
Бұйымның жұмысына кедергі жасамаңыз. Кез келген бұйым немесе кез келген керек-жарақтар мен жалғамалар дұрыс жұмыс істемеуі немесе механикалық зақымдануы жағдайында, бұйымды пайдалануды дереу тоқтатыңыз, газ баллонындағы бас вентильді жабыңыз, жеткілікті желдету мен таза ауа ағынын қамтамасыз етіңіз және сертификатталған қолдау қызметіне хабарласыңыз. Қызметтің байланыс нөмірі: + (386) 31681401. Сервистік жөндеуді тек өндіруші немесе өндірушімен уәкілетті үшінші тарап жүргізуге рұқсат етілді. Барлық қосалқы бөлшектер түпнұсқалық болуы керек!
13. Бұйымның қызмет ету мерзімі аяқталғаннан кейін бұйымды электр аспаптарын утилизациялауға арналған арнайы бөлінген жерге утилизациялаңыз.
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10. СУРЕТТЕРДІҢ МАЗМҰНЫ
1-сурет Медициналық бұйымдағы жапсырма
8
2-сурет Сақтандырғыштар блогындағы жапсырма
8
3-сурет Емдік қапшықтың қаптамасындағы жапсырма
9
4-сурет Кіреберістегі қысымды көрсетуге арналған жапсырма
9
5-сурет PVR™ жүйесінің алдыңғы жағы
15
6-сурет PVR™ жүйесінің бүйірлік жағы
16
7-сурет PVR™ жүйесінің артқы жағы
17
8-сурет Алынбалы және жұмыс бөліктері
18
9-сурет Электр желісіне қосу
21
10-сурет Бас ажыратқыш
22
11-сурет Теңдестіруге арналған жалғама
22
12-сурет Басқару панелі
23
13-сурет Газ баллонындағы бас вентиль
27
14-сурет Реттейтін вентиль
28
15-сурет Жалғайтын клапанды қосу.

 HYPERLINK \l "bookmark36" 

29
16-сурет Пациентті емдік қапшыққа орналастыру
30
17-сурет Қауіпсіздік белдігі
31
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�
Осы пайдаланушы нұсқаулығында пайдаланылатын символдар PVR жүйесін пайдалану кезінде туындауы мүмкін белгілі бір тәуекелдер мен қауіптер туралы ескертуге арналған. PVR жүйесін пайдаланбас бұрын пайдаланушы нұсқаулығын мұқият оқып шығыңыз�
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  Өткір заттарды пайдалануға тыйым салынады.�
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  Бұйымның жұмысына кедергі жасамаңыз. 


  Негізгі баптамаларды өзгертпеңіз�
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Бұйым тек бір рет пайдалануға арналған.�
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Бір түрту.�
�
��
Басыңыз және басқан түрде ұстап тұрыңыз.�
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Басыңыз және екі саусақпен басқан түрде ұстап тұрыңыз.�
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Істен шыққан электрлік және электронды жабдықтарды дұрыс утилизациялау қажет.�
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Нақты медициналық бұйымды идентификациялау үшін, өндірушінің сериялық нөмірін көрсетеді.�
�
��
Медициналық бұйымның өндірушісін көрсетеді�
�
��
Медициналық бұйымға қауіпсіз әсер етуге болатын температуралар ауқымын көрсетеді.�
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��
Егер сіз бұрын PVR™ жүйесімен жұмысқа оқытудан өтпесеңіз және Пайдаланушы нұсқаулығын оқымасаңыз және түсінбесеңіз, PVR™ жүйесін пайдаланбаңыз.


PVR™ жүйесі тек кәсіби пайдалануға арналған. Бұйымды тек медициналық қызметкерлер ғана және тек медициналық қызмет көрсетуге қолданыстағы лицензиясы бар мекемелерде қолдана алады.


PVR™ жүйесі аппаратты, алынбалы бөліктерді (барлық кіріс және шығыс түтіктер және телескопиялық бөлік) және жұмыс бөліктерін (емдік қапшық пен жалғайтын клапанның сыртқы бөлігі) қамтиды. Барлық алынбалы бөліктер (жұмыс істемейтін бөліктер) өндіруші орнатқан кезде аппаратқа қосылады. Пайдаланушыларға алынбалы бөліктерді қосуға/ажыратуға рұқсат етілмейді - мұны тек өндіруші жасай алады! Пайдаланушыларға Derma art d.o.o өндірушісінің түпнұсқалық өнімдері болып табылмайтын кез келген жұмыс бөліктерін (емдік қапшық және жалғайтын клапанның сыртқы бөлігі) пайдалануға рұқсат етілмейді.


PVR™ жүйесін қолданылуына және қолдануға болмайтын жағдайларға сәйкес пайдаланыңыз.


PVR™ жүйесі орнатылған бөлмеде сапалы табиғи желдету және таза ауа ағыны (терезе) болуы керек. Сыртқы ауа ағыны мөлшері PVR™ жүйесінің қажеттіліктері мен пайдалану жиілігіне сәйкес реттелуі керек.


Бұйымды тек өндіруші немесе өндірушімен уәкілетті үшінші тарап орнатуы мүмкін. Кепілдік бұйым орнатылған күннен басталады. Бұйымды басқа орынға жылжыту қажет болса, өндірушіге немесе өндірушінің авторландырылған сервистік орталығына хабарласыңыз!


CO2 бар баллондарды ауыстыруды жергілікті CO2 дистрибьюторыңыз немесе тиісті түрде оқытылған персоналмен (техникалық қызмет) жасай алады. CO2 бар баллондарды ауыстырған кезде, реттейтін вентиль төсемінің негіздемеде болуын және реттейтін вентильдің баллонға сәйкесінше бекітілгеніне көз жеткізу маңызды. Реттейтін вентильдің реттеуге арналған кілт бұйыммен бірге жеткізіледі және газ баллонының жанында сақталуы керек.


PVR™ жүйесімен жұмысты аяқтағаннан кейін күн сайын газ баллонындағы негізгі вентильді жабыңыз.


Емдік қапшықтарды арнайы тұғырда сақтаңыз және оларды зақымдап алмас немесе кездейсоқ тесіп алмас үшін, оларда ұстаған кезде абай болыңыз.


