ASTAR.

Avaco
Navod na pouzitie

0197






1. Uvodné informdcie

Obsah

1. UVODNE INFORMACIE ......coveueeieieieeeeeeesessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessensensen 5

S R VA Vo - 1o PSPPSR RPRPRPRPRPNE
1.2 PROCES RIADENIA RIZIK

2. URCENE POUZITIE

2.1 URCENIPOUZIVATELIA et ttttteteeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeteeeeeseeeeererereresesereeeeereeeeesereeeeeeteeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeereseeeeeeeeeeseseeeeeeenees 6
2.2 ODBORNA PRIPRAVA POUZIVATELA ..eeetteteeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeseseseeseeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseseeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeenens 7
3. ZARUKA A ZODPOVEDNOST VYROBCU........coeurueerrerrreessessseessessssssssssssesessssssssssssssssesesssssensesesssesssssssssssssssensesssssen 8
4, BEZPECNOST PREVADZKY ....cccoveeeeeerrueersessseesssssssessssesssessssessssssssessssssssssesssssssesssesssessssssnsessssssnsesssssensssesssensnsssssen 9
4.1 INAPAJANIE A PREVADZKOVY REZIM ...vuvuvuvuvususssssssssnsssssnsssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnsnsns 9
4.2 SKLADOVACIE, PREVADZKOVE A PREPRAVNE PODMIENKY truuuueeererrruunseeesesssunneeeesssssssneeeesssssssnneeesssssssnnaeesssssssnmeeessssssnnneeessssssnnneees 9
4.3 UPOZORNENIA A INFORMACIE O RIZIKACH .vvuvuvuuususssusnsnsnsssssssssnsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnne 9
4.4 OCHRANA PRED EXPLOZIOU ...vvuvuuuuueuensusnsnensssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnns
4.5 ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE ..vtvvvvuvusususssssssnsssnsnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns
.6 PRILOZNE CASTI tuuuuuuuuuuuuunenensnsnsnsssssssnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnns
4.7 NEVYHNUTNE PREVADZKOVE VLASTNOSTI 4uvuvuvuuurusnsssnsnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnns
4.7.1 Skusky nevyhnutnych prevddzkovych vlastnosti a zdkladnej bezpecnosti.........
4.8 RECYKLACIA A LIKVIDACIA ..uvttttttueutueuesesesasesesesesssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ss s s s s 8485545080840 0 500 e 054t e e ettt sesasesanenennnn
5. KONSTRUKCIA PRISTROJA......ceetrrrrerertrrssesesntssesesssssssessstssssessssssssssessssssssesssssssensstssesessssssssessnsesssssenssssssenssssssensns 15
5.1 VSEOBECNE VLASTNOSTI 1eveetreeeereeereeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeseeesseesesssseseeeessseeeseeseeseesesesesesseseeeeeeeeeeseeseeseseeeseeeeeseeseeeeseseseeeeeseseeees 15
5.2 KLAVESNICA .ceiteeiitieieeeee et eeee et eeeeeeee et ee ettt et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeaaeaaaaeaeeaaeaeaeeeeaeeaeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 16
5.3 VYROBNY STITOK POMOCKY .eeeeterererereereereeeeereeeeeeeeeeereeeeeeeeeeereeeeeeeseeeeeseseseeeeeseeeeeeteeeeseseeeeeeseeeeeeeeeeseeeeseeeeseeeseeseeeseeeeeeeseseeees 17
5.3.1 oL I 0 5 USSR STUSP 18
L - 1741l 1 [ PSPPSR 18
5.4.1 SIGNAIIZACIA CAYD ...ttt ettt sttt s st et e st e e s st e b e s st ete s st e nbeeaeenteas 18
5.4.2 INGPINENIE NAUIZKY ...ttt ettt et e st e e sttt e ettt e e st asaatstessasteesstaasansseeenastaasastnasssseens 18
5.4.3 oL Ll o) o =X Te Y 1 F OO SO 18
5.4.4 Ochrana pred Nadmernym POAEIGKOM ..............ocueeeeeecieeieeseeeeeee ettt et se st este e e sae s s s saeenaeas 18
6. INSTALACIA A SPUSTENIE........ccceeurrerertresseesstssesesetssssesessssssessnsesssessnsssssssesssssesensstesssessnsssssesensesssesenssssssensesssesensns 19
6.1 INSTALACIA PRISTROJA .ceeteeeieeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeteeeeeeeeeeeesteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeseeeeeeeeeserereeeseeeeeeeeees 19
6.1.1 Pripojenie podtlakovych RAQIC G PIISAVIEK ...........c.cecveecueesieesieeieesieecieesieectestteesieestessseesteeeesaesssessseenses 19
6.1.2 Pripojenie elektroterapeutického pristroja a pacientskych KABIOV. .............ccueeeeeeeevieesieeciesiesieesieesieenenns 19
6.2 PRVE SPUSTENIE eitiieiiieieeereereeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeesesesseeseeeessesseeseseeseeseseeeseseseesesseeseeeseseeseseseeesssseseseeeseeeeeseeesseeeeseseeeseeeseseseeesens 21
6.2.1 VYKONGVANIE PIOCEAUL ...ttt et e e ettt e s et e e st e e st e e et e e sastaasastaaesnssesessaaessntnassnsses 21

7. OBSLUHA PRISTROJA

7.1  PRIPRAVA PACIENTA A VYKONANIE PROCEDURY

7.1.1 VSeobecné informdcie............ccecveevueeccveeceeseesenannnn.

7.1.2 Podtlakova terapia a jej spojenie s eleKtroterapiOU ............ccuuieccvveesiuieeeiiiiiesiiieeeiieeesieeeseaeeeseieeessieseesseees 22

7.1.3 Odporucané amplitudy prudu pri terapii podtlakom kombinovanej s elektroterapiou.................cccccuvveenne...
7.2 VYKONAVANIE PROCEDURY......

7.2.1 Podtlakovd terapia

7.2.2 Podtlakova terapia kombinovand s eleKtroterapPiOU ............c.ueeccveeeciueeeeiiisesiieeesiieeesiee e s e e eeteeessaseesseees 23
7.3 POSTUP BEZPECNEHO UKONCENIA PREVADZKY ..eeuvveeerurereriurtesaireeesnstesauteesesteessaseeesamseesesseessaseeesamstessssessnsnneessnneeesanseesannees 24

8. DEFINICIE A PARAIMETRE ......coueeviureriureseiesesesesessesessesessessssesssessesssssssssesssssssesessesessesessessssessasessesessessssessssssssensesens 25

8.1 TERMINOLOGIA ...eeeteeeiesuitteereeeseaststteeesesauneteeeeeseanssateeeaesaasseeeeeeesaamsne e e e eeesannse e e beee s e e nssseeeeeesannnnsaneeeeeeannneneaeeeeannnnneeeaens 25

8.1.1 Lo Yo L (o] o3V o R =T g o o O 25

8.1.2 Podtlakova terapia kombinovand s eleKtroterapPiOU ............c.ueeccveeeeiuieeeiiiieeiiieeecieeesieeeesiteeeeieeeseieaeesseees 25

8.1.3 Typy vytvdraného podtiaku................ccccevvveeevveennnnnn. e e 25
8.2 PREVADZKOVE REZIMY......evvereeerannenenennn. ... 25
8.3 STANDARDNY PREVADZKOVY REZIM .......... ... 26

8.3.1 ReZim so stdalym podtlakom ...... e a——a e 26

8.3.2 Pulzny reZim so stdlou pulzdciou........... e e e ntaas 26
8.4 SPECIALNY PREVADZKOVY REZIM v.vuvuvevevecereseceesesesesesessssssassssssesesssssssssssssssessssssssesesassssssssssssssssssesssssssssssssssssesasesassssssssanes 27
8.4.1 Pulzny reZim s premenlivou PUIZACIOU ............c..eeueeeueeeieseesieseeeseesseestasettesttaeteesatasaseesssaesnasssseaneassseennees 27
8.4.2 Prevddzkovy reZim synchronizovany s pridom pretekajucim KanGlom A ...........ccceeveeeceeecvesieeieesieeseeenenns 28
8.4.3 ReZim so zvysenym doInym POAIGKOM ...............eeeiuiieeiiieeeeiie ettt eetta et e e et a e s ate e e etasassstaaessaseeas 29

Strana 3z 40 Datum vydania 09.09.2025 , verzia MDR 22.0



1. Uvodné informdcie

8.5  OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY TERAPIE ..eetteereeeeeeereeeeereeeeeeesseeseseeeeeseseseseseseessesesessesseeeeesesesesesseeeeseeseeseeseeeeeteeeeeseeeseeeeeeeseaesens 29

9. INDIKACIE A KONTRAINDIKACIE .......coeeieeeeeeieeeieeeeesessesseseessessessessessessessessessessessessessessessessessensessessensessensensensans 30
1 20 N [ 11 7Yl OSSP 30
9.2 KONTRAINDIKACIE PODTLAKOVES TERAPIE eeeeveuuuvreeeeessssusrueeeesssssssssseesssssssssesssssssssssssssssssssssssssessssssssssssessssssssseseeesssnssssseseeees 30
9.2.1 ADSOIUTNE ...ttt e e e et e e ettt e e et e e et e e et e e e et e e ettt e e ett e e e aatb e e ettt e e e tteeenteaeeaaraeeaas 30

9.2.2 REIGEIVIIE ...ttt e et e e ettt e e et e e et e e e ettt e e e ate e e e st e e e easeseeasssseanssseeesseaenasasennnseeas 30

9.2.3 Miestne obmedzenia pri POUZIVANT tEIAPIE ..........ccccuueeeeeeeeeiieeeesieeeeiteeeeeiea e ettt eeeesteeeeteasasaeeeeeseeasetasaessseeas 30

9.3 KONTRAINDIKACIE PRE ELEKTROTERAPIU KOMBINOVANU S PODTLAKOVOU TERAPIOU ...uuvvvvreeeeessiurrreeeessssssnssseeeessssssnsnsesesssssseseseees 31
10.  UDRZBA, CISTENIE, DEZINFEKCIA .....ccveevereerererersesssesesessssssesssssesensssssssessssssssessssssssesesssssssessssssssessssssssessnsstssesensssns 32
10.1 CISTENIE A DEZINFEKCIA PRISTROJA A ODNIMATEENYCH CASTI e vveeeeeseeeeeeeeesseeeeeeeeeeeeseeesseseseeesseseeesseeseeseseeseseseeesneseeenenns 32
10.2 VYPRAZDNOVANIE NADRZKY eeeeieuuvvrreeeessssuureeeesesssussseesssssssssesesssssssssssesessssnsssessesssssssssseesssssssssssssesssssssssseessssnsnsssneeeens 33
10.2.1  Vyprdzdriovanie pocas prevddzky......... e a——aan—as 33
10.2.2  Vyprdzdhovanie pred transportom............. e a e e 34

10.3 HODNOTENIE STAVU ODNIMATELNYCH CASTI PRISTROJA.. .34
10.4 RIESENIE PROBLEMOV ..vvvvvvvvvsususussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsnsnnsnne 35
10.5 VYMENA POISTIEK t1tttttttieeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeseeeseeeeeeeeeeeseseeeeeeeeeteseeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeesenees 35
11.  TECHNICKE SPECIFIKACIE A CASTI PRISTROJA.....ccveuiueertrrsresentssssessssssssessssssssesessssssssessssssssessssssssessssstssesenssssssenssses 36
11.1 TECHNICKE SPECIFIKACIE +vvvvvvvvvuvusetusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnnns 36
11.2 oSN LY 12 13130 =1 1Y N 36
11.3 STANDARDNE EASTI PRISTROJA ... vevveeatseeeeseeesesatesesesessesasessesesesesesesesesssesessasatsssseseeessestesssesesessasassssseseesen s et esssesesannaes 38
11.4 VOLITELNE CASTI PRISTROJA ettietieeeeeeteeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeeseeeeseeeseseeseeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeees 38
12.  PRILOHA A. VYSVETLENIE SYIMIBOLOV ......cccueiiieriiiinieeesessnessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessensessessensensanes 39
12.1 OVLADAC, CASTI PRISTROJA, OBALY t.eeuuuvrrreresesaunrreeeeesasussseeeesssssssssseesssssasssesesssssssssseesssssssssseesesesssnnsseeesssssnsseeeessnnnns 39

Zoznam obrazkov

Obrazok 5-1 CelkoVy VZIAad PriStroja......ccccceerieeriieiienieeiie ettt ettt s ettt e bt e st e sbee s beesaseebeesaseesneesaneenseesnneens 15
Obrazok 5-2 Pohlad na zadnU stenu Pristroja — VEIzia 2.0 ......c.eeveeriieeiieeree st esieeeteesteeseesteeesaeesseeesseessaeesseesnseesaeesseesseesnseess 15
Obrazok 5-3 Pohlad na zadnU stenu pristroja — VErzia 1.0 .....cc.eeveerieerieeiee e esiee e seeeeteesaeeeeeeseeesteesaaeenseesnseesaeesseesseeenseesn 16
Obrazok 5-4 Rozmiestnenie PrukoV KIAVESNICE .....cccuiiiiiiiiiiiiieciie ettt e s e e s b e e e s tte e e snbaeeesabaeesnstaessnsnens 16
Obrazok 5-5 Vyrobny Stitok pristroja — VEIZIa 2.0 ......uiiiuiiiiiiiieciiie ettt e st e s s site e s sba e e ssabae e ssteeesnbaeessabaeesnstaesnnsnens 17
Obrazok 5-6 Vyrobny Stitok pristroja — VEIzZia 2.0 .....ceeeieeiierieerieesieeseeestte e et e st seeesteesteesaeesseeenteesaseenseesnsessaseeseesneesnseenn 17
ODbrazok 5-7 KOG UDI — PIIKIGA ..cceeeeeeeiiee ettt ettt e e et e e et e e e e bt e e e eabeeeebtaeeessaeeeeabaeeensasaeansaesensaeeanstneeanseens 18
Obrazok 6-1 Spbsob pripojenia podtlakovych hadic K priStroju.......c.ceceeeceerieiiieeeere e 19
Obrazok 6-2 Schéma prepojenia Avaco (verzia 1.0) a elektroterapeutick€ého pristroja......cccceecveevieereesceesieccee e 20
Obrazok 6-3 Schéma prepojenia Avaco (verzia 1.0) a elektroterapeutického pristroja zo série PhysioGo.Lite.............c......... 20
Obrazok 6-4 Schéma prepojenia Avaco (verzia 2.0) a elektroterapeutického pristroja zo série PhysioGo.Lite..........ccccoeen..... 21
Obrazok 6-5 Priklad procedUlry S VYUZITIM AVACO ....ccceeriieiieeiieerieesieesteesteeste et e steeseeesteesseesseesseeeseessseenseesnsessnseenseesssesnseenn 21
Obrdazok 8-1 Charakteristika rezimu so stalym podtlakomi........occuiiiiiiiiiiiiiie e e 26
Obrazok 8-2 Charakteristika reZimu SO StAlOU PUIZACIOU . ...cicuiiiiiiiiiiiiiie ettt e et e s sabe e e sssaaeesneaeas 26
Obrazok 8-3 Charakteristika pulzného rezimu s premenlivou PUIZACIOU ......cccueiiiiiiiiiiii et 27

Obrazok 8-4 Charakteristika prevadzkového rezimu synchronizovaného s pridom pretekajicim kandlom A....
Obrazok 8-5 Charakteristika reZimu so zvysenym dolnym podtlakom .
Obrazok 10-1 VYPrazdiovani® NAUIZKY ..........ececuiiieiiieeiiiee et eesieeeseiteesstee e s beeesbseesssbeeeassseassssseesasbasassssasssssesenssesesssseesssssees 33

Zoznam tabuliek
Tabulka 4-1 Specifikdcia VYStUPOV PrIOZNYCH EASt .....cvcvvieeeeeeeerereieeeeeeeeeeseseere ettt se sttt ssses s s s sassssstesesesessssssananeneas 12
Tabulka 4-2 Polarizacia vyvodov po zapnuti NAPajania PriStrOja.......ceceereerreerieereesieeseessteeseesseeeseeesseeseeesseesseesseeenseesseenne 12
Tabulka 4-3 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti zariadenia ..
Tabulka 4-4 Odporucania tykajuce sa skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnostl a zakladnej bezpecnosti
Tabulka 5-1 Opis prvkov klavesnice .

