e\sz %
Navod k pouziti

Ozosmart

pristroj pro ozonovou terapii

Dokument uschovejte pro dalsi pouziti!

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111



-
- QZ0

Tento Navod k pouziti uvadi zdkladni informace nezbytné pro bezpecné pouziti, ovladani a
udrzbu zdravotnického prostfedku pro ozénovou terapii.

Pro obsluhu pfistroje je nezbytné |ékarské a technické proskoleni.

Pred pouzitim pfistroje pro ozénovou terapii si povinné prostudujte tento Navod k pouziti.
Navod k pouziti peclivé uschovejte pro dalsi pouziti!

Ozosmart

Pristroj pro ozonovou terapii

Varovani tykajici se bezpecnosti a poskozeni pfistroje pro ozénovou terapii

V tomto navodu naleznete varovani z hlediska bezpecnosti i moznosti poskozeni pfistroje pro
ozénovou terapii. DodrZujte presné uvedené pokyny, abyste se vyvarovali zranéni uZivatell nebo
pacientl nebo poskozeni pristroje pro ozénovou terapii.

Varovdni - jedna se o varovani pred nécim, co mlze zpusobit poranéni, je-li toto varovani
ignorovano. Jste informovani o tom, co musite nebo nesmite udélat, abyste se vyvarovali nebo snizili
nebezpedi, které hrozi vam nebo jinym osobdam.

Upozornéni - jedna se o varovani pred nécim, co mlzZe zplsobit poSkozeni pfistroje pro
ozénovou terapii, je-li toto varovani ignorovano. Jste informovani o tom, co musite nebo nesmite
udélat, abyste se vyvarovali nebo snizili nebezpeci poskozeni pfistroje.
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Dulezita upozornéni

1. Pfistroj pro ozénovou terapii smi byt pouZit pouze pro Ucel, ke kterému je uréen — uzivatelim, ktefi si
prokazatelné osvojili jeho vlastnosti, funkce a zplsob pouZiti.

2. Navod k poufiti je pravodni dokumentaci pfistroje pro ozénovou terapii.

3. Navod k pouziti bezpecné uschovejte. Jakakoliv manipulace s timto pfistrojem je podminéna plnym
porozuménim a dodrzovanim téchto pokyn(. Dbejte zvy$ené pozornosti VAROVANIM a UPOZORNENIM
uvedenym v tomto Ndvodu k pouziti a umisténym na pfistroji samotném.

4. Pristroj pro ozénovou terapii je dodavan v sestavé, jejiz jednotlivé komponenty jsou vybrany s ohledem
na pozadované vlastnosti nezbytné pro bezpecnou funkci. Neni povoleno tyto komponenty nahrazovat,
ani k pfistroji pro ozénovou terapii pfipojovat jiné pfistroje nebo elektrické spotfebice.

5. Neni povoleno rozebirat €asti pfistroje pro ozénovou terapii vyjma vybranych ¢asti uvedenych v tomto
Navodu.

6. Pokyny tohoto dokumentu musi byt dodrzovény, jinak mGze dojit k poskozeni anebo nespravné funkci
pfistroje pro ozénovou terapii.

7. Pristroj pro ozénovou terapii mizZe byt pfipojen pouze k elektrickému rozvodu, ktery splriuje technické
pozadavky.

8. Kzamezeni rizika Urazu el. proudem musi tento pfistroj byt pfipojen k napajeci siti s ochranou
uzemnénim.

9. K sniZeni rizika nutnosti nouzového odpojeni pfipojujte pfistroj do zdlohovaného rozvodu el. sité.

10. Pfistroj nema méfici funkci a pouZiva doporuceny sterilni spotfebni material.

11. V pfipadé biologického potfisnéni je nezbytné neprodlené provedeni dezinfekce a dekontaminace ¢&asti
pfistroje pro ozénovou terapii.

12. Veskeré opravy tohoto pristroje smi provadét pouze proskoleny servisni technik. Doporucujeme v zajmu
zachovani spravné funkce pfistroje vyuzivat k fesSeni oprav technik( spolecnosti ZAT a.s.

13. Varovani! Z divodu nebezpeci poranéni elektrickym proudem, nesnimejte ochranny kryt pfistroje, je-li
pravé pouzivan nebo pripojen ke zdroji napdjeni.