Емдік қапшықтарды қаптау кезінде зақымдауы мүмкін, сондықтан үшкір заттарды пайдаланбаңыз, тек таспаны алып тастаңыз. Емдік қапшықтарды сондай-ақ өткір жиектері (сағат, зергерлік бұйымдар…) зақымдауы мүмкін.


Derma art d.o.o - емдік қапшықтарды өндіруші. Емдік қапшықтар инфекцияның таралуын болдырмау үшін, тек бір рет пайдалануға арналған. Олар бұйымның жұмыс бөлігі болып табылады және терімен жанасады. Пайдаланғаннан кейін олар 19 01 04 медициналық қалдықтары ретінде өңделуі керек.


PVR™ жүйелері - бұл газ ортасын (СО2) беру мен шығаруға арналған жабық жүйе. Дұрыс пайдаланған кезде CO2 ағып кетпейді. Көрсеткішті бөлмедегі CO2 деңгейі туралы сигнал беру үшін жарық, дыбыс және сандық функцияларды пайдаланады. Көрсеткіш дыбыстық және жарық сигнал беруді іске қосқан сайын (сары немесе қызыл жарық сигналы және дыбыстық сигнал) бөлмені міндетті түрде желдетіңіз және/немесе терезені ашыңыз.�
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Көрсеткіш тіпті ем орындалмаған кезде күту режимінде белсенді және СО2 (ppm) деңгейін әр 3 секунд сайын бақылайды. Сондай-ақ адамдардың бөлмедегі СО2 деңгейін арттырудың елеулі факторы екенін есте сақтаңыз. Көп қозғалмайтын өмір салтын ұстанатын ересек адам сағатына шамамен 18 литр СО2 бөледі. Адамдар саны көп бөлмеде көрсеткіш бұл деңгейлерді анықтап, бөлмені желдету қажеттілігі туралы ескертуді бере бастайды.


Бұйымға барлық жөндеу жұмыстарын тек өндіруші және/немесе сервистік орталықтың уәкілетті өндірушісі орындауы керек. Бұйымға рұқсат етілмеген қызмет көрсету немесе модификациялар кепілдікті жарамсыз етеді және бұйымның дұрыс жұмыс істемеуіне немесе тіпті жазатайым оқиғаға әкелуі мүмкін. Бұйымға немесе қосқыштардың кез келгеніне ақаулық және/немесе механикалық зақым келген жағдайда жұмысты дереу тоқтатыңыз, СО2 баллонындағы бас вентильді жабыңыз, бөлмені желдетіңіз және сервистік қызметті шақырыңыз.


Барлық қосалқы бөлшектер түпнұсқалық болуы керек.


Ем аяқталғаннан кейін және емдік қапшықтан СО2 шығарылған кезде, оның толық босағанына көз жеткізіңіз - қапшық пациенттің айналасына тығыз оралған.


Бұл жабдықты басқа жабдықтың жанында немесе олармен бірге пайдаланудан аулақ болу керек, себебі ол дұрыс жұмыс істемеуі мүмкін. Мұндай пайдалану қажет болса, осы және басқа жабдықтың дұрыс жұмыс істеуіне көз жеткізу үшін қадағалау керек.


Осы жабдықты өндіруші көрсеткеннен немесе ұсынғаннан басқа аксессуарларды, көрсеткіштерді және кабельдерді пайдалану электрмагниттік сәулеленудің жоғарылауына немесе осы жабдықтың электрмагниттік төзімділігінің төмендеуіне және дұрыс жұмыс істемеуіне әкелуі мүмкін.


Тасымалданатын радиожиілік коммуникациялық жабдықты (антенна кабельдері және сыртқы антенналар сияқты шеткері бұйымдарды қоса) PVR™ жүйесінің кез келген бөлігінен, соның ішінде өндіруші көрсеткен кабельдерден 30 см-ден (12 дюйм) жақын емес арақашықтықта пайдалану керек. Әйтпесе, бұл жабдықтың өнімділігі нашарлауы мүмкін.


PVR™ жүйесінің аппаратын қосу үшін тек қоса берілген желілік кабельді пайдаланыңыз. Желілік кабельдің ұзындығы 2,5 м дейін құрайды.


Электр тогының соғу қаупін болдырмау үшін бұл жабдық тек қорғаныш жерге қосылымы бар электр желісіне қосылуы керек.


Бұйымның қызмет ету мерзімі өткеннен кейін, бұйымды белгіленген жерге утилизациялаңыз (электр бұйымдарын қайта өңдеу).


Теріге ықтимал жанасуы мүмкін бұйымның екі компоненті – бұл емдік қапшық және жалғайтын клапан. Екеуі де биоүйлесімді материалдардан жасалған. Жалғайтын клапанның қадағалануы нақышталған партия нөмірімен қамтамасыз етіледі. Емдік қапшықтардың қадағалануы қаптамадағы партия нөмірі бойынша қамтамасыз етіледі (емдік қапшықтар қаптамада 100 данадан жеткізіледі).


Орнату кезінде бұйым өзінің оңтайлы жұмысын қамтамасыз ететін алдын ала келісілген күйге қойылды. Бұйымның орнын өзгертпеңіз, себебі бұл оның жұмысына, сондай-ақ қосылуға және ажыратуға қол жеткізуге кедергі келтіруі мүмкін.


Желілік аша ажырату құрылғысы болып саналады. Орнату кезінде ол пайдаланушы оны өз бетімен оңай өшіре алатындай етіп, орнатылады.�
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2. СИПАТТАМАСЫ�
�
�
PVR™ жүйесі - бұл көміртектің газ тәрізді диоксидін инвазивті емес трансдермальді қолдануды қамтамасыз ететін бұйым. Ол жедел немесе созылмалы жараларды, диабеттік табанды және жеткіліксіз шеткері артериялық қан айналымын емдеу емшаралары кезінде тиісті мекемелерде оқытылған медицина мамандарының кәсіби пайдалануына арналған. СО2 емдік концентрациясын қолдану қан тамырларының кеңеюін тудырады және өңделген аймақтарда қан айналымын 5 есеге дейін арттырады, ал пациенттер белсенді емес болып қалады. Бұл әрекет органикалық немесе функционалдық себептер бойынша қозғалысы қиын пациенттердің алдын алу және емдеуде, сондай-ақ жүктемені түсіру қажет болған жағдайда аяқтардағы ойықжаралардың жазылуында маңызды.�
�
2.1. � HYPERLINK \l "bookmark3" ��ЖАПСЫРМА��
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Деректерімен жапсырма бұйымның артқы жағында орналасқан.