Tabulka 5-2 Opis chyb ......cccovvveeevereiieeene

Tabulka 6-1 MoZné varianty konfiguracie .........c.cccoeeevvvveneennee.

Tabulka 7-1 Odporucané nastavenia pristroja na elektroterapiu

Tabulka 8-1 Opis parametrov reZimu so Stalym pPodtlakom.........ciiiiiiiiiiiiiiie e e e ree e e saaeeeeas
Tabulka 8-2 Opis parametrov pulzného reZimu SO StAloU PUIZACIOU ......cveeriieriieiee e 27
Tabulka 8-3 Opis parametrov pulzného rezimu s premenlivou PUIZACIOU .....cccuviecieerierriecie et see e eeeeae e 27
Tabulka 8-4 Opis parametrov prevadzkového rezimu synchronizovaného s pridom pretekajucim kanalom A...........ccc........ 28
Tabulka 8-5 Opis parametrov reZzimu so zvysenym dolnym podtlakom........cceeeiiiiiiiiiiiciiie e 29
TADUIKA 10-1 VZOTY STIEKOV c..uviieiiiie ittt e et e ettt e e e tb e e e s bt e e s asbaeeabbeeeaabaaeesbaeeersbeesansaeeansseeessbeeesnsaeasassaeanns 35

Navod na pouZitie - Avaco strana 4 z 40



1. Uvodné informdcie

1. Uvodné informacie

Pred zacCiatkom prace s pomockou si precitajte Navod na pouzitie a postupujte v stilade s pokynmi, ktoré su v nom
uvedené!

Pristroj pre podtlakovi terapiu Avaco musi byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky predajcom.
Odberatel' ma pravo na odbornu pripravu pre obsluhu pomécky. Pristroj mdéZe byt pouZivany iba kvalifikovanym
persondlom alebo pod jeho dohfadom!

POZOR: Pomocka je urcena pre dospelych pacientov.

Nie je ur¢ena na poutzitie v domacej zdravotnej starostlivosti.

Verzia MDR 22.0 a vy33ie navodu sa vztahuju na pomécku, ktora spliiia poziadavky nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach.
Verzia 22.0 a vysSia tohto navodu plati pre zariadenia s hardvérovou verziou 1.0 a 2.0 — verziu zariadenia najdete na
vyrobnom Stitku (pozri kapitola 5.3).

Opis symbolov pouZivanych v tomto navode:

Precitajte si prislusni pasaz Navodu na pouZitie, upozornenia a dolezZité informacie. Nedodrzanie
pokynov méze viest k Urazom.

Doélezité rady a informacie.

@ Dodrzanie informacii oznacenych tymto znakom ulfahéi obsluhu pomaocky.

POZOR:

Navod obsahuje technicky popis a informacie pre pouZivatela. Tento Ndvod na pouZitie je dodavany v tlacenej podobe. Je
mozné ziskat kopiu navodu vo forme stboru. Ak o to mate zdujem, vyplite formular, ktory je k dispozicii na adrese
https://astar.eu/instructions.

UPOZORNENIE: Modifikacia tohto pristroja je zakazana!

1.1 Vyrobca

ASTAR Sp. z o0.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Pol'sko
www.astar.eu

1.2 Proces riadenia rizik

Vzhladom na konstrukciu pristroja, jeho ucel, spésob prevadzky a udrzbu vyrobca vykondva nepretrzity proces riadenia rizik.
Zvyskové rizika su uvedené v tomto navode na pouzitie vo forme informacii o preventivnych opatreniach, kontraindikacii a
upozorneni.
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2. Urcené poulZitie

2. Urcené pouzitie

Pristroj na podtlakovu terapiu Avaco je aktivna, neinvazivna terapeutickd pomocka urcend na vykonavanie liecebnych
procedur v oblasti podtlakovej terapie. O$etrenia st vykondvané priamym kontaktom s neporu$enou pokozkou. Casti tela
uréené na oSetrenie pomocou Avaco zahtnaju chrbat, horna koncatinu (ramenny pletenec, rameno, predlaktie, dlan), dolnd
koncatinu (bedrovy pletenec, stehno, predkolenie, chodidlo), krk a tvar, pricom cielom je pdsobit na telesné tkaniva, ako su
svaly, kostrovy, nervovy, obehovy, lymfaticky systém a/alebo koza.
Jeho Specifické lekarske ucely su:

e liecba alebo zmiernenie ochorenia,

e liecba alebo zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia.

Zariadenie mozZno pouzivat v kombindcii s pristrojom na elektroterapiu alebo kombinovanu terapiu na aplikaciu elektrického
prudu prostrednictvom prisaviek s elektrédami. Pouzitie prisaviek ulahcuje upevnenie na Casti tela pacienta, ktoré su tazko
pristupné pre tradi¢né ploché elektrody. Odporaca sa spolupraca s pristrojmi na elektroterapiu od vyrobcu Astar, a to z
dévodu ich Uplnej kompatibility.

Avaco mbze pracovat v rezime s kontinualnym udrZiavanim podtlaku alebo v pulznom rezime. Zariadenie umoziuje regulaciu
podtlaku a nastavenie frekvencie pulzov. Pristroj umoZnuje zapojenie az Styroch prisaviek rozdelenych do dvoch obvodov.
UZito¢nou vlastnostou pristroja Avaco je vyuZitie samotesniacich prisaviek. Samotesniace prisavky vyrazne zvys$uju komfort
pouZivania, najma pri jednoobvodovej prevadzke.

Moznost vyberu réznych velkosti prisaviek efektivne vplyva na optimalizaciu terapie — v zdvislosti od typu pridu a miesta
aplikacie.

Jedine€nou vlastnostou vyrobku je pracovny rezim synchronizovany s generovanym priddom. Pocas fazy stimulacie sa podtlak
zvysuje, zatial ¢o pocas odpocinku sa znizuje. Tento reZzim je uréeny na pouZzitie s tréningovymi programami, napriklad pri
ruskej stimulacii.

Zariadenie mozno poufzit na lie¢bu ochoreni v nasledujucich oblastiach:
e  3$portovej medicine,
e ortopédii,
° reumatologii,
e neuroldgii,
e  dermatoldgii,
e  estetickej medicine.

Podrobné informacie o indikaciach a kontraindikaciach su uvedené v kapitole 9.

2.1 Urceni pouzivatelia

Pacient by nemal obsluhovat pristroj.

Pouzivatelmi (operatormi) pristroja Avaco mézu byt:

e lekari Specializujlci sa v oblasti terapie podtlakom a elektroterapie,

e fyzioterapeuti Specializujuci sa v oblasti terapie pohybového systému,

e  Specialisti Sportovej mediciny,

e S3pecialisti estetickej mediciny,

e vyskoleny personal vykonavajlci procedury pod dohladom vyssie uvedenych odbornikov.

Pouzivatel musi mat:

e znalost indikacii a kontraindikacii pouZitia terapie podtlakom,

e  znalost terminoldgie a technickych vyrazov pouzivanych v navode (napr. znalost jednotiek fyzikalnych veli¢in),

e  praktické zruénosti vykonavania terapeutickych procedur s vyuZitim zariadeni vytvarajucich podtlak a ich spojeni so
zariadeniami na elektroterapiu, nadobudnuté na zéklade vzdelania, skisenosti a odbornej pripravy.

Fyzické a kognitivne naroky na operatora:

e zrak umozriujuci rozoznat polozky na obrazovke a klavesnici,

e sluch umoZiiujuci pocut hlas pacienta,

e schopnost &itania s porozumenim umozZfiujuca ¢itanie ndvodu na poufZitie a informdcii na kryte zariadenia,
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e  dve zdravé horné koncatiny, ktoré umoznuju vykonavat terapeutické procedury a iné ¢innosti stvisiace s prevadzkou
pomdcky (Cistenie prisaviek, vyprazdnovanie nadrzky),
e vekvrozsahu pripustného obdobia profesijnej ¢innosti (v zavislosti od predpisov krajiny, v ktorej sa pomdcka pouziva).

2.2 Odborna priprava pouzivatela

PouZivatel pristroja Avaco musi byt riadne vyskoleny, ako bezpecne a efektivne pouZivat zariadenie, nez zacne s jeho
obsluhou. Odbornu pripravu o zésadach obsluhy méze poskytovat zdstupca vyrobcu alebo predajca na zaklade Navodu na
poufZitie.

Odporucané oblasti odbornej pripravy:
e informdcie o uréenom pouziti pomdocky,
e informacie tykajlce sa bezpecnosti prace,
e informacie o konstrukcii a spdsobe vytvarania podtlaku,
e informdcie o dostupnych nastaveniach a reZimoch prevadzky,
e inStrukcie tykajuce sa obsluhy,
e indikacie a kontraindikdacie pouZzitia terapie,
e informacie o odporucanej udrzbe, Cisteni a dezinfekcii,
e postup v pripade vyskytu technickej poruchy.

Vzhladom na poziadavky miestnych zdkonov a predpisov v réznych krajinach moze byt potrebna dalsia odbornd priprava.
Pouzivatel by mal o takychto poZiadavkach informovat predajcu, aby ziskal Gplné informacie.
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3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

Vyrobca poskytuje zaruku na zariadenie v sulade s podmienkami uvedenymi v Zaru¢nom liste a zabezpecuje pozarucny servis
po dobu 10 rokov od uvedenia zariadenia na trh. Zaruka sa vztahuje na vietky materialové a vyrobné chyby.

Vyrobca je povinny poskytnut plnenie podla zéruénej zmluvy len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:
e  vSetky opravy, zmeny, rozsirenia a kalibracie pomocky su vykondvané vyrobcom alebo autorizovanym servisom,
e aktualizacie softvéru vykonava vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,
e sietovd indtaldcia v odetrovni spifia podmienky stanovené platnymi normami v tejto oblasti,
e pomocku obsluhuje kvalifikovany persondl v stlade s pokynmi uvedenymi v tomto Navode na poufitie,
e  pomocka je prevadzkovand v stlade s jej u¢elom urcenia.

Zaruka sa nevztahuje na spotrebny material, t.j. prisavky, podtlakové hadice, viskdzové a celulézové vlozky, napajacie kable
a poistky, ako aj na poruchy alebo poskodenia spésobené:

e nespravnym umiestnenim, inStaldciou alebo konfiguraciou pomécky,

e nespravnym pouzivanim alebo nedodrzanim pokynov uvedenych v navode,

e nevhodnou alebo nedostato¢nou udrzbou vykondvanou prevadzkovatelom,

e  pouzivanim v nevhodnych okolitych podmienkach uréenych pre vyrobok,

e neopravnenym otvorenim vonkajsieho krytu,

e manipulaciou a/alebo neopravnenym nastavovanim,

e  pouZivanim neorigindlnych Casti pristroja.

Zéaruka sa nevztahuje na skody spdsobené nedodrzanim odporuéani uvedenych v kapitolach 4.3 a 10 tohto navodu.
Vyrobca nenesie zodpovednost za prenos infekcie prostrednictvom €asti pristroja.
Predpokladana Zivotnost pomdcky je 10 rokov.

Po uplynuti 10 rokov od datumu uvedenia pomocky a jej odnimatelnych ¢asti na trh vyrobca nezodpoveda za ich chyby ani za
nasledky, ktoré z nich plynu. Po skonceni Zivotnosti pristroja nesie plni zodpovednost za vyskyt zdravotnej nehody pouzivatel.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za nasledky vyplyvajlice z nesprévnej instaldcie, nespravne stanovenej diagndzy,
nespravneho pouzivania pristroja a odnimatelnych casti, nedodrzania Navodu na pouzitie a oprav vykonanych
nekvalifikovanymi osobami.

V zariadeni sa nenachdadzaju Ziadne &asti s vynimkou poistiek, prisaviek a hadic, ktoré si pouzivatel méze vymenit sam.
Poéas prace s pacientom nie je mozné vykondvat servis ani udribu Ziadnych &asti pristroja.

Softvér, ktory je sucastou zariadenia, nie je uréeny na instalaciu, konfiguraciu a aktualiziciu pouZivatelom.
Vyrobca na poziadanie spristupni schémy obvodov, zoznamy suciastok, opisy, ndvody na nastavenie alebo iné informacie,

ktoré su uZitocné pre riadne kvalifikovany technicky personal pouzivatela pri opravach tych casti zariadenia, ktoré vyrobca
urcil ako opravitelné.
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4. Bezpecénost prevadzky

4.1 Napdjanie a prevadzkovy rezim

Pristroj Avaco je prisposobeny na napajanie zo siete striedavého pridu s menovitym napatim 230 V £ 10% a frekvenciou
50/60 Hz. Je vyrobeny v I. triede bezpeénosti, typ BF. Zariadenie mdZe byt pouZivané iba v miestnostiach, kde je elektricka
instaldcia vykonana v sulade so vSeobecne platnymi normami. Pristroj je urCeny na kontinualnu prevadzku. Nie je potrebné
ho vypinat zo siete medzi jednotlivymi lieebnymi sedeniami.

Pristroj je pripajany k elektrickej sieti pomocou odpojitelného sietového kéabla. Napajaci kdbel je vybaveny sietovou
zastrckou, ktora sluzi na odpojenie pristroja od napajacej siete na vsetkych péloch sucasne.

Odporucania tykajlice sa odpojenia zariadenia od napajace;j siete:
e neumiestiiujte zariadenie spdsobom, ktory by stazoval jeho odpojenie od elektrickej siete.
e aby ste zariadenie odpojili od napajacej siete, jednou rukou pridrzte sietovid zasuvku, druhou rukou uchopte zastréku
a odpojte ju zo zasuvky.