14. Nastane-li néktera z nasledujicich situaci, nechte pfistroj zkontrolovat servisnim technikem:

a. Doslo k poskozeni napajeciho kabelu nebo zastrcky.
b. Do pfistroje vnikla voda nebo jind kapalina.

c. PfFistroj byl vystaven vlhkosti.

d. Pristroj nepracuje v souladu s Navodem k poutZiti.
e. Doslo k poskozeni pristroje padem.

f. Pristroj vykazuje zfejmé znamky poskozeni.

15. Pred cisténim odpojte pfistroj ze zasuvky. Samotné Cisténi pak provadéjte pomoci vihkého hadfiku.
K CiSténi nepouZivejte spreje nebo kapaliny nanasené pfimo na zafizeni.

16. Upozornéni! Zkratovani pristroje a jeho naslednému poskozeni predejdete tak, Ze zamezite jeho
kontaktu s kapalinami. Nastane-li pfipad vyliti kapaliny na zafizeni, ihned ukoncete provoz pfistroje a
kontaktujte servisniho technika.

17. Pf¥istroj pro ozédnovou terapii je moZno pouZzivat pouze v mistnosti s moznosti intenzivniho odvétravani.
Pokud je pfistroj umistén v mistnosti bez moznosti vétrani je bezpodminec¢né nutné, aby mistnost byla
vybavena detektorem ozénu a ochranou maskou dychacich cest s uhlikovym filtrem pro vSechny
pfitomné v mistnosti.

18. Pristroj umistéte na vhodny povrch. Pad, jak pristroje samotného, tak jiného objektu na néj, by jej mohl
poskodit.

19. Pro bezpecné odpojeni pristroje od napajeni vytahnéte zastrcku ze zasuvky. Zasuvka, do které bude
Ozosmart pripojovan, musi byt snadno pfistupna pro snadné a bezpecné odpojeni pfistroje.

20. Varovani! Tento pfistroj neni vhodny pro pouZiti v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo systéml
podpory Zivota.

21. Pro montaz a Cisténi pouzivejte pouze pfipravky schvalené vyrobcem.

22. Cisténi, udrzba a dezinfekce &asti pfistroje uvedenych v kapitole 10.1.1 aZ 3 se nesmi provadét v dobg,
kdy je pfistroj pouZit u pacienta.

23. Varovani! Bez souhlasu vyrobce pfistroj nijak neupravujte/neopravujte.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111



-,
-,

- 24T

QLA

1. IDENTIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Zdravotnicky prostredek Ozosmart je terapeuticky pfistroj pro ozénovou terapii.

Pristroj pro ozénovou terapii Ozosmart:
e Aktivni terapeuticky zdravotnicky prostfedek tfidy Iib dle 2017/745 (MDR)
e Zavisly na zdroji elektrické energie
e Elektricky zdravotnicky systém podle CSN EN 60601-1
e Obsahuje programové vybaveni

e Pfistroj nema méfici funkci a sterilni ¢asti

REDUKCNI VENTIL
S RYCHLOSPOJKOU

(neni soucasti doddvky)
i 1

TLAKOVA LAHEV
S MEDICINALNIM KYSLIKEM

(neni soucasti doddvky)

LCD DISPLEJEM

UZivatelské programové vybaveni:
Program pristroje pro ozénovou terapii: verze 1.0

Vyrobce: ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Piibram VI, Ceska republika

Ev.¢.: LPME21002CR02
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023

BLOKOVACI JEDNOTKA
TLAKOVA HADICE “ SLASEROVYM ZARICEM
S RYCHLOSPOJKOU
OUTPUT INPUT . /5 e . DRZAK BLOKOVACI
JEDNOTKY
L
P
(®
A
ZACHYTNA
NADOBKA
ZAKLADNI JEDNOTKA
SDOTYKOVYM

C € 2265

ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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2. URCENY UCEL POUZITI zP

Ozosmart, pristroj pro ozénovou terapii, je aktivni terapeuticky zdravotnicky prostfedek, ktery
je uréen jako doplrikova terapie v klinické a ambulantni praxi pro rektalni/vaginalni aplikaci ozénu,
plnéni vak(, syceni kapalin, malou a velkou autohemoterapii s protizanétlivym, antibakterialnim,
antivirotickym, antimykotickym, regeneracnim a imunorestauracnim ucinkem, podporujici prokrveni
tkani.