�


1-сурет. Медициналық бұйымдағы жапсырма








SN нақты медициналық бұйымды идентификациялау үшін өндірушінің сериялық нөмірін көрсетеді.





Жапсырмалар сақтандырғыш блоктарды және олардың PVR™ жүйесінің бүйірлік жағындағы орнын белгілейді.
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2-сурет. Сақтандырғыштар блогындағы жапсырма�
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100 емдік қапшыққа арналған деректер тақтасы:


Емдік қапшықтар 100 данадан жабық картон пәшкеге салынған.
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3-сурет. Емдік қапшықтың қаптамасындағы жапсырма.








Бақылау үшін әрбір қаптамалық қорап партия нөмірі мен


қаптама нөмірін көрсететін жапсырмамен жабдықталған.

















Кірісте қысымға арналған деректермен тақтасы:
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4-сурет. Кірісте қысымды көрсетуге арналған жапсырма





PVR™ жүйесінің артқы жағында орналасқан, кірісте рұқсат етілген ең жоғары қысым белгісі бар жапсырма.�
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3. СО2 ЕМІ�
�
3.1. � HYPERLINK \l "bookmark10" ��ҚОЛДАНЫЛУЫ��
�
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Жедел жара


Созылмалы жара


Жараның этиологиясы:


Артериялық


Невропатикалық


Ишемиялық


Нейроишемиялық


Қысымнан жаралар





Пациенттердің болжамды популяциясы:


Диабеттік табаны бар пациенттер


Диабеттік ойықжарасы бар пациенттер


Диабеттік нейропатиясы бар пациенттер


Жеткіліксіз шеткері микроциркуляциясы бар пациенттер


I кезеңдегі шеткері артериялардың окклюзиялық ауруы диагнозымен пациенттер және


II. Фонтейн айтуы бойынша


Жарақаттан немесе хирургиялық емшарадан кейін микроциркуляцияның бұзылуына байланысты жазылу баяулағанда�
�
3.2. � HYPERLINK \l "bookmark11" ��ҚОЛДАНУҒА БОЛМАЙТЫН ЖАҒДАЙЛАР��
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Өкпенің созылмалы обструктивті ауруы - III және IV кезеңдері.


Бүйректің созылмалы ауруы - III және IV кезеңдері. Креатинин деңгейі 110 мкмоль/л-ден төмен I және II кезеңдегі бар пациенттерді емдеуге болады. Емделіп жатқан пациенттерде шумақтық сүзілу (oGF) 60 мл/мин/1,73 м2-ден жоғары болуы керек. Азот пен калий деңгейлері тұрақты және бақыланатын болуы керек.


Жүрек жеткіліксіздігі - NYHA бойынша III және IV дәрежелі. 


I және II NYHA бар пациенттерді, сондай-ақ шунтталған немесе кардиостимуляторлары бар пациенттерді емдеуге болады.


Жедел миокард инфаркты, терең веналар тромбозы - антикоагулянттық еммен пациенттерді ангиологта тұрақты тексерулері кезінде жедел миокард инфарктынан немесе терең веналар тромбозынан кейін 6 айдан кейін емдеуге болады.


Үдемелі септикалық жарасы бар пациенттер (CRP және лейкоциттер регрессия бастағанда СО2 емін бастауға болады).


Остеомиелит - пациенттерді хирургиялық араласудан кейін бірден емдеуге болады.


Орташа дәрежедегі анемия - гемоглобин ерлерде 120-дан төмен, әйелдерде 110-дан төмен.


Жедел инфекциялық аурулар


Қатерлі аурулар - пациент онкологиялық емдеуді аяқтағаннан кейін, онкологтың мақұлдауымен 5 жылдан кейін емдеу курсын өте алады.�
�






�
Жүктілік.


Өсу процесіндегі балалар�
�
3.3. СО2� HYPERLINK \l "bookmark12" �� ЕМІ ҮШІН ПАЦИЕНТТІҢ ЖАРАМДЫЛЫҒЫН БАҒАЛАУ��
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Пациент СО2 көмегімен емдеу курсынан өтерге дейін, медициналық тексеруден өту қажет және � HYPERLINK \l "bookmark11" ��қолдануға болмайтын жағдайлар� болып саналатын жағдайларды жоққа шығару маңызды.


Бағалау денсаулық жағдайы туралы сауалнама, кейін базалық анамнезбен,  оның ішінде бұрыннан бар жағдайлар, созылмалы аурулар және дәрілік заттар тізімі негізінде өткізіледі. Содан кейін тобық-иық индексін (ТИИ), табандағы пульсті, жара орнындағы және оның айналасындағы температураны өлшеу жүргізіледі. Негізгі зертханалық талдаулар (гемограмма, электролиттер, қабыну маркерлері) және қажет болған жағдайда одан да мамандандырылған талдаулар беріледі. Қалыпты клиникалық нәтижелерден ауытқыған немесе диагностикаланбаған жағдайға күдік болса, пациентті жүрек-қан тамырлары аймағы ауруларының, несеп шығару жолдарының ауруларының, жолдар ауруларының, өкпе ауруларының немесе қатерлі аурудың кезеңдерін анықтау үшін, тиісті маманға (кардиологқа, нефрологқа, пульмонологқа, қан тамырлары маманына, онкологқа) жіберу керек.


Пациентте бұрыннан өкпе, бүйрек, жүрек, қан тамырлары немесе қатерлі аурулар диагнозы бар жағдайларда, пациенттің денсаулық жағдайы СО2 көмегімен емдеуге мүмкіндік беретінін білу үшін оның жағдайы туралы құжаттарды тексеру керек.