Odpojenie od napajacej siete nastava po:
e  vytiahnuti zastréky sietového kabla zo sietovej zasuvky,
e vytiahnuti zastréky sietového kabla zo zdsuvky na pristroji,
e  prepnuti sietového vypinaca do polohy ,0”,

4.2 Skladovacie, prevadzkové a prepravné podmienky

Pristroj by sa mal skladovat v interiéri, bez pritomnosti Zieravych latok a vyparov a:

e teplota je udrziavana v rozmedzi od +5°C + +45°C,

e relativna vlhkost nepresahuje 75%,

e  hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi 700 hPa + 1060 hPa (70 kPa + 106 kPa).
Pomacka je uréend na prevadzku v nasledujucich podmienkach:

e  okolitd teplota od +15°C + +30°C,

e relativna vlihkost 30% + 75%,

e atmosféricky tlak 700 hPa + 1060 hPa (70 kPa + 106 kPa).

Ak je potrebnd dalsia preprava pristroja, musi sa pouzit obal, v ktorom bol pristroj dodany zakaznikovi. Musia sa pouzivat
kryté dopravné prostriedky.

Odporucané prepravné podmienky:
e  okolita teplota od -10°C + +45°C,
e vlhkost 20% + 95%,
e atmosféricky tlak 700 hPa + 1060 hPa (70 kPa + 106 kPa).

4.3 UPOZORNENIA a informacie o rizikach

Pristroj Avaco bol navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho pouZivanie neohrozovalo zdravie a bezpeénost pacientov,
pouzivatelov a tretich os6b, a aby mala pomdcka terapeuticky prinos pre pacientov, ak sa pouZiva za vhodnych podmienok
a v sulade so svojim uréenim.

V3eobecné informdacie:

e  Pristroj Avaco musi byt obsluhovany vyluéne kvalifikovanym personalom v silade s odporuéaniami uvedenymi v
tomto navode - pozri kapitolu 2.1.

e  Aby sa predislo riziku drazu elektrickym pradom, zariadenie sa musi pripdjat len k elektrickej sieti s ochrannym
uzemnenim (sietova zasuvka s uzemiiovacim kolikom).

o  Modifikacia tohto pristroja je zakazana!

e  Pred prepravou pristroja je potrebné vyprazdnit nadriku.

e  Miesto vykonavania terapie (I6Zko, pohovka, kreslo) musi byt umiestnené tak, aby bolo dostatoéne vzdialené od
inych elektrickych zariadeni, ako aj od vodovodnej a kanalizacnej inStalacie a Ustredného kurenia, aby sa pacient
pocas procedury nemohol dotknut Zziadneho z nich.

¢ Neumiestfiujte zariadenie Avaco spdsobom, ktory by staZoval jeho odpojenie napajacej siete.
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Zabranuje sa odstranovaniu vystraznych znaciek a stitkov, ktoré vyrobca umiestnil na kryt pristroja a odnimatelné
Casti pristroja.

Nevystavuijte pristroj vysokym teplotam a atmosférickym vplyvom (napr. priamemu slneénému Ziareniu).
Odnimatelné &asti pristroja je potrebné pravidelne kontrolovat. Poskodené kable, podtlakové hadice a prisavky je
nutné okamiite vymenit. Osobitni pozornost je potrebné venovat prasklindm na krytoch zastréiek, poskodeniam
izolacie a natrhnutiam.

Treba zabranit vniknutiu akychkolvek kvapalin do vnutra pristroja inou cestou nez cez podtlakové hadice a prisavky.
V pripade, Ze kvapalina prenikne mimo systém hadic, je potrebné okamiite vypnut zariadenie, odpojit ho od siete a
kontaktovat servis na vykonanie kontroly.

Pristroj sa mbZe pouZivat len s odnimatelnymi éastami, ndhradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi, ktoré boli
uznané za bezpecné a ktoré neboli kontraindikované prislusnymi kontrolnymi organmi.

Po vypnuti pristroja pockajte 10 sekund, kym ho opit zapnete.

Kazdud zavaznu nehodu stvisiacu s pristrojom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej
ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavaina nehoda je akakolvek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila,
mobhla vyustit alebo méZze vydustit do:

=  Umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

= docasného alebo trvalého zavainého zhorsenia zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

= zavainého ohrozenia verejného zdravia.

Terapeutické vSeobecné:

Pomécka je uréend pre dospelych pacientov. Pacient musi byt pri vedomi.

Nie je povolené, aby pacient vykonaval proceduru sam.

Je zakazané ponechat pacienta poc¢as procediry bez dozoru.

Je potrebné si neustale dopliiat vedomosti a sledovat aktualnu literatiru tykajiicu sa pouzivanej terapie.

Procedtiry u osob s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter-defibrilator,
miechovy stimulétor) a kovovymi implantatmi musia byt konzultované s odbornym lekarom.

Pred zaciatkom procedry sa musi vykonat anamnéza pacienta s ohfadom na pritomnost relativnych a absolttnych
kontraindikacii terapie.

Je potrebné viest dokumentaciu o lie€be, ktora zahffia parametre terapie vratane oblasti lie€by, techniky o$etrenia,
davky a priznakov po terapii.

Nevykonavajte osSetrenia u pacientov pod vplyvom alkoholu.

Nevykonavajte oSetrenia u pacientov pod vplyvom omamnych latok.

Pacientovi je potrebné zabezpeéit dostatoénu prestavku medzi oSetreniami, aby sa zniZilo riziko komplikacii.

U pacientov s povrchovou poruchou citlivosti dbajte na zvy$enu opatrnost.

V pripade vyskytu chyby je potrebné okamZite odpojit pacienta.

U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sistavy zvolte poziciu v sede ¢i pololahu.

Pacient by mal byt v polohe, ktora umozni uvolnenie o$etrovanej €asti tela.

Pacient by mal okamiite hlasit akékolvek zvy3enie bolesti alebo iné neprijemné pocity.

Terapeutické — so zohl'adnenim pripojenia k pristroju na elektroterapiu:

Parametre procedliry a miesto umiestnenia prisaviek by mali byt v stlade s odporuéaniami lekara, tic¢elom terapie a
prisposobené aktualne pritomnym symptémom.

Prisavky je potrebné pripojit k pacientovi v &ase, ked' pristroj na elektroterapiu pripojeny k Avaco negeneruje prud,
aby sa predislo urazu elektrickym pradom.

Prisavky by sa nemali umiestiiovat pozdiz priebehu krénej tepny (karotického sinusu), v oblasti pohlavnych organov,
na podbrusku alebo nad vnutornymi organmi.

Je potrebné dodrZiavat bezpeénostné opatrenia v pripade vyskytu povrchovych kovovych implantitov v mieste
aplikacie.

Elektroterapia sa nesmie aplikovat v mieste chirurgickych klipov v koZi alebo na tkaniva pokryté obvizmi alebo v
miestach osetrenych prostriedkami obsahujticimi idny kovov (striebro, zinok).

Ak je to mozZné, polarita o$etrenia by mala byt nastavena tak, aby bol zaporny pél ,,dalej” od srdca ako kladny pél.
Osobitnu pozornost treba venovat aplikacii elektréd v hrudnej oblasti vzhladom na riziko komorovej fibrilacie.

U ludi s epilepsiou sa vyhnite umiestneniu elektréd na krk a transkranidlne, pretoze stimulacia méze vyvolat
zachvaty.

Vyhnite sa umiestneniu prisaviek, ktoré tvoria obvod medzi hrudnikom a hornou &astou chrbtice alebo cez srdce.
Bez vyslovného lekarskeho odportcania sa vyhnite priamej elektrickej stimulacii oci a ust.

V pripade terapie vykonavanej v oblasti hlavy poloZte pacienta na l6Zko.

Neodporuéa sa vykonavat sucasne elektrostimulaciu a terapiu vyuZivajlcu vysokofrekvenéné pristroje (diatermiu,
elektrochirurgické pristroje) z dévodu rizika popalenia pod elektrédami alebo rusenia elektroterapeutického
pristroja.

PouZivajte funkéné a vydezinfikované prisavky. Nespravny vyber prisaviek méZe spdsobit podraidenie alebo
popalenie pokozky.
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Odporuca sa zvolit velkost prisaviek tak, aby nedoslo k prekroéeniu prudovej hustoty:
—0,2 mA/cm? pre pridy obsahujuce jednosmernu zlozku (unipolarne) — galvanické, diadynamické, pulzné,
unipolarne kolisavé, tonolyza,
—2 mA/cm?pre bipolarne priady — TENS, Kotz, interferenéné.
Nespravny vyber prisaviek méze spdsobit podrazdenie alebo popalenie pokozky.
Odporuca sa pouZivat unipolarne prady ¢o najzriedkavejsie kvoli moznosti korézie elektrdd v prisavkach.
Vykondvanie procedur, pri ktorych je potrebné nastavit prud/napitie tak, aby hustota pridu presahovala 2 mA/cm?2
si méZe vyzadovat osobitni pozornost fyzioterapeuta.
Poéas elektrostimulacie méze ddjst k podrazdeniu koZe a popalenindm. Ak déjde k podraZdeniu pokozky, procediru
preruste a poradte sa s lekarom.
Vzhladom na moZnost vzniku popalenin sa neodporuéa stacionarna terapia jednosmernymi pradmi v reZzime CV. Je
potrebné pouiit rezim CC.
Bez vyslovného lekarskeho odporucania nie su liecebné procedury vhodné pre tehotné Zeny.
Osobitnu pozornost treba venovat elektroterapeutickym procediram u starsich pacientov.

4.4 Ochrana pred expléziou

Pristroj nie je prispésobeny na prevadzku v priestoroch, kde sa vyskytuju horfavé plyny alebo ich vypary. Odporucané je
vyhybat sa anestetickym plynom alebo plynom odvodenym od kyslika, ako je oxid dusny (N>O) a kyslik. Niektoré materialy,
napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mézu pri vysokych teplotach vznikajucich pri beznom pouZivani pristroja vznietit.
Odporuca sa, aby sa adhézne roztoky a horlavé rozpustadld pouzivané na Cistenie a dezinfekciu pred pouZitim pristroja
odparili. Treba tiez pamatat na riziko vznietenia endogénnych plynov. Pristroj sa musi pred dezinfekciou miestnosti, v ktorej
je nainstalovany, odpojit od elektrickej siete.

4.5

Elektromagnetické prostredie

Vzhladom na uréené pouZitie sa pomdcka méze pouzivat v nemocniciach, klinikach, ambulanciach, lekarskych a
rehabilitaénych ordinaciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohlfadom kvalifikovaného personalu.

Sucasna praca pomdcky spolu s pristrojmi, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je kratkovinna a mikrovinna
diatermia, vysokofrekventné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI (magnetickd rezonancia), mdze spdsobit
rudenie jej prevadzky. Z tohto dévodu sa odporica dodrziavat medzi nimi dostato¢ne velkd vzdialenost alebo pocas
terapie pomdckou Avaco vypnut generator silnych poli. Vyrobca neuvddza kompatibilitu pristroja Avaco s
vysokofrekvencnym chirurgickym zariadenim.

Ak je pristroj vystaveny elektromagnetickému ruseniu s intenzitou, ktord presahuje trovne kompatibility deklarované v
kapitole 11.2, méze ddjst k poruchdm zobrazenia, preruseniu generovania alebo k restartovaniu zariadenia.
UPOZORNENIE: Nepouzivajte pristroj Avaco v blizkosti inych zariadeni alebo ho neumiestiiujte na iné zariadenia, nakolko
by to mohlo viest k poruchdm. Ak je takéto umiestnenie potrebné, pozorujte zariadenia, aby ste overili, ¢i funguju
normalne.

Odporuéame pouzivat originalne odnimatelné Casti pristroja, nahradné diely a pristrojové vybavenie spolo¢nosti Astar.
UPOZORNENIE: Pouzivanie inych odnimatelnych casti zariadenia, prevodnikov a kablov, ako su odporucané alebo
dodavané vyrobcom tejto pomécky, moze znizit odolnost alebo zvysit elektromagnetické emisie pristroja a viest k
nespravnej prevadzke pomacky.

UPOZORNENIE: Prenosné radiofrekvencné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kéable
a externé antény) by sa nemali pouZivat v blizkosti men3ej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti pristroja Avaco
vratane kablov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst k zhorseniu vykonu tejto pomdcky.

Pristroj spifia poZiadavky noriem v oblasti emisii elektromagnetickych ruseni a odolnosti voti ru$eniu a nemal by predstavovat
hrozbu pre spravne fungovanie inych zariadeni. Urovne zhody v oblasti emisii a odolnosti si uvedené v kapitole 11.2.

4.6

Prilozné casti

Pristroj Avaco ma jednu priloznu €ast typu BF. Zahfria:

zasuvky na podtlakovu terapiu spolu s podtlakovymi hadicami a prisavkami.
zasuvky elektroterapie spolu so zastrckami a kdblami pacienta.

Fyzicky kontakt elektrdd s telom pacienta pocas beznej aplikacie je nevyhnutny na to, aby zariadenie plnilo svoju funkciu.

Specifikacia vystupov spolu s umiestnenim vystupnych zasuviek je podrobne opisana v tabulke 4--1. Na $titku zasuviek je
uvedeny symbol priloznej casti typu BF.
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Tabulka 4-1 Specifikdcia vystupov priloZnych casti

Oznacenie zasuviek

Umiestnenie Charakteristika Typ
Obvod A Obvod B
Predna stena Zasuvky tlakovych hadic Vystupné &
pristroja zasuvky
A\ s A
CERVENA CIERNA  BIELA MODRA
Zadna stena Zasuvky kablov pre Vstupné
pristroja — verzia pripojenie pristroja na zasuvky A B
2.0 elektroterapiu ' -
Zasuvky pacientskych Vystupné
kablov zdsuvky
Zadna stena Zasuvky kablov pre Vstupné
pristroja — verzia pripojenie pristroja na zasuvky
1.0 elektroterapiu
Zasuvky pacientskych Vystupné
kablov zdsuvky

Tabulka 4-2 Polarizdcia vyvodov po zapnuti napdjania pristroja

Obvod Farba vyvodu Polarizacia
A Cervend (+)
cierna (=)
B biela (+)
modra (-)

4.7

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti v suvislosti s oblastami fyzikalnej terapie dostupnymi v pristroji Avaco su uvedené v

Tabulka 4-3.

Tabulka 4-3 Nevyhnutné prevddzkové vlastnosti zariadenia

Oblast fyzioterapie

Charakteristika nevyhnutnej prevadzkovej vlastnosti

Vytvaranie podtlaku v rozmedzi od -100 mbar do -500 mbar pomocou podtlakovej pumpy, ventilu a
systému utesnenych tlakovych hadic v jednom z dostupnych rezimov:

Podtlakova terapia e  staleho podtlaku,

e premenlivého podtlaku s uréenou stalou alebo premenlivou frekvenciou za jednotku casu.
Podtlak je dodavany pacientovi prostrednictvom prisaviek a tlakovych hadic.

Navod na pouZitie - Avaco

strana 12 z 40



4. Bezpecnost prevddzky

Oblast fyzioterapie

Charakteristika nevyhnutnej prevadzkovej vlastnosti

Generovanie prudovych a napatovych signdlov s frekvenciami, tvarmi a amplitidami, ktoré
zodpovedajui uznavanym a pouzivanym priebehom v tejto terapii. Dostupné su jednosmerné
(unipolarne) a/alebo striedavé (bipolarne) prady.