3. VEDLEJSI UCINKY

Vedlejsi ucinky ZP Ozosmart nebyly zjistény.

Vedlejsi (nezadouci) ucinky ozonoterapie jsou sledovany a popsany v Madrid Declaration on
Ozone Therapy (3rd edition, 2020):

Vétsina hlasenych vedlejsich ucinkl je pricitana nespravnému lékarskému postupu: technika
podavani, aplikace, zplsoby aplikace, koncentrace aplikovaného ozénu, atd.

Stupné hlagenych nezddoucich u¢ink (NU) dle kritéria NIH (2010):

Stupen 1 Mirny

(Asymptomatické Ci mirné priznaky; pouze klinické Ci diagnostické pozorovdni; zdsah
neindikovadn).

e Neéktefi pacienti hlasili kratky a pfechodny pocit mistniho tepla a lehké bolestivosti
béhem vstfikovani ozénu.

e Hematom v misté infiltrace ozénu u jednoho pacienta

« Cty¥i pacienti hlasili pocit svédéni na rtech a jazyku na konci sezeni, tfi pacienti popisovali
Zaludecni nevolnost a pachut v Ustech béhem zpétné infuze ozénované krve a jeden
pacient trpél dusnosti béhem aplikace terapie.

¢ Propuknuti euforie po aplikaci ozonu pomoci okysli¢eni a extrakorporalni ozonizace krve
u 15 pacientt IéCenych na kozni poskozeni druhotné k arterialni ischemii.

Stupen 2 Stredni

(Indikovdny minimdlni, mistni ¢i neinvazivni zdsahy,; omezujici instrumentdlni ¢innosti ¢i denni
cinnosti adekvdtni véku (ADL).

¢ Propuknuti redukce citlivosti v nohach u dvou pacientl ve skupiné lé¢enych ozénem a
kortikoidy, jez pominuly béhem dvou hodin.

e Pét pacientl hlasilo bederni bolest a bolest v nohou po vstfiknuti 0zénu, rozptylily se
spontanné; a osm pacientll vykazovalo mirné podrazdéni a nezadouci dusnost po
aplikaci ozénu.

e KdyZ byl 0zén aplikovan rektalni insuflaci, byly hlaseny pfipady nadymani a zacpy.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Stupen 3 Zavainé

(lékafsky vyznamné, ale ne bezprostfedné ohroZujici Zivot; indikovdna hospitalizace Ci
prodlouZeni hospitalizace; postiZeni; omezujici péce o sebe).

Stupen 4

Vertebrobasilarni mrtvice.

Jedno akutni oboustranné vitreoretinalni krvaceni.

Jeden ptipad meningealniho podrazdéni.

Tti ptipady virové hepatitidy.

Série pripadl zavaznych infekénich komplikaci béhem léceni spinalnich degenerativnich
patologii

Akutni prevertebralni absces druhotny k intradiskalni chemonukleolyze ozonoterapii
Vazokonstrikce béhem rychlé reinfuze pfti aplikaci velké autohemoterapie.

Sekundarni hnisavé komplikace vzhledem k terapii ozonem u |écby bolesti bederni
patere.

Pfipadova zprava spondylodiscitidy po terapii ozonem u IéCby kréni ploténky.
Pfipadova zprava silné bolesti hlavy nasledujici po ozonoterapii: pneumatocefalus po
epidurdlni metodou lé¢by bederni kyly.

Ptipadova zprava explozivni bolesti hlavy zplsobend neumysinou epiduralni punkci
béhem terapie ozonem u pacienta s kréni hernii disku

Tvrdé srlisty mezi mékkymi tkanémi a strukturou kosti u pacient(, ktefi dostali injekce
ozonu intraforamindini cestou.

(Zivot ohroZujici ndsledky; indikovdn urgentni zdsah).

Stupen 5

Byl hlasen jeden pfipad plynové embdlie v periganglionickém Zilnim svazku zahrnujici
vertebrobasilarni artérii, jez se prokazuje klinicky jako lokalni bolest po dobu nékolika
minut a jeZ zmizela po nékolika dnech.