Созылмалы бүйрек ауруы бар пациенттерде креатинин деңгейін апта сайын бақылап отыру керек.


Емдеу кезінде жарасы нашарлайтын пациенттерде, егер нашарлау анықталса, CRP және гемограмманы тексеріп, сондай-ақ жарадан сүртінді алып, қажет болған жағдайда табанның рентгенін түсіру керек.


Бала туатын жастағы пациент әйелдерден жүкті немесе жүкті болуы мүмкін бе деп сұралады.


Барлық жиналған деректер негізінде пациенттің СО2 трансдермальді қолдануымен емдеу үшін оның жарамдылығы туралы қорытынды жасалады.�
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3.4. ФИЗИОЛОГИЯ�
�
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PVR™ жүйесі қамтамасыз ететін емдік әсердің негізі аяқтарға газ тәрізді формадағы 99,9% концентрациясымен көмірқышқыл газын трансдермальді қолдану болып табылады. Жоғары концентрацияға алдымен ауаның емдік қапшықтан шығуының арқасында қол жеткізіледі. Емдік қапшықтағы СО2 қолданудың және бөлудің жабық жүйесі емделіп жатқан пациенттің де, медицина қызметкерлерінің де ықтимал қажетсіз СО2 жұтылуын толығымен жояды. СО2 трансдермальді өтуі пассивті диффузияға негізделген. CO2 өз химиялық сипаттамалары арқасында, майда еритін газ ретінде эпидермистің кератин талшықтары арасында орналасқан липидтер арқылы жылдам таралады. Молекуланың физикалық қасиеттерінің бірі (O=C=O) сумен жанасқанда (мысалы, термен) көмірқышқыл H2CO3-те тез ериді. Көміртек қышқылы рН 5,6 бар әлсіз қышқыл болғандықтан, ол гидратталған кератин қабатының сыртқы беті арқылы таралып, күшейтіледі. СО2 шағын бөлігі шаш фолликулалары арқылы, сондай-ақ тер және май бездері арқылы сіңірілуі мүмкін. Кеуекті, селективті емес, су негізіндегі диффузиялық ортасы бар дерма пен тері астындағы тіннің қабаттарында, СО2 терілік микротамырларға толығымен инвазивті емес түрде өтеді. pCO2 жергілікті жоғарылауы артериялық капиллярлар қабырғаларының тегіс бұлшықет жасушаларына тән баяу емес әсер етеді. Интерстициальді тіндегі СО2 концентрациясының жергілікті жоғарылауы, әсіресе прекапиллярлық артериолаларда қан тамырларын кеңейтетін әсерге ие. Аяқтағы артериялық қан ағымы бастапқы мәннен артады: 5,8 пф.бірл. ± 3,9; 30,3 пф.бірл. ± 16,7 пф. бірл.-ке дейін ем кезінде (Доплер әсерін пайдаланатын лазерлік аспап көмегімен өлшенді). Қан тамырларының кеңеюі салдарынан, қан ағымы көлемінің жоғарылауы метаболизм өнімдерінің тіндерден ағып кетуін бірмезгілде арттыра отырып, тіндерді оттегі мен қоректік заттармен жабдықталуын жақсартады. Тіннің метаболизмдік белсенділігі тін арқылы қан ағымының мөлшерін анықтайды. Сау адамдарда төрт минуттық емнен кейін терінің шамалы белсенді гиперемиясы байқалады, сондай-ақ тері температурасының жоғарылауы және аздап терлеу, бұл қан ағымы көлемінің жоғарылауының салдары болып табылады. Сау адамдарда төрт минуттық емнен кейін терінің шамалы белсенді гиперемиясы байқалады, сонымен қатар тері температурасының жоғарылауы және аздап терлеу, бұл қан ағымының жоғарылауының салдары болып табылады. PVR™ жүйесі нысана тіндерге Бор әсерін демеу үшін CO2-ні бақыланатын жағдайларда трансдермальді қолдануға мүмкіндік береді және осылайша инвазивті емес тәсілмен оксигенацияны айтарлықтай жақсартады. СО2 емінің тері капиллярлық веналарына қан тамырларын кеңейтетін әсері, O2 және CO2 парциальді қысымының өзгеруі және аяқтардағы шеткері артериялық қан айналымының жоғарылауы Любляна медициналық университетінің физиология институты жүргізген рандомизацияланған бақыланатын зерттеуде дәлелденді. Ангиогендік факторлардың синтезіне және жаңа капиллярлардың дамуына қол жеткізу үшін, PVR емін жеткілікті түрде қайталау қажет. Қайталанатын ем салдарынан пайда болатын ең маңызды әсер артериялық жүйедегі бейімделу механизмдерін демеу болып табылады, олардың ішінде: қан тамырлары икемділігінің жақсаруы, капиллярлар тығыздығының жоғарылауы, бұл шеткері артериялық жеткіліксіздігі бар пациенттар үшін үлкен маңызға ие және диабеттік жаралардың тезірек жазылуына әкеледі.�
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3.5. � HYPERLINK \l "bookmark14" ��КЛИНИКАЛЫҚ БАСЫМДЫҚТАР��
�
�
Қан тамырларының кеңеюі


(механизм: белсенді


 гиперемия)





Бор әсері


(механизм: СО2 парциальді қысымының жоғарылауы гемоглобиннің жергілікті тіндерге O2 босатылуына жақындығын арттырады)





Гомеостаз (механизм: тері микроциркуляциясы, Қан тамырларының кеңеюі)














Тамырлардың эндотелий өсу факторының (ТЭӨФ) жергілікті синтезінің жоғарылауы�
Клиникалық пайдасы


Шеткері қан айналымын жақсарту


Шеткері тіндердің жақсартатын қоректендіретін перфузиясы





Клиникалық пайдасы:


Тіндердің оксигенациясы











Клиникалық пайдасы:


Шеткері терморегуляцияны және зат алмасуды жақсарту


Тіндік перфузияның жақсартылған параметрлері





Клиникалық пайдасы:


Неоангиогенез�
�
3.6. � HYPERLINK \l "bookmark15" ��ЕМ ЖҮРГІЗУ БОЙЫНША КЕҢЕСТЕР��
�
�
Ұсынылатын ем ұзақтығы: 50 мин.