Elektroterapia alebo

kombinovana terapia
[ ]

Energia je doddvana pacientovi prostrednictvom prisaviek so zabudovanymi elektrodami.
Pristroj spifia poZiadavky normy IEC 60601-2-10, v ktorej st definované:

maximalne amplitudy vystupného prudu v zavislosti od frekvencie priebehu,
pripustna energia pulzov,
tolerancie striedy pulzov, frekvencie pulzov a amplittudy.

4.7.1 Skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Kalibraciu alebo servisovanie pristroja musi vykonavat vyrobca alebo autorizovany servis v stlade s osobitnymi pokynmi. Pri
dodrZani upozorneni uvedenych v tomto ndvode nehrozi osobam vykondvajicim vyssie uvedené ¢innosti Ziadne riziko.

Pouzivatel pristroja je povinny raz ro¢ne vykonat technickd kontrolu, ktora musi byt vykonana subjektom autorizovanym
vyrobcom. Kontrola sa vykonava na naklady pouzivatela.

Tabulka 4-4 Odporucania tykajtce sa skusky nevyhnutnych prevdadzkovych viastnosti a zakladnej bezpecnosti

Testovacia polozka

Metdda kontroly

Kritéria prijatelnosti

Pozadované meracie
zariadenia

Test bezpecnosti:

e meranie zvodového prudu
pacienta,

e  meranie dotykového pradu,

e  eventualne meranie
izolaéného odporu.

Vyrobca umozriuje
pouZitie metdd, ktoré su
v stlade s poZiadavkami
noriem:

e |EC60601-1

e |EC62353

Vysledky merania su v medziach
stanovenych pouZitou normou.

Tester bezpecnosti v
sulade s poZiadavkami:
. IEC 60601-1

e |EC62353

Kontrola spravnosti vykonaného
autotestu

Vizualna kontrola

Ziadne chyby

Ziadne poziadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
kldvesnice

Manualna a vizudlna
kontrola

Klavesy spravne reaguju na
stlacenie

Ziadne poZiadavky

Kontrola ovladaca za ucelom
detekcie poskodeni krytu alebo
poskodeni zasuviek

Vizudlna kontrola

Kryt bez deformdcii a prasklin

Neposkodené zasuvky

Neuvolnené zasuvky

Ziadne poziadavky

Kontrola prisaviek so
zabudovanymi elektrédami

Vizualna kontrola

Spravne prisdvanie a tesnenie
na pokoZke pacienta

Ziadne pogkodenie, praskliny,
zmena farby alebo stuhnutie
prisaviek.

Bez kordzie alebo zmatnenia na
elektrédach umiestenych v
prisavkach

Bez kordzie alebo uvolneni na
mieste upevnenia tlakovej hadice

Bez zmatnenia alebo lepivych
necistot na prisavkach

Ziadne poZiadavky

Kontrola tlakovych hadic

Vizualna kontrola

Ziadne pogkodenie, praskliny,
zmena farby alebo stuhnutie
tlakovych hadic.

Ziadne upchatie v tlakovych
hadiciach

Ziadne poZiadavky

Kontrola pacientskych kablov a
konektorov

Vizualna kontrola

Bez natrhnutia alebo nadmerného

skrdtenia izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Ziadne poZiadavky

Kontrola celul6zovych alebo
viskézovych vloZiek

Vizualna kontrola

Vlozky bez trhlin a poskodeni

Ziadne poZiadavky
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4. Bezpecnost prevddzky

. . . e . . Pozadované meracie
Testovacia polozka Metaoda kontroly Kritéria prijatefnosti . X
zariadenia
Lo, Vyrobca odporuca , R . Manometer na meranie
Kontrola presnosti minimalnych a y P Presnost hodndét podtlaku je v

ouzivanie meracich .
p tolerancii £20%

maximalnych hodnot podtlaku met6d 1 bar

podtlaku — vakuomer 0-

Detekcia stavu rozpojenia Vizualna kontrola Vyvolanie hlasenia o zlom kontakte Siadne posiadavk
prudového obvodu v oboch kandloch P ¥

Kontrola musi zahfriat aj kontrolu kvality pouZivanych odnimatelnych Casti pristroja a oSetrovacich materidlov. Pocas
Zivotnosti zariadenia nie suU vyZadované Ziadne opatrenia na zachovanie zdakladnej bezpecnosti a nevyhnutnych
prevadzkovych vlastnosti z hladiska elektromagnetického rusenia.

Pozitivny vysledok technickej kontroly potvrdzuje, Ze je zachovand zakladné bezpeénost a nevyhnutné prevéadzkové vlastnosti.
4.8 Recyklacia a likvidacia

V pripade, Ze je nevyhnutna likvidacia pomocky (napr. po uplynuti jej Zivotnosti), kontaktujte vyrobcu alebo zastupcu vyrobcu,
ktori si povinni adekvétne reagovat t.j. prevziat zariadenie od pouzivatela. PouZivatel sa mbze tiez obratit na firmy
zaoberajuce sa recyklaciou a/alebo likvidaciou elektrickych zariadeni alebo pocitatového vybavenia. V Ziadnom pripade
neumiestriujte zariadenie spolu s inym odpadom. Na vyrobnom Stitku je uvedeny prislusny symbol (vid' Priloha A).

Pomadcka je oznacena prislusnym symbolom v stlade s poZiadavkami smernice o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ) - pozri Prilohu A.
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5. Konstrukcia pristroja

5.1 VsSeobecné vliastnosti

Avaco je dvojobvodovy pristroj so Styrmi vystupmi urceny na podtlakovu terapiu. Je ureny na samostatnu prevadzku alebo
Castejsie v kombinacii s pristrojom, ktory ma funkciu elektroterapie alebo kombinovanej terapie.

Zariadenie moZe pracovat v reZime:

e  Standardnom:
o  so stalym podtlakom,
o pulznom so stalou pulzaciou — frekvencia 6, 12, 20, 40 alebo 60 cyklov/minutu.

e  Specidlnom:
o pulznom s premenlivou pulzaciou, pulzacia sa meni od minimélnej hodnoty k nastavenej,
o synchronizovanom s pridom —reZim je aktivovany prddom pretekajicim obvodom A,
o pulznom so zvySenym dolnym podtlakom.

Avaco je vybavené krytom z kovu a plastu. Vsetky indikatory a tlacidlad sa nachadzaju na prednom paneli. Sietovy vypinac,
poistkova zdsuvka, sietova zdsuvka, zasuvky na pripojenie elektroterapeutického pristroja a pacientskych kablov, ako aj
vyklenok s hadicou na vyprazdrnovanie nadrzky sa nachadzaju na zadnej stene krytu. Zasuvky na pripojenie podtlakovych hadic
sa nachadzaju na prednej stene. Pristroj ma nadrzku na tekutinu odsavanu hadicami pocdas prevadzky. Stav naplnenia je
signalizovany rozsvietenim $pecidlneho LED indikatora, zariadenie prestane pracovat. Pre pokracovanie v praci vyprazdnite
nadrzku.

Obrdzok 5-1 Celkovy vzhlad pristroja

Obrdzok 5-2 Pohlad na zadnu stenu pristroja — verzia 2.0
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5. Konstrukcia pristroja

/

EFORE F
REPLACEMENT REMOVE
THE POWER CORD
FROI THE MAINS!

= 2xT800 L 250V

Obrazok 5-3 Pohlad na zadnu stenu pristroja — verzia 1.0

5.2 Klavesnica

Rozmiestnenie prvkov klavesnice je znazornené na Obrézku 5.4.

Obrdzok 5-4 Rozmiestnenie prvkov kldvesnice

Tabulka 5-1 Opis prvkov kldvesnice

Symbol  Opis Funkcia
1 Indikdtor napdjania ik4 d) i i2ui i siani
: pa) Indikator signalizuje zapnutie napajania.
2. Indikator obvodu A
Indikator signalizuje aktivny obvod.
3. Indikator obvodu B
Klaves zapnutia podtlaku a Stlaéenie kldvesu obvodu A alebo B spusti ¢innost pristroja — za¢ne sa vytvarat
4. prudového obvodu v podtlak. Rozsvieti sa LED indikator daného obvodu a indikdator minimalneho podtlaku.
obvode A Elektricky signal z pristroja na elektroterapiu je pripojeny k prisavkam vybraného
obvodu.

Klaves zapnutia podtlaku a
5. prudového obvodu v
obvode B Vypnutie oboch obvodov zastavi vytvaranie podtlaku.

Opatovné stlacenie sposobi odpojenie elektrického signalu od prisaviek.
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5. Konstrukcia pristroja

Symbol Opis Funkcia
6 Klavesy regulacie Pomocou klaves regulacie frekvencie pulzov je mozné zvolit frekvenciu pulzov alebo
’ frekvencie pulzov nastavit rezim nepretrzitého vytvarania podtlaku.
7. Indikatory pulzacie Indikator urcuje vyber frekvencie pulzov.
Indikatory Specialnych , . L, v g -
8. V_I y speciainy Indikatory signalizuju vyber Specialnych rezimov.
rezimov
14 iného redi Stlacenie kldvesu -! ‘-—--" aktivuje reZim zvySeného dolného podtlaku. Podas
K a,\vles ?u zdnel ? rezimuso prevadzky sa podtlak bude menit v rozmedzi 50 % aZz 100 % nastavenej hodnoty
9. zvysenym doinym podtlaku. Opatovné stlacenie klavesu vypne tento pracovny rezim. Tento rezim méze
podtlakom fungovat suéasne s rezZimom synchronizovanej prace alebo rezimom premenlivej
pulzécie.
Stlacenie klavesu j_L X N sp6sobi prechod do rezimu premenlivej pulzacie. V
Klaves pulzného rezimu s tomto rezime sa frekvencia pulzacie meni od minimalnej hodnoty (6 cyklov/minutu)
10. premenlivou pulzaciou po zvolenu hodnotu. ReZim je k dispozicii, ak bola nastavena frekvencia pulzacie 12,
20, 40 alebo 60 cyklov/minudtu. Opatovné stlacenie klavesu vypne tento pracovny
rezim. Tento rezim méze fungovat sucasne s rezimom zvySeného dolného podtlaku.
WA
) . Stlalenie kldvesu A spdsobi prechod do rezimu synchronizovanej prace. Rezim
Klaves rezimu je aktivny, ak je zapnuty obvod A. Avaco zaéina pracu pri amplitide priudu v obvode A
11 syrl\chronlzovaneho s vidiej ako 5 mA. Opiatovné stlaéenie kldvesu vypne tento pracovny reZim. Tento
pridom rezim moze fungovat sicasne s reZimom zvy$eného dolného podtlaku.
Funkcia by nemala byt zapnutd, ak pristroj na elektroterapiu pracuje v reZime CV.
Indikator naplnenia oy
12. nadrzky Indikator ~~~ signalizuje stav Uplného naplnenia nadrzky.
13. Klavesy regulacie podtlaku  Kldvesy regulacie podtlaku slizia na zvySovanie —@ alebo zniZovanie — @ hodnoty
podtlaku.
Pocet indikatorov signalizuje intenzi laku. Sluzi tiez na signalizaciu chy ri
14, Linia LED indikatorov ocet indikatorov signalizuje intenzitu podtlaku. SIUZi tiez na signalizaciu chyb (pozri

5.4.1).

5.3 Vyrobny stitok pomécky

Vyrobny Stitok je umiestneny na pravej boc¢nej stene krytu. Na vyrobnom Stitku s okrem iného uvedené nasledujlce udaje
(pozri Prilohu A):

nazov

a verzia pomocky,

kod UDI-DI,
sériové Cislo a datum vyroby tvoriace kéd UDI-PI,

napajacie napétie a frekvencia, maximalny vykon odoberany zo siete,
typ pouzitych poistiek,
stupen ochrany IP,
udaje vyrobcu.

ASTAR.

Avaco ASTAR.

[sN]

=

Obrazok 5-5 Vyrobny Stitok pristroja — verzia 2.0

Avaco

GTIN(O1 %05903641500552
DA’

PROD E(11) 230600
SERIAL(21) VAAOOO79

2xT800L250V

230V~ 50/60Hz max 40VA
IP20 ver. 1.0

ASTAR Sp.z 0.0

ul. Swit 33, 43-382
Bielsko-Biata, Poland/Polska

www.astar.eu
MADE IN EU/WYPRODUKOWANO W UE

A
C€

0197

&)
A
C€

0197
VAA10079

GTIN(01) 05903641500562
PROD DATE(11) 250600
SERIAL(21) VAA1D079

£ 2x1800L250V

[sN]

230V~ 50/60Hz max 40VA
IP20 ver.2.0

ASTAR Sp.z0.0.

ul. Swit 33, 43-382

Bielsko-Biata, Poland/Polska
www.astar.eu

MADE IN EU / WYPRODUKOWANO W UE

VAA00079

Obrdzok 5-6 Vyrobny Stitok pristroja — verzia 2.0
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5. Konstrukcia pristroja

5.3.1 Kaod UDI

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 sa definuje ,unikétny identifikator pomécky” (,,UDI”) ako sled
numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie
pomdcky a kédovacich Standardov a umoznuje jednoznacnu identifikaciu konkrétnych pomocok na trhu (def. 15). Proces
tvorby kédu podporuju subjekty na zaklade vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU). Vyrobca sa rozhodol spolupracovat s
organizaciou GS1.

GTIN{01) 05903641500562
PROD DATE(11) 230600
SERIAL(21) VAADOO79

Obrdzok 5-7 Kéd UDI — priklad

Identifikator Symbol Vysvetlenie Cast kédu UDI
(01) GTIN Jedinecny kod GTIN prideleny organizaciou GS1 UDI-DI
Datum vyroby vo formate: RRMMDD
(11) PROD DATE  Akceptovatelny je zaznam obmedzeny na rok a mesiac vo
formate: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Sériové &islo

5.4 Zabezpecenia

5.4.1 Signalizacia chyb

Pristroj signalizuje chyby pomocou LED indikatorov. Chyby su signalizované po ukonceni autotestu alebo sa m6zu objavit
pocas prevadzky.

Tabulka 5-2 Opis chyb

Signalizacia chyby

c Definicia chyby Pozicia LED liniového indikatora o
e d e Stav indikatora
1. Chyba tesnosti 1 pulzuje
2. Chyba napajania 2 pulzuje
3. Chyba CRC flash 3 pulzuje
4. Chyba CRC EEPROM 4 pulzuje
5. Chyba odcitania senzora podtlaku 5 pulzuje
6. Chyba merania drahy ET 6 pulzuje
7. Chyba klavesnice 7 pulzuje

8. Chyba ventilu 11 pulzuje
Je mozné vypnut signalizaciu chyb 1 a 8. Pokracovanie v préci pristroja (jeho odblokovanie) sa uskutoéni po stlaceni klavesu
A alebo B. Ostatné chyby sa nevymazu — je potrebné pristroj znovu zapnut.