Емдеу арасындағы ұсынылатын аралық: күніне 1 рет / аптасына 5 рет


Ұсынылатын емдеу саны: 20 ем немесе толық жазылғанға дейін.


Теріні ылғалдандыру


Пациентке сұйықтықтың жеткілікті санын күнделікті қабылдау қажеттілігі туралы есіне салыңыз.


Жараны кетіру және күнделікті жараны күту


Жара орнындағы қысым нүктесін түсіру�
�
3.7. � HYPERLINK \l "bookmark16" ��ЕСЕПТІЛІК��
�
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MEDDEV 2.12-1 директиваларына сәйкес пайдаланушы бұйымды пайдалану кезінде туындайтын асқынулар туралы өндірушіге хабарлауы керек.





Медициналық бұйымды қолданғаннан кейінгі асқынуларды анықтау критерилері:


жағымсыз оқиға іс жүзінде болды;


жағымсыз оқиғамен байланысты медициналық бұйымды пайдаланғаннан кейін асқыну бар деген күрделі күдік болса. �
�






4. ТЕХНИКАЛЫҚ АҚПАРАТ�
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Биіктігі:  1060 мм


Ені:	460 мм


Тереңдігі:	400 мм


Салмағы:	72 кг


Кернеуі: 230 В ~; 50 Гц 


Номиналды қуаты: 100 ВА 


IP қорғау дәрежесі: IP20


F1: 250 В айнымалы тогы, 250 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті 


F2: 250 В айнымалы тогы, 250 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті 


F3: 250 В айнымалы тогы, 400 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті 


F4: 250 В айнымалы тогы, 400 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті 


F5: 250 В айнымалы тогы, 1000 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті 


F6: 250 В айнымалы тогы, 1000 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті 


F7: 250 В айнымалы тогы, 2000 мА, 5 x 20 мм, уақыт кідірісі, жоғары ажырату қабілеті


ПАЙДАЛАНУ ШАРТТАРЫ:


Температуралық пайдалану диапазоны: 10°C - 35°C


Ылғалдылығы: 30% - 95%, конденсациясыз


Ауа қысымы: 700 гПа - 1060 гПа (биіктігі 3000 м-ге дейін)











Бұйымның жұмыс бөліктері - бұл BF типті жұмыс бөлігі ретінде қарастырылатын жалғайтын клапанның және емдік қапшықтың сыртқы бөлігі (жоғары қорғаныс дәрежесі және оқшауланған жұмыс бөлігі).





Бұйым үздіксіз жұмыс режиміне арналған. Бұйымның қызмет ету мерзімі 5 жыл.


Алынбалы және жұмыс компоненттерінің тізбесі


PVR™ жүйесі аппараттан, алынбалы және жұмыс бөліктерінен тұрады. Алынбалы бөліктер: кіріс түтігі, шығыс түтігі, жалғайтын клапанның статикалық бөлігі бар кіріс-шығыс түтігі және телескопиялық бөлігі.


Жұмыс бөліктері: емдік қапшық және жалғайтын клапанның сыртқы бөлігі.





Бекіткіш ысырмада қадағалау үшін партия нөмірі ойып жазылған. Емдік қапшықтар қадағалау үшін қапшықтамада партия белгісі бар жабық картон қаптамаға 100 данадан салынған.





Барлық алынбалы бөліктер (жұмыс істемейтін бөліктер) өндіруші орнатқан кезде аппаратқа қосылады. Пайдаланушыларға алынбалы бөліктерді қосуға/ажыратуға рұқсат етілмейді, мұны тек өндіруші жасай алады!�
�






�








Алдыңғы жағы:





5-сурет. PVR™ жүйесінің алдыңғы жағы


























CO2 көрсеткіші


F1, F2, F3, F4 сақтандырғыштары


Бас ауыстырып-қосқыш


Потенциалдарды теңестіруге арналған розетка


Электр розеткасы


Тежегіші бар дөңгелек


F5, F6 сақтандырғыштары


















































6-сурет. PVR ™ жүйесінің бүйірлік жағы


























5.4. БАСҚАРУ ПАНЕЛІ�
�
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12-сурет. Басқару панелі











ҚОСУ/ӨШІРУ түймесі


Газ ортасын бөлуді іске қосу/тоқтату түймесі


Газ тәрізді ортаның берілуін іске қосу/тоқтату түймесі


Емнің ұзақтығын орнатуға арналған түймелер


Мәзір түймесі


Көрсеткіш белсенділігін көрсететін жарықдиодты шамдар


СК-экраны�
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5.5. ҚОСУ/ӨШІРУ ТҮЙМЕСІ�
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ҚОСУ/ӨШІРУ түймесін (1, 12-сурет) басу арқылы, сіз бұйымды қосасыз немесе өшіресіз. Бұйым қосылған кезде бөлмедегі CO2 деңгейін бақылау көрсеткішін автоматты түрде қосылады (6, 12-сурет). Бұйым бірінші рет қосылған кезде, қызыл, қызғылт сары және сары жарықдиодты шамдар дыбыс сигналымен (дыбыстық сигнал) бір мезгілде жыпылықтайды. Бұл көрсеткіштің калибрленіп жатқанының белгісі. Бұл процесс барысында СК экранында мыналарды көрсетеді:





CALIBRATING SENSOR 


(КӨРСЕТКІШТІ КАЛИБРЛЕУ)





Көрсеткішті калибрлеу аяқталғанда, СК экранында көрсетіледі:





STANDBY PRESS “ON” (КҮТУ РЕЖИМІ «ҚОСУ» БАСЫҢЫЗ)








ҚОСУ/ӨШІРУ түймесін басу арқылы, аспапты қосып, күту режимінен шыға аласыз (1, 12-сурет).�
�
5.6. КӨРСЕТКІШ�
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Көрсеткіштің белсенділігі басқару панелінде орналасқан үш жарық диоды (қызыл, қызғылт сары және жасыл) көрсетіледі (6, 12-сурет).


Бөлмедегі CO2 концентрациясы 2700 ppm төмен болғанда, жасыл жарық диодты индикатор жанады.


Бөлмедегі CO2 концентрациясы 2700 ppm асқанда, сары жарық диодты индикатор жанады. Бірмезгілде ол әрбір 8 секунд сайын сигналмен (дыбыстық сигналмен) сүйемелденеді. Бұл БӨЛМЕНІ ЖЕЛДЕТУ қажеттілігінің сигналы.





АЛДЫН АЛУ ШАРАСЫ:


Бөлмедегі CO2 концентрациясы 2850 ppm асқанда қызыл жарық диодТы индикаторы жанады.


БӨЛМЕНІ ЖЕЛДЕТІҢІЗ!





МАҢЫЗДЫСЫ:


Емдеу адамдар көп санымен бөлмелерде жүргізілсе, ауа сапасының төмендеуін күту керек. Есіңізде болсын, ересек адам көп қозғалмайтын өмір салтымен сағатына шамамен 18 литр СО2 дем шығарады. Адамдар көп болатын бөлмеде көрсеткіш бұл деңгейлерді анықтап, бөлмені желдету қажеттілігі туралы алдын алу шарасын бере бастайды. Бұл корсеткішпен сигнал береді.


Жеткілікті желдетуді қамтамасыз етіңіз!





Бұйымның артқы панеліндегі бас ажыратқыш қосулы болған кезде, көрсеткіш әр екі секунд сайын бөлмеде ауаның сапасын бақылайды. MENU (МӘЗІР) түймесін басу арқылы, ем жүргізілмей жатса да, бөлмедегі ppm көмірқышқыл газының концентрациясын тексеруге болады.�
�
�
�
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5.7. МӘЗІР ТҮЙМЕСІ�
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MENU (МӘЗІР) түймесі�



��
(5, 12-сурет) екі функцияны көруге мүмкіндік береді:�
�
�
Түймені бір рет басқанда, СК экранында бөлмедегі CO2 сандық концентрациясын көрсетеді:





КОНЦЕНТРАЦИЯ


_ _ _ _ _ _ _ ppm CO2











Түймені екі рет басу арқылы, ем ұзақтығын орнатуға болады. СК экранында мынаны көрсетіледі:








TIME SET 


(УАҚЫТТЫ ОРНАТУ): 50











Ең жиі пайдаланылатын емнің ұзақтығын орнатуды ұсынамыз. Сіз орнатқан уақыт жадта сақталады. Уақытты орнату үшін + немесе - түймелерін � пайдаланыңыз (4, 12-сурет). СК-экраны мынаны көрсетеді:





SET (ОРНАТУ)


TIME (УАҚЫТ)      _ _ :  _ _	: _ _


с	мин	сек








Ем басталған кезде, емнің ұзақтығын TIME (УАҚЫТ) түймесін басу арқылы реттеуге болады. Емді + басу арқылы ұзартуға немесе - түймесін басу арқылы қысқартуға болады. Бұл түзетулер емнің аяқталуына 10 минут немесе одан аз уақыт қалғанда мүмкін емес.�
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6. СО2 ҚОЛДАНУ�
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MEDDEV директивасына сәйкес, қолдану үшін ең төмен тазалығы 99,9% көміртек диоксиді қажет. Газ жеткізушілер бұл газды «медициналық» немесе «медициналық СО2» деп таңбалайды. Газ баллонынан бирканы алып тастауға тыйым салынады. Газ баллондары тек осы мақсатқа арналған және қорғалған жерде сенімді сақталуы керек: тік күйде сақталуы және құлап кетпейтіндей етіп, бекітілуі керек. Газ баллоны (баллондары) техникалық құжаттама рәсімдеуге жатады, олардың сәйкестігіне газ жеткізуші жауапты болады.�
�
�
Газ баллонында БАС ВЕНТИЛЬ (1, 13-сурет) оны көрсеткі бағытына (АШУ) тірелгенше бұру арқылы ашылады. Аяғына жеткенде, артқа бір айналым жасаңыз. Бұл СО2 газ баллонынан бұйымға өтуіне мүмкіндік береді.�
�
�
�
�
�
13-сурет. Газ баллонында бас вентиль�
�
�
Ашу - сағат тілімен бұрау керек�
�
�
Жабу - сағат тіліне қарсы бағытта бұрау керек�
�
�



МАҢЫЗДЫСЫ:


Жұмыс күнінің аяғында бұйымды пайдалануды тоқтатсаңыз, газ баллонындағы (1) бас вентильді көрсеткі 


(ЖАБЫҚ)


бағытымен бұрап жабыңыз�
�






�








6.1. РЕДУКТОР�
�
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��
Редуктор газ баллонындағы сәйкес жалғамаға бекітілген. Медициналық газ бар әрбір баллонда сәйкес таңбаланған арнайы редуктор бар. Біздің мақсаттарымыз үшін тек CO2 редукторларын пайдалану рұқсат етілген. Тығыздағыш беттер мінсіз күйде болуы және әр ауыстыру кезінде тексерілуі керек. Редуктор техникалық құжаттаманы ресімдеуге жатады. Оның талаптарға сәйкестігі газ жеткізушінің міндеті болып табылады.






































14-сурет. Редуктор





Редуктор келесі элементтерден тұрады: 


3 - Балондағы СО2 (бар) мөлшерін көрсетеді;


4 - газ ағыны жылдамдығын л/мин-де көрсетеді;


6 - Бекіту-реттеу клапаны. БҰЛ БАПТАМАНЫ ӨЗГЕРТПЕҢІЗ.


8 - Шыға берісте қысымын реттеу тұтқасы. БҰЛ БАПТАМАНЫ ӨЗГЕРТПЕҢІЗ.�
�
�
МАҢЫЗДЫСЫ:�
�
�
Оңтайлы ағын жылдамдығы (8) бұйым орнатылған кезде беріледі.


Бұл баптамаларды өзгертпеңіз!�
�
�
�
�
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15-сурет. Жалғайтын клапанды қосу.