5.4.2 Naplnenie nadrzky

Pristroj ma ndadrzku na tekutinu odsavanu hadicami pocas prevadzky. Stav naplnenia je signalizovany rozsvietenim
$pecialneho LED indikatora, zariadenie prestane pracovat. Pre pokracovanie v praci vyprazdnite nadrzku.

5.4.3 Kontrola tesnosti

Ak pristroj po¢as 1 minuty prace nie je schopny:

e  dosiahnut nastavenu Uroveri podtlaku alebo

e podtlak neprekracuje minimalnu pripustnd hodnotu

riadiaci systém to interpretuje ako stav poruchy — nedostato¢na tesnost podtlakového okruhu. Pristroj zastavuje svoju ¢innost
a signalizuje chybu tesnosti.

5.4.4 Ochrana pred nadmernym podtlakom

Ak senzor ukaze vyssi podtlak, neZ je nastaveny, a tento stav bude trvat dlhsie neZ jednu minutu, pristroj zastavi svoju ¢innost
a signalizuje chybu ventilu.
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6. InStalacia a spustenie

6.1 Instaldcia pristroja
Prvu indtalaciu musi vykonat kvalifikovany zastupca vyrobcu alebo predajca!

Najprv skontrolujte, ¢i je doru¢ena pomécka kompletna (podrobnosti — kapitola 11.3). V pripade akychkolvek nezrovnalosti
kontaktujte predajcu.

Po vybrati zariadenia z prepravného obalu sa odporuéa v zavislosti od podmienok, ktoré nastali poéas prepravy, pockat
priblizne dve hodiny, kym pristupite k dal$im krokom instalacie. Uéelom je aklimatizovat zariadenie na podmienky
prevladajlce v priestoroch pouzivatela.

Pomécka musi byt umiestnend na stoliku, voziku alebo skrinke v blizkosti sietovej zdsuvky. Vzhladom na to, Ze pristroj je
vyrobeny v I. bezpec¢nostnej triede, mbzZe byt pripojeny iba do zasuvky s uzemriovacim kolikom. Odporica sa umiestnit
pomécku do takej vysky, aby bolo mozné pohodine manipulovat s prednym panelom. Osvetlenie by malo byt nastavené tak,
aby boli ukazovatele na rozhrani jasne viditelné, no pristroj by nemal byt vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu.

6.1.1 Pripojenie podtlakovych hadic a prisaviek

Podtlakové hadice je potrebné zapojit do zasuviek na prednom paneli pristroja. Zastréky zatlaéte az na doraz, aby spojenie
zostalo tesné. Pre lepSiu organizéciu prace sa odporuca dodrZiavat odporuéany postup a farebné oznaéenie vyvodov.

Obrdzok 6-1 Spbsob pripojenia podtlakovych hadic k pristroju

Pripojte prisavky k podtlakovym hadiciam a dokladne ich zatlaéte, aby bolo spojenie tesné.

6.1.2 Pripojenie elektroterapeutického pristroja a pacientskych kablov.

Na vyuZitie vSetkych moznosti, ktoré Avaco ponuka, sa odporuca jeho prepojenie so zariadenim s funkciou elektroterapie
alebo kombinovanej terapie. Pri takomto prepojeni sa prisavky stavaju priloznou ¢astou elektroterapeutického pristroja.
Mozné varianty konfiguracie su definované v nasledujucej tabulke.

Tabulka 6-1 MozZné varianty konfigurdcie

Druh terapie

Prepojenia medzi pristrojmi

Obvod pacienta

Elektroterapia bez podtlakovej
terapie

Prepojte zasuvku kanala A pristroja na
elektroterapiu so zasuvkou obvodu A

Avaco oznacenou

Zapojte pacientsky kabel A pristroja na
elektroterapiu do zdsuvky obvodu A

Avaco oznacenej

Prepojte zasuvku kanala B pristroja na
elektroterapiu so zasuvkou obvodu B

Avaco oznacenou

Zapojte pacientsky kabel B pristroja na
elektroterapiu do zasuvky obvodu B

Avaco oznacenej
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Druh terapie

Prepojenia medzi pristrojmi

Obvod pacienta

Podtlakova terapia spojena s

elektroterapiou

Prepojte zasuvku kanala A pristroja na
elektroterapiu so zasuvkou obvodu A

Avaco oznacenou

VyuZzite prisavky obvodu A

Prepojte zasuvku kanala B pristroja na
elektroterapiu so zasuvkou obvodu B

Avaco oznacenou

VyuZzite prisavky obvodu B

Podtlakova terapia spojena s

kombinovanou terapiou

ultrazvukom a elektrickym prudom
(pristroje Etius ULM, PhysioGo

300A/301A, 700C/701C,

7001/701l1, PhysioGo.Lite Combo)

Prepojte zasuvku kanala B pristroja
Etius ULM, PhysioGo 300A/301A,
700C/701C, 7001/7011, PhysioGo.Lite
Combo so zasuvkou obvodu B Avaco

oznacenou

VyuZi bielu podtlakovi hadicu obvodu B

Priklad konfiguracie prepojenia je zndzorneny na obrazku 6-2, 6-3 a 6-4.

Podtlakové
hadice

PRISTROJ ~ AVACO
Pacientsky kabel
A o A p
kandl B
PRISTROJ  AVACO PRISTROJ  AVACO

B oFE)8

B oF)8

PRISTROJ AVACO
A o[F)A

Pacientsky kabel
kanadl A

Obrdzok 6-2 Schéma prepojenia Avaco (verzia 1.0) a elektroterapeutického pristroja

Podtlakové
hadice

Pacientské kdable
kandl B

PRISTROJ AVACO
B 4—)3

PRISTROJ AVACO
A —Fa

PRISTROJ AVACO
A —([F)a

Pacientskeé kdble
kandl A

PRISTROJ AVACO

B (—)B

Obradzok 6-3 Schéma prepojenia Avaco (verzia 1.0) a elektroterapeutického pristroja zo série PhysioGo.Lite
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Podtlakové
hadice

PRISTROJ AVACO
AVACO 8 < &b

PRISTROJ AVACO
A < &Ea

I'STROJ

PRISTROJ AVACO
A o Ea

Pacientské kable
kanal B

Pacientské kable
kanal A

Obrdzok 6-4 Schéma prepojenia Avaco (verzia 2.0) a elektroterapeutického pristroja zo série PhysioGo.Lite

Pri prepojenych pristrojoch nie je potrebné zapinat napdjanie Avaco na vykonanie elektroterapie bez podtlakovej terapie.

6.2 Prvé spustenie

Pristroj pripojte k elektricke] sieti pomocou kébla, ktory je st¢astou zariadenia. Vypinaom zapnite napéjanie pristroja. Po
zapnuti napajania za¢ne pomécka pracovat a testovat vSetky funkéné bloky.

Ak po zapnuti napajania nesvieti Ziadny z indikatorov, skontrolujte, ¢i st poistky a napajaci kabel v poriadku. Dbajte na to,
aby ste pouZivali poistky s parametrami uvedenymi na typovom $titku. Ak si poistka a kdbel v poriadku, obratte sa na
autorizované servisné stredisko.

Ak pristroj nezaéne pracovat a pulzuje jeden z indikatorov linie podtlaku, skontrolujte pri¢inu podla pokynov v bode 10.4.

Pristroj bol spravne nainstalovany a je pripraveny na bezpecnu prevadzku v sulade so zamerom vyrobcu, ak:
e je pripojeny k sietovej zasuvke (s uzemrovacim kolikom) s napitim a frekvenciou s hodnotami uvedenymi na
vyrobnom stitku,
e st k nemu pripojené odnimatelné casti pristroja vhodné pre zamyslané terapeutické procedury pouzivatela,
e vysledok autotestu je pozitivny.

6.2.1 Vykonavanie procedur

Priklad procedury podtlakovej terapie je zndzorneny na obrazku 6-5.

Obrdzok 6-5 Priklad procedury s vyuZitim Avaco
@ V pripade problémov s upevnenim prisaviek skontrolujte stav odnimatelnych casti pristroja a kvalitu spojov podla pokynov

v bodoch 10.3 a2 10.4
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7. Obsluha pristroja

7.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

7.1.1 Vseobecné informacie

Na vykonanie bezpecnej a efektivnej procedury je potrebné:
e ubezpeit sa, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie na jej vykonanie,
e uloZit pacienta do polohy, ktora je pre neho pohodinad a zaroven zabezpecuje uvolnenie tkaniv v mieste terapie, v
pripade procedur vykonavanych v okoli hlavy poloZte pacienta na chrbat,
e U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede ¢i pololahu,
e informovat pacienta o pocitoch, ktoré sa mdzu vyskytnit pocas terapie, vratane informacii o moznych vedlajsich
ucinkoch.

Uéinnost procedury zavisi od vyberu parametrov na ziklade aktualneho stavu pacienta. Stav pacienta sa v priebehu &asu
meni a mal by sa hodnotit pred, po¢as a po procedire. Je to déleZité pre Upravu parametrov v zavislosti od aktudlneho
stavu pacienta.

Odporicéa sa viest zaznamy o terapii vratane jej parametrov, o$etrovanej oblasti, techniky procedury, davky a symptémov
po terapii. Ak terapia nema pozadované ucinky, je potrebné zvaiit zmenu parametrov. Je potrebné neustile doplfiat
vedomosti a sledovat aktuélnu literaturu tykajucu sa terapie.

Pocas vykondvania terapie sa odporuéa riadit sa pokynmi uvedenymi v nasledujucej podkapitole.

7.1.2 Podtlakova terapia a jej spojenie s elektroterapiou

e  Pouzivajte funkcéné odnimatelné casti pristroja — metddy kontroly stavu odnimatelnych casti pristroja a odportcania
suvisiace s dezinfekciou a sterilizaciou st popisané v kapitole 10.

e  Vyberte velkost prisaviek primeranu ¢asti tela, na ktorej sa vykonava terapia. Pre pohyblivé &asti, napr. ruky, sa
odporucaju prisavky s mensou plochou, pre nepohyblivé casti, napr. chrbat, prisavky s vdcSou plochou.

e  Pouiivajte primerane navlhéené visk6zové/celulézové vloiky, vliozky by nemali byt prili$ premoéené, voda by z nich
nemala kvapkat. Voda by mala byt tepla, aby nespdsobila ziZenie krvnych ciev v mieste terapie, pouZite obyéajnu
vodu z vodovodu.

e  Posudte kontinuitu koZe a povrchovdi citlivost v mieste priloZenia prisavky.

e Na zniZenie odporu pokozky ju mozZno o€istit alkoholom alebo vodou s mydlom. Pokozku udrZiavajte vlhkd. Drobné
poranenia koZe oSetrite kozmetickou alebo lekarskou vazelinou.

e  Pocas prvej terapie by sa mali pouZivat skor nizdie davky pridu, nez je odporiéané. Intenzitu pridu (senzoricka alebo
motoricka uroveri) je v zavislosti od ciela terapie potrebné zvySovat v sulade s pocitmi pacienta a zachovanim
komfortu pocas procedury.

e Ak pacient hlasi pocit palenia, preruste oSetrenie a skontrolujte pokozku.

e  Odnimatelné &asti pristroja je potrebné pouzivat v silade s odporiéaniami vyrobcu a pravidelne ich vymienat v
zavislosti od opotrebenia.

7.1.3 Odporucané amplitudy prudu pri terapii podtlakom kombinovanej s
elektroterapiou

Ak operator nepozoroval spravnu reakciu pacienta pri nizsich hodnotach amplitidy prudu/napétia, je potrebné dodrziavat
odporucania tykajuce sa nastaveni pristroja na elektroterapiu.

Tabulka 7-1 Odporucané nastavenia pristroja na elektroterapiu

Amplituda prudu/napdtia

. Plocha
Typ prisavky kontaktu [cm?] Jednosmerné prudy Striedavé pridy
(unipolarne) (bipolarne)
@60 mm s viskdzovou/
, . 24 mm 4,8 mA 48 mA
celulézovou vlozkou
@90 mm s viskdzovou/
55 mm 11 mA 110 mA

celulézovou vlozkou

f Prekroéenie odporuéanej amplitidy pri jednosmernych pradoch méze viest k popalenindm a poskodeniu pokozky!
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7.2

Vykonavanie procedury

7.2.1 Podtlakova terapia

Opis postupu:

Krok Opis postupu

1. Pripoj podtlakové hadice a prisavky, a nasledne zapni napajanie.

2. Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v bode 7.1.

3. Stlacte klaves A a/alebo B, uistite sa, Ze sa rozsvietil indikator vybraného obvodu a indikdtor minimalneho podtlaku.
4, PriloZte prisavky na miesto terapie. Dotlacte.

5. Nastavte podtlak.

6. Nastavte frekvenciu pulzov.

7. Vyberte pracovny rezim s premenlivou pulzaciou alebo rezim zvy$eného dolného podtlaku.
8. Po uplynuti doby terapie stlacte klavesu A a/alebo B, aby doslo k zastaveniu ¢innosti Avaco.
9. Ak prisavky neodpadnu samovolne, jemne pritlate na pokoZku pacienta v blizkosti prisavky.
10. Vydezinfikujte odnimatelné casti pristroja.

e  Kroky 6 a 7 su volitelné.

e  Pri terapii, v ktorej pracuje iba Avaco, nie je odporucané pouzivat rezim synchronizécie, pretoze bez pripojeného
pristroja na elektroterapiu nema tento rezim zmysel.

e Vzhladom na obmedzend vykonnost podtlakovej pumpy existuju obmedzenia v rezime pulzného pracovného rezimu.
Je pravdepodobné, ze nebude pozorovana praca v plnom rozsahu, ak je nastavena vysoka hodnota podtlaku. Ak je
potrebné dosiahnut vysoké hodnoty podtlaku v pulznom rezime, mozno pouzit rezim so zvysenym dolnym podtlakom.

7.2.2 Podtlakova terapia kombinovana s elektroterapiou

Opis postupu:

Krok Opis postupu
1. Uistite sa, Ze Avaco a pristroj na elektroterapiu su spravne prepojené — pozri bod 6.1.2.
2. Zapnite napajanie Avaco a pristroja na elektroterapiu.
3 Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v bode 7.1. Skontrolujte pokyny pre elektroterapiu alebo
’ kombinovanu terapiu.
4 Stlacte klaves A a/alebo B, uistite sa, Ze sa rozsvietil indikator vybraného obvodu a indikator minimalneho
’ podtlaku.
5. Navlhéite viskdzové/celuldzové vlozky a vloZte ich do prisaviek podla odporuicani v bode 7.1.
6. PriloZte prisavky na miesto terapie. Dotlacte.
7. Nastavte podtlak.
8. Nastavte frekvenciu pulzov.
Ak chcete pracovat v synchronizovanom rezime, najprv zapnite obvod A a
Vyberte pracovny rezim s g
Y P vre . nasledne stlacte kldves A .
9. premenlivou pulzaciou alebo rezim
zvy3eného dolného podtlaku. Viimnite si, Ze Avaco za¢ne pracovat aZ vtedy, ked prud pretekajuci
obvodom A presiahne 5 mA.
10. Nastavte parametre na elektroterapeutickom pristroji a spustite proceduru.
1 Po uplynuti doby terapie najprv obsluZzte elektroterapeuticky pristroj, potom stlacte kldvesu A a/alebo B, aby doslo
’ k zastaveniu ¢innosti Avaco.
12. Ak prisavky neodpadnu samovolne, jemne pritlacte na pokozku pacienta v blizkosti prisavky.
13. Vydezinfikujte odnimatelné casti pristroja.
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Synchronizovany pracovny reZim by nemal byt aktivovany, ak elektroterapeuticky pristroj funguje v reZime CV.

7.3

Pamatajte, Ze vidy najprv zahajte proceduru na pristroji na vakuovu terapiu, a potom na pristroji na elektroterapiu.
Pripajajte prisavky iba po uisteni sa, Ze elektroterapeuticky pristroj negeneruje prud!

Kroky 8 a 9 su volitelné.

Cinnost pristroja Avaco v synchronizovanom rezime je synchronizovana s elektrickym signdlom v obvode A.

V synchronizovanom rezime frekvencia pulzov zavisi od parametrov nastavenych na elektroterapeutickom pristroji.
Tento rezim je odporucany vylucne pre prudy, ktoré vyuZivaju tzv. tréningové programy, teda Kotzov prud a TENS na
lieCbu spastickej obrny — SP-TENS. V tomto pripade sa podtlak vytvara vo faze stimulacie, ¢im sa zvySuje terapeuticky
ucinok. Pre iné prudy nebude Avaco adekvatne menit podtlak.

Vzhladom na obmedzent vykonnost podtlakovej pumpy existuji obmedzenia v rezime pulzného pracovného rezimu.
Je pravdepodobné, ze nebude pozorovana praca v plnom rozsahu, ak je nastavena vysoka hodnota podtlaku. Ak je
potrebné dosiahnut vysoké hodnoty podtlaku v pulznom rezime, mozno pouzit rezim so zvySenym dolnym podtlakom.

Postup bezpecného ukoncenia prevadzky

Schéma postupu bezpecného ukoncenia prevadzky:

Krok Opis postupu

1. Proceduru vykonajte az do konca alebo ju preruste stlacenim kldvesu obvodu A a/alebo B.
2. Odpojte od pacienta pouZivané odnimatelné Casti pristroja.

3. Vypnite napdjanie pristroja pomocou vypinaca umiestneného na zadnej strane pristroja.
4, Ak sa pristroj dlhsi ¢as nepouZiva, vytiahnite napajaci kdbel zo zasuvky.
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8. Definicie a parametre

8.1 Terminolodgia

8.1.1 Podtlakova terapia

Vakuova terapia spociva v prikladani prisaviek na vybrané body na koZi s cielom vytvorit oblasti subatmosférického
(negativneho) tlaku. Podtlak pripevni prisavku na pokozku a vytvara efekt sania, ktory spdsobi, ze pokozka sa vtahuje do
prisavky. Zvycajne to vedie k praskaniu kapilar v oSetrovanej oblasti a k zvyseniu krvnej perfuzie. Pozadovanym efektom je
zvySenie lokalneho prekrvenia a zniZenie bolestivého svalového napatia.

Stimulacia regulovanym podtlakom a frekvenciou vibrécii sa mézZe aplikovat na body alebo kanaly v zavislosti od konkrétnych
ochoreni pacienta. Zariadenie Avaco vyuZiva podtlakovi pumpu na vytvdranie stabilného podtlaku v kontinudlnom rezime a
pulzujuceho podtlaku v pulznom rezime. Pneumaticka pulza¢na terapia kombinuje Gcinky bankovania a masaZe a terapeuticky
G&inok tejto modernej technoldgie bol preukazany v pripade bolesti svalov alebo kibov.

8.1.2 Podtlakova terapia kombinovana s elektroterapiou

Intenzitu a Uc¢innost podtlakovej terapie mozno zvysit kombinaciou podtlakovej terapie s elektroterapiou. Podtlak vytvarany
pristrojom Avaco umozriuje zniZit elektricky odpor pokozky. Prekrvenie pokozky a zvysené pradenie krvi v pokozke zlepsuje
jej elektrickd vodivost.

U¢inok podtlakovej masaze vyvolanej podtlakovou terapiou v kombindcii s elektroterapiou, nielenze znizuje odpor pokozky
voCi elektrine, ale zaroven zvySuje aj ucéinnost samotnej terapie. Terapeutickd aplikacia nizkofrekvenénych a
stredofrekvenénych pridov ovplyviiuje sekundarne désledky ochorenia alebo poranenia. Ciefom terapie je zmiernit bolest,
zlepsit prekrvenie, znizit napatie kostrového aj hladkého svalstva, stimulovat kontrakcie oslabenych a denervovanych svalov
a vytvorit optimélne vychodiskové podmienky na zadatie fyzioterapeutickych procedur. Parametre pridu sa volia podla Gcelu
liecby. Vakuové elektrédy ulahcuja pracu fyzioterapeutom, pretoze ich mozno umiestnit na miesta, kde je tazké umiestnit
tradi¢né ploché elektrddy.

Pristroj Avaco spolupracuje s nasledujucimi skupinami elektroterapeutickych zariadeni ponukanych vyrobcom:
° Etius,
e  PhysioGo,
e  PhysioGo.Lite.

8.1.3 Typy vytvaraného podtlaku

Pristroj Avaco vytvdra nasledujuce typy podtlaku:
e  stabilny podtlak —ide o podtlak s konstantnou hodnotou pocas celej doby trvania proceddry,
e  premenlivy podtlak —hodnota sa meni od minima po nastavenu uroven od 6 do 60 cyklov za mindtu.

8.2 Prevadzkové rezimy

Zariadenie mdZe pracovat v reZime:

e Standardnom:
o  so stalym podtlakom,
o  pulznom so stélou pulzaciou — frekvencia 6, 12, 20, 40 alebo 60 cyklov/minutu.

e  Specidlnom:
o  pulznom s premenlivou pulzaciou, pulzacia sa meni od minimalnej hodnoty k nastavenej,
o synchronizovanom s pridom —rezim je aktivovany priudom pretekajicim obvodom A,
o pulznom so zvySenym dolnym podtlakom.
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8.3 Standardny prevadzkovy rezim
8.3.1 Reiim so stdlym podtlakom

p [mbar]

A

terapeuticky podtlak
Pamb

Pmin

Pset |-.-.-3

Pset_ max |—

Obrazok 8-1 Charakteristika reZimu so stalym podtlakom

Tabulka 8-1 Opis parametrov reZimu so stdlym podtlakom

Parameter Opis, hodnota min/max, rozlisenie
Pamb Tlak vzduchu (atmosféricky tlak)
Pmin Minimalny podtlak 100mbar

Podtlak nastavitelny v rozmedzi od 100 do 500mbar s krokom 40mbar

Dostupné nastavenia [mbar]: 100, 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500
Pset_max Maximalny podtlak 500mbar

Pset

8.3.2 Pulzny rezim so stalou pulzaciou

p [mbar]
A
terapeuticky podtlak
Pamb _._._._._._._._._._._._._._/Z_‘. ________________________________
pmin _——— i L st —_ et ememame -
Pset
Psetmax i —mi—m R,
t[s]
fpulse

Obrdzok 8-2 Charakteristika reZimu so stdlou pulzdciou
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Tabulka 8-2 Opis parametrov pulzného reZzimu so stdlou pulzdciou

Parameter Opis, hodnota min/max, rozlienie
Pamb Tlak vzduchu (atmosféricky tlak)
Pmin Minimalny podtlak 100mbar

Podtlak nastavitelny v rozmedzi od 140 do 500mbar s krokom 40mbar
Dostupné nastavenia [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500

Pset

Pset_max Maximalny podtlak 500mbar

Frekvencia zmien podtlaku za mindtu.
Dostupné hodnoty: 6, 12, 20, 40, 60 cyklov/mindtu

fpulse

8.4 Specialny prevadzkovy rezim

8.4.1 Pulzny reZim s premenlivou pulzaciou

1

. 1
1 .
i p [mbar] :
1 ‘ .
| f E
: terapeuticky podtlak i
i Pamb | . :
: Pmin |- -+ R JE— ——— |
. 1
1 .
. 1
: i
i !
i Pset  |-. . - - _———— ... !
i :
| i
i pset_max - - — — — e — = 4. — . —. e |
i i
1

. 1
1

. 1
1

! i
1 »

. 1
: tfs]
i © «> !
i foulse_set foulse = 6CPM :
1

. 1
1

. 1
1

. 1
1

. 1

Obrdzok 8-3 Charakteristika pulzného reZimu s premenlivou pulzdciou

Tabulka 8-3 Opis parametrov pulzného reZimu s premenlivou pulzdciou

Parameter Opis, hodnota min/max, rozlisenie
Pamb Tlak vzduchu (atmosféricky tlak)
Pmin Minimalny podtlak 100mbar
Nastavitelné v rozmedzi 140-500mbar s krokom 40mbar.

Pset Dostupné hodnoty [mbar]: Séria 380, 420, 460, 500

Pset_max 500mbar

foulse=6Cpm Minimalna frekvencia 6 cyklov/mindtu
foulse_set Nastavena frekvencia 12, 20, 40 alebo 60 cyklov za minutu

Dalsie informacie:
eV zavislosti od nastavenej frekvencie sa pulzacia pohybuje v rozmedzi 6-12, 6-20, 6-40 alebo 6-60 cyklov/mindtu.
e  Tento rezim méze byt kombinovany s rezZimom zvy$eného dolného podtlaku.
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8.4.2 Prevadzkovy rezim synchronizovany s pridom pretekajticim kandlom A

! KOTZ !
i [mA] i
g tis] |
: p[mbar] A : : :
' i ; terapeuticky podtlak i
! Pamb |—. .. _: ...... ' .................................................. :
; Pmin [--=-=-=-= i Lo W ________________ - |
; Pset oo o U - - oo . .. :
i Pset_max {—.—.—. ) —_——— S - :
i tls] |

Obrdzok 8-4 Charakteristika prevadzkového reZimu synchronizovaného s prudom pretekajucim kandlom A

Tabulka 8-4 Opis parametrov prevddzkového reZimu synchronizovaného s prudom pretekajicim kandlom A

Parameter Opis, hodnota min/max, rozliSenie
Pamb Tlak vzduchu (atmosféricky tlak)
Pmin Minimalny podtlak 100mbar
Nastavitelné v rozmedzi od 140 do 500mbar s krokom 40mbar
Pset Dostupné hodnoty [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500
Pset_max 500mbar
foulse Frekvencia zmien podtlaku sa meni v rytme zmien priadu pretekajuceho v obvode A

Dalsie informacie:

e  Cinnost pristroja Avaco v synchronizovanom reZime je synchronizovand s elektrickym signalom v obvode A.

eV rezime synchronizovanej prace frekvencia pulzov zavisi od parametrov nastavenych na pristroji na elektroterapiu.
Tento rezim je odporucany vylucne pre prudy, ktoré vyuzivaju tzv. tréningové programy, teda Kotzov prud a TENS na
lieCbu spastickej obrny — SP-TENS. V tomto pripade sa podtlak vytvara vo faze stimulacie, ¢im sa zvysuje terapeuticky
Ucinok. Pre iné pridy nebude Avaco adekvétne menit podtlak.

e  Tento rezim méze byt kombinovany s rezZimom zvy$eného dolného podtlaku.
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Pset_max

8.4.3 Rezim so zvysenym dolnym podtlakom

Pamb
Pmin

1/2Pset

Pset

Obrdzok 8-5 Charakteristika reZimu so zvysenym dolnym podtlakom

Tabulka 8-5 Opis parametrov reZimu so zvysenym dolnym podtlakom

Parameter Opis, hodnota min/max, rozliSenie
Pamb Tlak vzduchu (atmosféricky tlak)
Pmin Minimalny podtlak 100mbar
% Pset Polovica nastavenia pset
Nastavitelné v rozmedzi 140-500mbar s krokom 40mbar.
Pet Dostupné hodnoty [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500
Pset_max 500mbar
Frekvencia zmien podtlaku za mindtu
fpulse

Dostupné hodnoty: 6, 12, 20, 40, 60 cyklov/mindtu

Dalsie informacie:

Tento rezim je mozné kombinovat s pulznym reZimom s premenlivou pulzaciou alebo s prevadzkovym rezimom
synchronizovanym s priudom pretekajicim kanalom A.

8.5 Ocakavané klinické prinosy terapie

Ocakavané klinické prinosy terapie

Podtlakova terapia (samostatne)

Podtlak zlepsuje krvny obeh v mieste aplikacie. Vakuum vytvorené medzi prisavkou a pokozkou sa prendasa do
podkoznych tkaniv, ¢im dochadza k rozsireniu ciev a zvy$eniu ich priepustnosti. V dosledku toho sa urychluju
metabolické procesy a aktivuju sa mechanizmy samoregulacie organizmu.

Zlepsenie krvného obehu zabezpecuje dodavku vacsieho mnozstva zivin a kyslika, ¢im sa zvySuje tempo spalovania
a aktivita buniek. Zvysena aktivita vnutrobunkovych procesov umoznuje odstranenie skodlivych produktov
metabolizmu a nahromadenych tukovych castic.

Zvysené prekrvenie stimuluje aj bunky zodpovedné za tvorbu kolagénovych a elastinovych vlakien, ¢o urychluje
hojenie ran a zlepSuje pruznost pokozky a podkoznych tkaniv.

Tlakova nerovnovaha dokaze podporit tok intersticialnych tekutin do krvného obehu a zaroveri zintenzivnit
lymfaticky obeh. Stimulacia lymfatického a Zilového obehu prispieva k lepSiemu Cisteniu organizmu a podporuje
odvod tekutin po operacnych zakrokoch.

Podtlakova terapia s elektroterapiou

Ucinok podtlakovej maséaze vyvolanej vinou podtlaku v kombinacii s elektroterapiou, nielenze znizuje odpor
pokozky voéi prudu, ale zaroven zvysuje aj G¢innost samotnej terapie.

Nizko- a stredofrekvencné priudy pouzivané na terapeutické ucely posobia na sekunddrne prejavy ochorenia alebo
urazu. Ich cieflom je zmiernenie bolestivych pocitov, zlepsenie prekrvenia, znizenie napétia priecne pruhovaného aj
hladkého svalstva, stimulacia kontrakcie oslabenych a denervovanych svalov a vytvorenie optimalnych
vychodiskovych podmienok na zacatie fyzioterapeutickych procedur.
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9. Indikdcie a kontraindikdcie

9. Indikacie a kontraindikacie

9.1 Indikacie

o  zlepsenie periférneho arteridlneho obehu,

e liecba zZilovej a lymfatickej stazy spdsobenej roznymi pricinami,

e zlepsSenie elasticity tkaniva a zvySenie vaskularizacie,

e zniZenie svalového napatia a svalovych krcov,

e zniZenie akdtnej a chronickej bolesti v oblasti lumbosakralnej chrbtice,
e  zniZenie chronickej nespecifickej bolesti v oblasti krénej chrbtice,

e zniZenie svalovej bolesti reumatoidného pévodu, napr. fibromyalgia,

e zmiernenie subakutnych a chronickych stavov periartikularneho zapalu,
e zmiernenie subakutnych a chronickych stavov stlacenia a zapalu periférnych nervov,
e zmiernenie subakutnych a chronickych zapalovych stavov kibov,

e lie€ba zmrstujucich sa jaziev na pokozke a rén,

e  redukcia priznakov Zenského typu lipodystrofie.