САҚТЫҚ ШАРАСЫ


Жалғайтын клапанның екі элементі де бір-біріне мықтап бұралғанына көз жеткізіңіз! Жалғайтын клапанның жеткіліксіз тартылуы бөлмеге CO2 ағып кетуіне әкелуі мүмкін





ЕМНЕН КЕЙІН ДЕЗИНФЕКЦИЯЛАУ: Инфекцияның таралуын болдырмау үшін, жалғағыш клапанның бастиегін ауруханаішілік инфекциялардың профилактикасы жөніндегі нұсқаулықта баяндалған ережелерге сәйкес дезинфекциялық ерітіндіде дезинфекциялау қажет.


Жалғайтын клапанды кез келген сертификатталған дезинфекциялайтын құралмен дезинфекциялауға болады.


Жалғайтын клапан стерилизациялауға арналмаған.�
�






�



�


16-сурет. Пациентті емдік қапшыққа орналастыру�
�
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17-сурет. Қауіпсіздік белдігі








МАҢЫЗДЫСЫ:


Емдік қапшықтар инфекцияның бір пациенттен екіншісіне инфекция таралуын болдырмау үшін, бір рет пайдалануға ғана арналған! Пайдаланғаннан кейін оларды 18 01 04 медициналық қалдықтары ретінде өңдеңіз.�
�
�



Емдік қапшықтар арнайы тұғырға сақталуы керек. Бүлінуін немесе қажетсіз тесілуін болдырмау үшін, оларды ұстаған кезде абай болыңыз.


Емдік қапшықтар зергерлік бұйымдардың, сағаттардың, т.б. өткір жиектерімен бүлінуі мүмкін, ... сондықтан оларды бүлдірмеу үшін, сақ болыңыз. Емдік қапшықтар сондай-ақ қаптаманы дұрыс ашпаса да бүлінуі мүмкін. Қаптамадан шығарған кезде өткір заттарды пайдаланбаңыз, тек таспаны алып тастаңыз.�
�






�
Бұл емшара кезінде СК экранында мынау көрсетіледі:








PVR ЕМІ


EMPTYING (БОСАТУ)�
�
7.3.	ЕМДІК ҚАПШЫҚҚА СО2 БЕРУ�
�
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��
Емдік қапшықты СО2-мен толтыруды бастау үшін, басқару панелінде


IN � түймесін басып, ұстап тұрыңыз. 


IN түймесін басып тұруды жалғастырсаңыз, толтыру жалғасады. Осы уақытта СК экранында мынау көрсетіледі:





ТОЛТЫРУ _ _ сек


PRESS IN (IN БАСЫҢЫЗ)





15 секундтан соң, ем уақытын кері санай бастайды және қысқа дыбыстық сигнал естисіз. Бұл жеткілікті екеніне көз жеткізгенше, толтыруды жалғастырыңыз оқыту кезінде алынған нұсқауларды орындаңыз. Қапшық пен пациенттің денесінің арасында кемінде 5 см болуы керек, қапшық пациентке тиіп кетпеуі керек. Емдік қапшыққа CO2 беруді тоқтату үшін, жай ғана IN түймесін босатыңыз.


Осы сәтте СК экранында мынау көрсетіледі:





PVR ЕМІ


time (уақыты)	_ _ : _ _: _ _








Бұл емнің соңына дейін СК экранында көрсетіледі. Бұл ретте емнің аяқталуына қанша уақыт қалғанын оңай қадағалай аласыз.�
�
�
МАҢЫЗДЫСЫ:


IN түймесін босатсаңыз, CO2 толтыру тоқтайды�
�


















8. ҚЫЗМЕТ КӨРСЕТУ ЖӘНЕ СЕРВИС�
�
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Бұйымды өндіруші немесе өндірушімен уәкілетті үшінші тарап бұйымды қолдануды оқытудан өткен денсаулық сақтау саласындағы мамандар ғана қолдануы және бақылауы керек.


PVR™ жүйесі ешбір жағдайда пациентпен жанаспайды. Бұйымның пациентке тиетін жалғыз бөлігі – бұл жалғайтын клапан.


Сыртқы беттерді тазалау үшін, ауруханада жұқтырылған инфекциялардың профилактикасы бойынша ұсынымдарды орындаңыз(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/):


Бұйымды тазалау кезінде, алдымен бұйымды электр розеткасынан ажыратыңыз. Корпусты тазалау үшін, алдымен дымқыл сүрткіні пайдаланыңыз, ал содан кейін құрғақ сүрткімен сүртіңіз. Корпус құрғақ болған кезде, оны қайтадан электр розеткасына қосуға болады.


Жалғайтын клапанның бастиегі дезинфекциялық ерітіндіге батырылуы керек.


Мұқият дезинфекциялауға қажетті уақытты анықтау үшін, өндірушінің нұсқауларын қараңыз.


Бұйымға үшкір заттарды немесе төгілуі мүмкін, ішінде сұйықтық бар заттарды қоймаңыз.


Емдік қапшықтарды арнайы бөлінген жерде сақтаңыз. Айналасында қапшықтарды зақымдауы мүмкін үшкір заттардың жоқтығына көз жеткізіңіз.


Жұмыс күнінің соңында соңғы емді аяқтағаннан кейін газ баллонының бас клапанын жабыңыз.


Газ баллонын тек ауруханадағы техникалық қызмет немесе медициналық газды жеткізуші қызметі ғана ауыстыра алады. Газ баллонын ауыстырған кезде, жергілікті газ жеткізушінің нұсқауларын міндетті түрде орындаңыз. Редукторды абайлап ұстаңыз: орнату кезінде біз ағын жылдамдығын оңтайлы баптадық - бұл баптамаларды өзгертпеңіз. Біз нұсқауларды және редуктор өндірушісінің кепілдігін қосамыз.


Егер ауа көрсеткіші (қызыл немесе сары жарық сигнал және дыбыс сигналы) бөлмедегі CO2 концентрациясы 3000 ppm екенін көрсетсе, бөлмені дереу жақсылап желдетіңіз. Нашар ауаның себебін анықтай алмасаңыз және PVR бұйымының дұрыс жұмыс істемеуі бөлмедегі жоғары CO2 деңгейінің себебі деп күдіктенсеңіз, газ баллонын жабыңыз, авторландырылған сервистік дереу орталығына дереу хабарласыңыз. Бұйымды тек қажетті желдету нормалары сақталған бөлмеде ғана пайдалануға болады.