Pri podtlakovej terapii kombinovanej s elektroterapiou sa znizuje citlivost pacienta na vnimanie elektrického priadu v désledku
pulzujliceho sacieho Gc¢inku. Preto je tato technika zvlast vhodna v pripadoch, ked je potrebné vykonat elektrostimulaciu u
pacientov so zvysenou citlivostou na elektricky prud. Pod prisavkami dochadza k zvyseniu prekrvenia, ¢o vedie k zvySeniu
vodivosti tkaniv. V pulznom reZime sa navyse prejavuje aj efekt mechanickej masaze.

9.2 Kontraindikacie podtlakovej terapie

9.2.1 Absolitne

e onkologické ochorenie, aktivny nador v oblasti, ktora podlieha liecbe

e zlyhanie organov (srdca, obliciek, pecene)

e  kardiostimulator, stimulator srdca (ak je procedura vykonavana v oblasti hrudnej chrbtice)
e poruchy krvacania, ako je hemofilia

e ochorenia s moZnostou vyskytu krvacania

e akutne infekcie a zapalové procesy, horuckovité ochorenia

e aktivny zapal spojivového tkaniva

e nediagnostikovana/podozriva hrcka

e  koZné vredy, abscesy

e  arteridlna hypertenzia

o  Zilova dilatdcia alebo ochorenia, pri ktorych dochadza k praskaniu krvnych ciev
e povrchovy zépal Zil

e hiboka Zilova trombdza

e syndrém konského chvosta

e cukrovka, pri ktorej bola zistend periférna neuropatia

e mrtvica - nestabilnd alebo rozvijajuca sa

e  podozrenie na zapal kosti a kostnej drene alebo septicku artritidu

e  astma ohrozujuca Zivot

e chemoterapia

9.2.2 Relativne

e akutna infekcia

e zdvaziné chronické ochorenie (napr. srdcové choroby)

e tehotenstvo (ak su prisavky umiestnené na bedrovej Casti chrbtice)

e  antikoagulacna liecba

e nedavne darovanie krvi

e menstrudcia (ak su prisavky umiestnené na bedrovej ¢asti chrbtice alebo na bruchu)

9.2.3 Miestne obmedzenia pri pouzivani terapie

e Zilyatepny
e nervy
e  zapdlena alebo poskodena pokozka
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9. Indikdcie a kontraindikdcie

e  kozné choroby

e  prirodzené telesné otvory

e ofci

e lymfatické uzliny

e  bolestné kicové Zily

e  zlomeniny kosti

e  miesta hlbokej Zilnej trombdzy

e  (erstvé poranenie

e brusna prietrz

e hemangiém, arachnoidalny hemangiém

9.3 Kontraindikacie pre elektroterapiu kombinovanu s podtlakovou
terapiou

e  pacienti s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter-defibrilator, miechovy
stimulator) — procedury aplikované na trup a hrudnik, obzvlast nebezpeéné frekvencie 10 - 60 Hz
e pacienti s implantatmi (napr. endoprotézy, kostné skrutky) musia pred zahdjenim procedury elektroterapiu
skonzultovat s lekdrom
e chirurgické svorky v koZi
e  tkaniva osSetrené obvazmi alebo lokalnymi prostriedkami obsahujicimi idny kovov (striebro, zinok) v mieste prikladania
elektrod
e akutne infekcie a zapalové ochorenia, aktivna tuberkuldza
e tromboflebitida
= vynimka: NMES (neuromuskularna elektricka stimulacia) moze byt prospesna pri prevencii tromboflebitidy,
ak sa pouZiva preventivne, napr. po rozsiahlom chirurgickom zakroku
e  riziko embdlie
e choroby s rizikom krvacania
= vynimka: stimuldcia sa méze pouzit u ludi s poruchami zrazania krvi (hemofilia) po podani substitu¢nej latky
a odzneni koagulopatie, TENS a NMES mozno poutzit na znizenie bolesti a zlepSenie svalovej sily, bez
zvysenia krvacania u fudi s hemofiliou
e tehotenstvo (oblast brucha a dolnej €asti chrbtice)
= vynimka: TENS moZno bezpetne aplikovat na oblasti vzdialené od maternice, tradi¢ny TENS je bezpeény pocas
porodu na zmiernenie bolesti
e poruchy zmyslového vnimania
e bolesti s nezndmou etioldgiou
e  aktivny nador v oSetrovanej oblasti
= vynimka: TENS mozZno pouZit na lieCbu bolesti u pacientov, ktorym je poskytovana paliativna starostlivost,
NMES moze zlepsit kvalitu Zivota v terminalnej faze rakoviny
e horuckovité ochorenia
e  povrchové kovové implantaty — venujte zvysenl pozornost
e  aterosklerdza tepien v $tadiu Il b — IV podla Fontainea
e infekcie, zapaly koZe, kozné lézie v mieste aplikacie elektréd
e  pripady, kedy nemozno navlh¢it pokozku
e nedavna operdcia, nestabilna zlomenina, osteopordza
e epilepsia
= vynimka: TENS aplikovany na konéatiny méze znizit epileptickd aktivitu
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10. Udr#ba, cistenie, dezinfekcia

10. Udriba, Cistenie, dezinfekcia

POZOR: Na $kody spdsobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.
POZOR: Pred vykonavanim nasledujucich ¢innosti odpojte pomaocku od elektrickej siete!

Udrzbové ginnosti, Cistenie a dezinfekcia ¢asti vyrobku by sa mali vykonavat za tychto podmienok:
e teplota okolia od +15°C do +30°C,
e relativna vlhkost od 30% do 75%,
e atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

Tieto podmienky su totozné s prevadzkovymi podmienkami definovanymi v kapitole 4.2.

Pocet Eistiacich a dezinfekénych cyklov nie je obmedzeny, tieto procediry by sa mali vykonavat poéas celej Zivotnosti
vyrobku.

10.1 Cistenie a dezinfekcia pristroja a odnimatelnych €asti

POZOR: Pred vykonavanim nasledujucich ¢innosti odpojte pristroj od elektrickej siete!

Vycistite pristroj pomocou mierne navlhéenej Spongie alebo mékkej handricky namocenej vjemnom mydlovom roztoku alebo
Setrnom Cistiacom prostriedku. Vhodné su tiez utierky z mikrovlakna uréené na zrkadla a okna, nakolko dékladne odstranuju
necistoty.

Pouzivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto nie je povolené pouZivat prili§ namoéené $pongie, pretoze
by mohla voda preniknuit do vnutra pristroja.

Umyté kdble osuste suchou handri¢kou a nechajte ich dplne vyschnat.
Nezapdjajte mokré alebo vihké kable!
Na &istenie sa neodporuéa pouzivat prostriedky uréené na odstrafiovanie vodného kameiia.

Umyvanie a Cistenie podtlakovych hadic a prisaviek by malo byt vykonavané v jemnom mydlovom roztoku alebo Setrnom
Cistiacom prostriedku, nasledne je potrebné odnimatelné Casti pristroja osusit suchou handri¢kou a nechat Uplne vyschnut.

Viskdzové/celuldzové vlozky (podlozky) je potrebné po kazdom oSetreni dokladne oplachnut Cistou vodou. Ak je potrebné
odstranit vapenaté usadeniny, mozno pridat trochu octu. V takom pripade vlozky opéat oplachnite Cistou vodou. Na
dezinfekciu vloZiek a prisaviek sa odporuca pouzivat prostriedky na baze etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro
Minuten Spray alebo 70 % liehovy roztok.

Vlozky mozno tiez vyprat vo vriacej vode po dobu jednej minuty a nésledne ich namocit do roztoku soli, aby sa zlepsili ich
vodivé vlastnosti. Pred ponorenim vloziek do vriacej vody ich najskor namocte do vlazinej vody.

Podtlakové hadice a nadrika by mali byt dezinfikované aspoii raz tyZzdenne. Na dezinfekciu podtlakovych hadic a nddrzky
su odporucané nasledujuce prostriedky:

a) AlproJet-W v koncentracii do 2 %, doba pdsobenia — 30 minut,

b) Quatrodes Unit NF v koncentracii do 2 %, doba pésobenia — 15 minut,

c) Bomix plus v koncentrécii do 1 %, doba pdsobenia — 15 mindt,

d) Microbac forte v koncentracii do 1 %, doba pésobenia — 30 minut.

Cas posobenia dezinfekéného prostriedku v nadrike zavisi od jeho vlastnosti. Vidy je nutné riadit sa odporiéaniami
vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Ak ma pouZzivatel skisenosti s pouZivanim inych prostriedkov, ako si uvedené, ich pouZitie je na vlastni zodpovednost,
pri¢om je nevyhnutné riadit sa dalSimi uvedenymi odporacaniami.

Na dezinfekciu podtlakovych hadic, nadriky, prisaviek a visk6zovych/celulézovych vloZiek nepouiZivajte prostriedky v
podobe gélu! Nepouzivajte prostriedky na baze aktivneho kyslika!
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Na dezinfekciu nadrzky a podtlakovych hadic je potrebné:
Krok Opis postupu

1. Vyprazdnite nadrzku podla pokynov uvedenych v bode 10.2.

2 Odpojte prisavky.

3. Ponorte vsetky koncovky do nadoby s dezinfekénym prostriedkom.

4 Zapnite zariadenie a nastavte maximalny podtlak.

5 Ked' pristroj signalizuje, Ze je nadrzka plnd, nechajte pristroj naplneny pocas doby odporucanej vyrobcom
’ dezinfekéného prostriedku a nevypinajte napajanie pristroja.

6. Po uplynuti tejto doby vykonajte proceduru vyprazdnenia podla bodu 10.2.

Ak pocas procediry ddjde k vypnutiu napajania, naddrzku je potrebné vyprazdnit podla bodu 10.2.2.

Prili$ rychle vyprazdnenie nadriky nezaruéuje Géinna dezinfekciu! Po dezinfekcii mdie byt nutné pristroj preplachnut.
Tento postup opakujte s Cistou vodou.

Kryt pristroja by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Dezinfekciu odnimatelnych Casti, ktoré nie st urcené na kontakt s
telom pacienta (napriklad kablov), je potrebné vykonavat tekutymi prostriedkami alebo aerosélmi uréenymi na tento ucel
minimalne raz za tyZzden.

Dezinfikované povrchy umyte Cistou vlaznou vodou, aby ste predisli alergickej reakcii.

POZOR: Opotrebované elektrédy a viskézové vlozky sa odporuéa likvidovat spolu s nemocniénym odpadom.

10.2 Vyprazdnovanie nadrzky

Obrdzok 10-1 Viyprdzdriovanie ndadrzky

10.2.1 Vyprazdinovanie pocas prevadzky

NS
Stav Uplného naplnenia nadrzky je signalizovany blikanim indikatora pod symbolom ~~~Z . Skrateny navod na vyprazdnenie
nadrzky sa nachddza na stitku umiestnenom na zadnej strane krytu.
Za ucelom vyprazdnenia nadrzky:

&

Krok Opis postupu

Pripravte nadobu, do ktorej bude z pristroja stekat tekutina. Nddobu umiestnite pod pristroj na takej vyske, aby
koniec hadicky bol vo vnutri nadoby. Nadrzka sa vyprazdnuje gravitacne.

1 Stlacte klaves na zniZenie podtlaku @ Indikator svieti nepretrzite. Dojde k uvolneniu systému, takze sa nadrzka
vyprazdni rychlejsie.
Z vyklenku na zadnej stene vyberte hadic¢ku s ventilom a umiestnite jej koncovku do nadoby.
Otvorte ventil.
> Pockajte, kym tekutina odtecie z pristroja do nadoby.
3. Zatvorte ventil.
Hadi¢ku vloZte spat do vyklenku.
4. Stlacte klaves obvodu A alebo B. Aktivuje sa systém detekcie hladiny tekutiny v nadrzke. MéZete pokracovat v

prevadzke.
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10. Udr#ba, cistenie, dezinfekcia

Pri vyprazdiiovani nddoby by mala byt hadi¢ka rozprestretd. Hadi¢ka by nemala byt nikde ohnutd alebo nadmerne
skratena, pretoZe by to mohlo zabranit spravnemu vyprazdneniu nadriky.

Pocas procedury vyprazdnovania nadrzky sa rozsvietia indikatory liniového ukazovatela intenzity podtlaku.

10.2.2 Vyprazdnovanie pred transportom

Za ucelom vyprazdnenia nadrzky:

Krok Opis postupu

1 Pripravte nadobu, do ktorej bude z pristroja stekat tekutina. Nadobu umiestnite pod pristroj na takej vyske, aby
koniec hadicky bol vo vnutri nadoby. Nadrzka sa vyprazdnuje gravitacne.

2. Z vyklenku na zadnej stene vyberte hadicku s ventilom a umiestnite jej koncovku do nadoby.

3. Otvorte ventil.

4. Spustite pristroj a sticasne drzte stlacené tlacidlo na zniZenie podtlaku @

5. Pockajte, kym tekutina odtecie z pristroja do nadoby.

6. Zatvorte ventil.

7. Hadicku vlozZte spat do vyklenku.

8. Vypnite napdjanie pomocky.

10.3 Hodnotenie stavu odnimatelnych casti pristroja

Casti Vlastnosti podliehajtice hodnoteniu Odporucané kroky v pripade problémov
Odporuca sa vymena prisaviek.
Tesnia a priliehaju prisavky spravne? Skontrolujte tieZ, Ci nie su podtlakové hadice
upchaté.
Nie su prisavky popraskané, vyblednuté, Odporuca sa vymena prisaviek.
stvrdnuté alebo rozstrapkané?
o, i i i i Odporuca sa vymena prisaviek.
Nie su elektrédy v prisavkach skorodované , . ,
. . , Skuste vylestit elektrddy.
i alebo silno zoxidované? , o o
Prisavky s Potom prisavku oplachnite a vydezinfikujte.

elektrédami

Nie je upevnenie podtlakovej hadice prili$
volné alebo silno skorodované?

Odporuca sa vymena prisaviek.

Su prisavky Cisté, bez povlaku a prilepenych
necistot?

Prisavky dokladne vycistite a vydezinfikujte.

Vyskytuju sa pri pouzivani
elektroterapeutického zariadenia problémy s
prili$ ¢astou detekciou rozpojeného stavu
prudového obvodu?

Odporuca sa vymena prisaviek.

Podtlakové hadice

Nie st hadice popraskané, vyblednuté alebo
stvrdnuté?

Odporuca sa vymena hadic.

Vyskytuju sa pri pouzivani
elektroterapeutického zariadenia problémy s
prilis ¢astou detekciou rozpojeného stavu
prudového obvodu?

Odporuca sa vymena hadic.
Skontrolujte aj stav kablov na pripojenie
elektroterapeutického pristroja.

Nie st hadice upchaté?

Odporuca sa vymena hadic.