Профилактикалық қызмет көрсету жылына бір рет қажет. Оны тек өндіруші немесе өндірушімен уәкілетті үшінші тарап орындауы керек. 


Жыл сайынғы профилактикалық қызмет көрсету мыналарды қамтиды:


Ықтимал механикалық зақымдануды анықтау мақсатында бұйымды және барлық жалғамаларды визуалды тексеру


Барлық қосқыштарды, жоғары қысымды түтіктерді және кіріс-шығыс түтіктерін сынау


Жоғары қысымды түтіктер мен реттеу вентиліндегі төсемдерді ауыстыру


Сүзгіні ауыстыру


CO2 бақылау көрсеткішін сынау


Бұйымның жұмыс қабілетін сынау


Есеп беру. 


Қосымша жоғары қысымды түтіктерді ауыстыру кіреді.


Профилактикалық қызмет көрсету әр үш жыл сайын жүргізілуі керек: 9-баптың барлық тармақтарынан басқа, бұл қызмет жоғары қысымды түтіктерді ауыстыруды қамтиды.�
�






9. ЖИІ ҚОЙЫЛАТЫН СҰРАҚТАР�
�



��



PVR™ жүйесін пайдалану кезінде туындауы мүмкін жағдайлардың тізімі. Әрбір жағдай үшін қарапайым шешім бар.�
�
ПРОБЛЕМА


ШЕШІМ








Ем басында емдік қапшықтан ауаны шығара алмаймын


Жалғайтын клапандағы емдік қапшықты тесіп алған жоқсыз ба, тексеріңіз.


OUT түймесін тым ұзақ басып, ұстап тұруыңыз мүмкін.


Компьютер мұны бөлуді болдырмау ретінде түсіндіреді. OUT түймесін жай басып, оны ұстап тұрмаңыз.





Ем соңында емдік қапшықтан СО2 шығара алмаймын


Пациент шығыс түтікті денесімен бұғаттап тұрмағанына көз жеткізіңіз.


Қапшық шығыс түтікті жауып тұрмағанын, жалғайтын клапанның айналасында бұралмағанын тексеріңіз.





Ем кезінде емдік қапшық өздігінен босатылады.


Қауіпсіздік белдігінің дұрыс бекітілгенін тексеріңіз.


Емдік қапшықтың сыртқы жиегі пациенттің айналасында орналасқан қауіпсіздік белдігінен жоғары тұрғанына көз жеткізіңіз.


Емге дайындық кезінде емдік қапшықтың кездейсоқ тесіліп қалмағанына көз жеткізіңіз. Емдік қапшық дұрыс ұсталмаған немесе сақталмаған жағдайда жыртылуы мүмкін.


Емдік қапшықта жарылу анықтасаңыз, бүкіл СО2-ні жылдам шығарыңыз, қапшықты жаңасымен ауыстырыңыз және емді қайта бастаңыз.





Емдік қапшықты СО2-мен толтыра алмаймын.


CO2 газы бар баллон бос болуы мүмкін. Тексеріңіз және қажет болса, толық нұсқасымен ауыстырыңыз. Баллондағы бас вентиль жабылған болуы мүмкін. Тексеріңіз, егер ол жабық болса, вентильді көрсеткі (АШЫҚ) бағытына бұраңыз.


Газ баллонын ауыстыру кезінде редуктордағы ағынын (6, 8, 7-сурет) кездейсоқ жабылғанын тексеріңіз.





�
�
��
Бұл шешімдер мәселеңізді шешуге көмектеспесе, авторландырылған сервистік орталыққа хабарласыңыз


�
�
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Derma Art d.o.o.


Телефон: +386 07 49 66 044


Ұялы тел.: +386 31 681 401 � HYPERLINK "mailto:info@dermaart.si" ��info@dermaart.si� � HYPERLINK "https://www.dermaart.si/" ��www.dermaart.si�
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�
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САТУШЫ�
САТЫП АЛУШЫ�
�
Derma Art d.o.o. Obrtna ulica 24


SI 8250 Брежице 


Словения�
�
�
�
КЕПІЛДІК МӘНІ: PVR™ жүйесі�
�
UDI�
�
�
САТЫП АЛУ КҮНІ:�
�
ОРНАТУ КҮНІ:�
ОРНАТУШЫНЫҢ МӨРІ ЖӘНЕ ҚОЛЫ:�
�
�
КЕПІЛДІК ШАРТТАРЫ:


Кепілдік мерзімі орнатылған күннен бастап 24 айды құрайды.


Кепілдік мерзімі ішінде өндіруші бұйымның барлық ықтимал ақауларын 30 күнге дейінгі мерзімде өз қаражаты есебінен жояды.


Кепілдік бұйымды өндіруші немесе өндірушімен уәкілетті үшінші тарап орнатқан болса және медицина қызметкерлерін өндіруші немесе өндірушімен уәкілетті үшінші тарап бұйыммен жұмысты оқытудан өткен болған жағдайларда ғана жарамды.


Өндіруші бұйымның қызмет ету мерзімі немесе кемінде 8 жыл бойы техникалық қызмет көрсетуді және қажетті қосалқы бөлшектерді ұсынады.


Сатып алушы қызметке кепілдік құжаттарын және қажет болған жағдайда шотты ұсынуы қажет.


Өндіруші бұйымды дұрыс пайдаланбау салдарынан туындауы мүмкін, мүліктің бүлінгені үшін де, жоғалған пайда үшін де кездейсоқ және жанама зақымдар үшін жауапты емес.


Кепілдік бойынша шағымдар мына кезде жарамсыз деп танылсын:


уәкілетті емес персоналмен (авторландырылмаған өндірушімен) бұйымды алдыңғы жөндеу немесе өзгерту белгілері анықталған кезде


дұрыс пайдаланбау немесе жоғарырақ күш әсерінен бұйым механикалық зақымдалған жағдайда


Тапсырыс беруші пайдаланған қандай да бір қолданылатын бөліктердің бірі (емдік қапшық және жалғайтын клапанның сыртқы бөлігі) Derma art d.o.o. компаниясының түпнұсқалық бұйымы болмаған жағдайда.�
�
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