Kable na pripojenie
pristroja na
elektroterapiu

Vyskytuju sa pri pouzivani
elektroterapeutického zariadenia problémy s
prilis ¢astou detekciou rozpojeného stavu
pruadového obvodu?

Odporuca sa vymena kablov.
Skontrolujte aj stav podtlakovych hadic.

Viskozové a
celulézové vlozky

Su vlozky velmi rozstrapkané alebo zlomené?

Odporucana vymena vloziek.
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10.4 RieSenie problémov

Pricina Odporucany postup
Skontrolujte poistky. Ak su prepalené, vymente ich — podrobnosti
Pristroj nereaguje na zapnutie napajania v kapitole 10.5. Skuste pripojit pristroj pomocou iného kébla.

Ak problém pretrvdva, kontaktujte servis.

Pristroj nereaguje na stlacenie
kldvesu/klavesov

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava
alebo sa vyskytuje opakovane, kontaktujte servis.

Prisavky sa neprisavaju

e Vykonajte kontrolu v sulade s bodom 10.3 a postupujte podla
odporucani, ktoré st tam uvedené.

e Dotlacte podtlakové hadice do zastrciek zariadenia a do pripojok
prisaviek.

Ak problém pretrvava, kontaktujte servis.

Z pristroja vyteka voda

Skontrolujte, ¢i je ventil na vypustenie vody spravne uzavrety.
Ak dno, kontaktujte servis.

Problémy s odnimatelnymi éastami

Vykonajte kontrolu v sulade s bodom 10.3 a postupujte
podla odporucani, ktoré su tam uvedené.

Chyba podtlaku
Signalizacia chyby ¢. 1

e Vykonajte kontrolu v sulade s bodom 10.3 a postupujte podfa
odporucani, ktoré st tam uvedené.
e Dotlacte podtlakové hadice do zastréiek zariadenia a do pripojok
prisaviek.
e  (QOdstrante chybu klavesom A alebo B.
Ak problém pretrvava, kontaktujte servis.

Chyba napajania

Chyba CRC flash

Chyba CRC EEPROM

Chyba odcitania senzora podtlaku
Chyba merania drahy ET

Vypnite a po 5 sekundach zapnite napajanie.
Ak problém pretrvdva, kontaktujte servis.

Chyba ventilu
Signalizacia chyby ¢. 8

e Vykonajte kontrolu v sulade s bodom 10.3 a postupujte podla
odporucani, ktoré su tam uvedené.
e Dotlacte podtlakové hadice do zastréiek zariadenia a do pripojok
prisaviek.
e  QOdstrante chybu klavesom A alebo B.
Ak problém pretrvdva, kontaktujte servis.

10.5 Vymena poistiek

POZOR: Pred vykonanim nasledujticich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Ak su poistky prepélené, treba ich vymenit. Parametre su uvedené v Casti ,Technické Specifikacie a ¢asti pristroja” a na

vyrobnom Stitku.

Postup vymeny poistiek:

Krok Opis postupu

1. Odpojte zariadenie od napdjacej siete.

Vytiahnite zastrcku napajacieho kabla zo zasuvky.

Pomocou plochého skrutkovata vystvajte poistkovi zasuvku, az kym nevykizne z objimky.

Prstami vyberte zdsuvku, vymerite poistky, vlozte ju spat do objimky a silno na riu zatlacte.

Znovu pripojte napajaci kdbel — najprv do zasuvky na zadnej strane ovladaca a potom do elektrickej siete.

N N ol

Skontrolujte, ¢i pristroj funguje.

Tabulka 10-1 Vzory Stitkov

Aplikacie

Stitok poistiek

Stitok Preklad
PRZED WYMIANA .
BEZPIECZNIKOW ODEACZ OOPOUTE ZARIAGENIE
URZADZENIE Z SIECI! ZO SIETE!
BEFORE FUSE
REPLACEMENT REMOVE REPLACEENT REMOVE
THE POWER CORD THE POWER CORD
FROM THE MAINS! FROM THE MAINS!
= 2xT800 L 250V E=r2xT800L250V o
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11. Technické specifikacie a Casti pristroja

11.1 Technické sSpecifikacie

Klasifikacia:
Trieda zdravotnickej pomdcky: Ila
Klasifikacné pravidlo: 9

(podla Prilohy VIII NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017)
Trieda ochrany elektrickych zariadeni: |

Typ priloZnej Casti: BF
Stupen ochrany krytom: IP20
Prevadzkova nadmorska vyska: <2000 m

Prevadzkovy rezim:
Pristroj je urCeny na nepretrzitu prevadzku.

Parametre procedury:

Nepretrzita, pulzna prevadzka
Frekvencia pulzacii v pulznom rezime 6, 12, 20, 40, 60 cyklov/minutu
Minimalny podtlak 100 mbar/hPa
Maximalny podtlak 500 mbar/hPa
Krok zmeny podtlaku 40 mbar/hPa

Presnost prevadzkovych parametrov:

Frekvencia pulzacii +10%
Podtlak: +20%
VSeobecné:
Sietové napajanie 230V + 10%, 50/60 Hz
Maximalny prikon 40 VA
Sietové poistky 2xT800L250 V; 800 A, 250 V
Hmotnost pristroja max. 3,5 kg
Rozmery pristroja (3irka x hibka x vyska) 30x26x12cm
Objem nédrzky na kvapalinu 90 ml

Skladovacie podmienky:

Teplotny rozsah
Relativna vlhkost
Rozsah tlaku

Prevadzkové podmienky:
Teplotny rozsah
Relativna vlhkost
Rozsah tlaku

Prepravné podmienky:
Teplotny rozsah
Relativna vlhkost
Rozsah tlaku

+5+ 445 °C
30+-75%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

+15++30°C
30+-75%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

-10 ++45 °C
20+-95%
700 =+ 1060 hPa (70 + 106 kPa)

11.2 Parametre EMC

V stlade s EN 60601-1-2:2015 a EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 a IEC 60601-1-2:2014 /AMD1:2020).
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Emisny test Uroveii zhody
VyZarované RF emisie v sulade s CISPR 11 Skupina 1
RF emisie $irené vedenim v sulade s CISPR 11 Trieda B
Vyzarovanie harmonickych zloZiek pridu v sulade s IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napatia/blikanie v sulade s IEC 61000-3-3 Kompatibilné
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

Skuska odolnosti proti elektrostatickému

vyboju v sulade s IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2, 4, 8, +15 kV vzduch

+8 kV kontakt
12, +4, £8, +15 kV vzduch

Usmernenie: Podlahy by mali byt z dreva alebo beténu, pripadne pokryté keramickou dlazbou. Ak je podlaha pokrytd syntetickym
materidlom, relativna vihkost vzduchu musi byt najmenej 30%.

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

Skuska odolnosti proti vyZarovanému

vysokofrekvencnému elektromagnetickému

polu v sulade s IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz

10 V/m

Pozndmka: Intenzitu pola staciondrnych vysielacov, ako su radiotelekomunikaéné stanice (mobilné a bezdrotové), pozemné mobilné radiové
komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nemozno teoreticky presne odhadnut. Na uréenie vplyvu trvalych
radiofrekvenénych vysielatov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej pomécky. Ak
namerand intenzita pola prekrodi pouZzitd Uroveri kompatibility, pristroj Avaco by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho spravna funkcia. Ak sa
zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalSie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.
Pouzitd Uroven zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamena, Ze pristroj méze byt pripojeny k verejnej

elektrickej sieti.

Test odolnosti

Testovacia troven IEC 60601

Uroveii zhody

Skuska odolnosti proti rychlym elektrickym

prechodnym javom/skupinam impulzov

v stlade s IEC 61000-4-4

2 kV

2 kv

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

Skusky odolnosti razovym impulzom v
sulade s IEC 61000-4-5

11 kV medzi napajacimi vedeniami

12 kV medzi napdajacim vedenim a
uzemnenim

+1 kV medzi napdjacimi vedeniami

+2 kV medzi napdajacim vedenim a
uzemnenim

Test odolnosti

Testovacia troven IEC 60601

Uroveii zhody

Odolnost proti ruseniu indukovanému

vysokofrekvenénymi polami, Sirenému

vedenim v sulade s IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

3Vrms

6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske v
rozsahu 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske v
rozsahu 150 kHz do 80 MHz

Pozndmka: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako su radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrotové), pozemné mobilné
radiové komunikdcie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nemozno teoreticky presne odhadnut. Na urcenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysieladov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomécky. Ak namerana intenzita pola prekro¢i pouZiti Uroveri kompatibility, pristroj Avaco by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia. Ak sa zisti nespravna funkcia, m6zu byt potrebné dalSie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.

Pouzita uroven zhody zodpovedd prostrediu domécej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj méze byt pripojeny k verejnej

elektrickej sieti.

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

Skuska odolnosti proti magnetickému polu

pri sietovej frekvencii (50 / 60 Hz) v silade

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveri zhody

Skusky odolnosti proti kratkodobym
poklesom napatia, v stlade

s IEC 61000-4-11

0% Ut pre 0,5 cyklu, fdzové uhly synchronizacie so
striedavym napajacim napatim 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

Kompatibilné

0% Ur pre 1 cyklus, fazovy uhol synchronizacie so
striedavym napajacim napatim 0°

Kompatibilné

70% Ur
25 cyklov — 50Hz
30 cyklov — 60Hz

fazovy uhol synchronizacie so striedavym napdjacim
napatim 0°

Kompatibilné

Skusky odolnosti proti kratkym
preruseniam a kolisaniam napatia v
sulade s IEC 61000-4-11

0% Ur 250 cyklov — 50Hz
300 cyklov — 60Hz

Kompatibilné
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11. Technické Specifikdcie a casti pristroja

Test odolnosti

Uroveii zhody

Odolnost voci blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujucich na radiovych
frekvenciach v sulade s tabulkou 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Kompatibilné

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom pasme od 9 kHz do 13,56 MHz
v sulade s tabulkou 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 a IEC 61000-4-39

Kompatibilné

11.3

Standardné €asti pristroja

Pristroj na podtlakovu terapiu Avaco, definovany ako zdravotnicka pomdcka, sa sklada z ovladaca a ¢asti pristroja. Casti

pristroja nie st samostatné zdravotnicke pomdcky a funguju iba s ovladaémi vyrobenymi spolo¢nostou Astar.

Standardné Casti pristroja Avaco:

& Nazov R EF Mnoi.stvo Mnoi's.tvo
—verzia 2.0 —verzia 1.0
1. Ovladac Avaco A-UV-AST-VCWH
2. Napajaci kabel -
Kable na pripojenie pristroja na elektroterapiu— a) A-AV-AST- ECCV2_A ) a) 1
rada pristrojov Etius / PhysioGo b) A-AV-AST-ECCV2_B b) 1
4. Kable na pripojenie pristroja na elektroterapiu— a) A-AV-AST-EC3_A ) a) 1
rada pristrojov PhysioGo.Lite b) A-AV-AST-EC3_B b) 1
5. Pacientske kable na elektroterapiu a) A-AE-AST-KPWP2MV2_A ) a) 1
b) A-AE-AST-KPWP2MV2_B b) 1
6. Pacientske kable na elektroterapiu a) A-AE-AST-KPPL2MV2_A a) 1 )
b) A-AE-AST-KPPL2MV2_B b) 1
7. Podtlakové hadice:
a) biela2m a) A-AV-KPA-SHBI a) 1
b) cierna2m b) A-AV-KPA-SHCA b) 1
c) cervena2m c) A-AV-KPA-SHCE c 1
d) modrd2m d) A-AV-KPA-SHNB d 1
Spojka podtlakovych hadic A-AV-KPA-STOPER
Prisavky @ 60 mm A-AV-KPA-60MM
10. VloZky @ 60 mm
a) viskézové alebo a) A-AV-AST-VP6OMM a) 8
b) celulézové b) A-AV-AST-VP60C12 b) 4
11. Poistky s oneskorenim T800L250, 800 mA, 250 -
\
12. Navod na pouzitie -
13. Post-kontrolny protokol z bezpecnostnych -
skusok
11.4 Volitelné casti pristroja
Aplikatory a stoliky
Nazov REF
Prisavky @ 90 mm A-AV-KPA-90MM

Viskézové vlozky @ 90 mm

A-AV-AST-VPSOMM

Celul6zové vlozky @ 90 mm

A-AV-AST-VP90C12

Stolik Versa

A-AM-AST-VSX

Stolik Versa X

A-AM-AST-VSX
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12. Priloha A. Vysvetlenie symbolov

Odporucania pre poziciu obsluhy, aby bola zabezpeéena ¢itatelnost oznaéeni a informacii na Stitkoch ovladada a
odnimatelnych Casti pristroja:

e vzdialenost oéi — vzhladom na pouZitd technoldgiu by mala byt 30 cm,

e osvetlenie — 500 Ix, ¢o zodpoveda beZznym podmienkam osvetlenia miestnosti.

12.1 Ovladag, casti pristroja, obaly

Symbol Vysvetlenie
r ml

Pozor, symbol ISO 7000-0434A

L

Prilozna Cast typu BF, symbol IEC 60417-5333

J

Datum vyroby: rok a mesiac, symbol ISO 7000-2497, GS1

-
L

E B>

4

Vyrobca, symbol ISO 7000-3082

Stupen ochrany krytom (kéd IP) na zaklade normy IEC 60529

Hadica s ventilom na vyprazdnovanie nadrzky pristroja

Striedavy prad, symbol IEC 60417-5032

05

Poistka, symbol IEC 60417-5016

VER Verzia pomdcky
r A
SN Sériové &islo, symbol ISO 7000-2498
L .
r a
LOT Cislo garze, symbol ISO 7000-2492
L 1
r a
RE F Kataldgové Cislo, symbol ISO 7000-2493
L 1
r a
M D Zdravotnicka pomécka, symbol 5.7.7. normy ISO 15223-1
L |
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Symbol Vysvetlenie

1
|

=
=,

Unikatny identifikator pomocky (,,kod UDI”), symbol 5.7.10. normy ISO 15223-1

-
L

-
|

Navod na poutzitie, symbol ISO7000-1641

=

-
L

Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ); vyZaduje sa oddeleny
zber

Pozrite si Navod na poutzitie, symbol ISO 7010-M002

Farba pozadia: modra

Nevstupovat na plochu, symbol ISO 7010-P019
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena

Symbol alebo text: Cierna

Nesadat, symbol ISO 7010-P018
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena
Symbol alebo text: ¢ierna

Netlacit, symbol ISO 7010-P017
Farba pozadia: biela
Obrys kruhu a preskrtnutie: ¢ervena

® ® I

Symbol alebo text: ¢ierna

-
_

Limity teploty, symbol ISO 7000-0632

N

-
L

A
|

N
‘o
a
[N
a

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626

-
L

a

= a9

|

Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621

L .
r A

Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623
L J

Hmotnost

Rozmer balenia

K/

Udaj o zhode s poziadavkami pravnych predpisov o zdravotnickych poméckach platnych v
Eurdpskej unii spolu s ¢islom notifikovaného organu zapojeného do posudzovania zhody.

o
-—
©
~
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