Jeden pfipad embdlie u infarktu michy a infarktu myokardu nasledujici po terapii
ozonem

Jeden pftipad ztraty védomi. Po jeho nabyti byly zjiStény axatie, afazie, hemiparéza, a
ochrnuti Sestého levého nervu po paravertebralni ozénové injekci.

Jeden pfipad kardiopulmonarni zastavy a pneumoencefalie po epidurdlni terapii ozonem
Myokardialni infarkt po ozonové terapii (velkd autohemoterapie).

Ischemicka mrtvice po terapii ozonem (Antonlv syndrom).

Pfipadova zprdva, kdy terapie ozonem vyvolala sinusovou zastavu u hypersenzitivniho
pacienta s chronickou poruchou ledvin (Iécen velkou autohemoterapii).

Ptipadova zprava prechodné kortikalni slepoty po intradiskalni terapii ozonem.

(Smrt spojend s neZddoucimi ucinky).

Ctyfi pfipady umrti zpdsobeného plynovou embolii po aplikaci 0zénu pfimou
vnitroZilnim vstfikovanim.

Jeden pripad umrti nasledujici po aplikaci ozonu autohemoterapii pro lécbu psoriazy.

Jeden pfipad uUmrti prudkou otravou krve nasledujici po terapii ozonem k lécbé
vyhrezlého bederniho obratle.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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4. SYMBOLY NAHRAZUJICI NAPISY NA PRISTROJI

- Logo vyrobce Ctéte Ndvod k poutziti

- AT

‘ Vyrobce

Logo marketingového

% oznaceni pfistroje
Oznaceni CE s Cislem
2265 oznameného subjektu

(PO SCHVALEN/ OS)

Ekvipotencidlni svorka

Pozor !

Ptilozna ¢ést typu B

Vystraha; Laserovy
paprsek

Pokyn pro likvidaci
vyrobku

Pozor, v pfistroji je

. Ny Zdravotni prostiedek
vysoké napéti

g =B > > O

RoHS Omezené pousiti U D I Jedinecny identifikator
v s zdravotniho
nebezpecnych latek o
prostfedku
A Druh odpadu: Urceno pro opakované
Ciré sklo pouziti
GL
KREHKE
Y Pozor kiehké
FRAGILE
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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5. BEZPECNOSTNI POKYNY

a. 0z6n se pfi terapii nesmi vdechovat! Mohlo by dojit k poskozeni dychacich cest. Béhem
oteviené aplikace ozénu (vaky, ocni, vagindlni aplikace, atd.) doporucujeme pracovat
s ochranou dychacich cest s uhlikovym filtrem jakoZto osobni ochranou.

b. Na pracovisti nesmi byt prekroceny koncentrace ozénu uvadéné v hygienickych predpisech
dle aktualné platné legislativy. V pfipadé uniku jakéhokoliv mnoiZstvi ozénu, vyvétrejte a
opustte mistnost.

c. Jakakoliv zdvaina nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, musi byt
hlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢élenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient
usazen.

d. Zdravotnicky prostiedek (ZP) je urcen pro pacienty od 18ti let.

e. Se zafizenim mohou pracovat pouze proskoleni uZivatelé, ktefi absolvovali instruktaz.

f. Uzivatel nesmi byt zaroven pacientem.

g. Prisné dodrzovat uvedené kontraindikace.

h. Neprekracovat doporucenou davku.

i. Pouzivat pouze spotiebni material doporuéeny vyrobcem.

j. Pred aplikaci provést pouceni pacienta a doporucujeme podepsat Informovany souhlas
pacienta.

k. Dodrzovat bezpecnostni predpisy pro praci s medicinalnim kyslikem a tlakovymi lahvemi.
(CSN 07 8304 a souvisejici normy).

. PouZivat pouze redukcni ventil pro predepsany vystupni tlak.

m. PouZivat pouze tlakové lahve s medicinalnim kyslikem (vyhovujici normam mistniho Iékopisu)
od autorizovaného dodavatele.

n. Vyménu prazdné tlakové lahve provadét pfi uzavieném ventilu na tlakové lahvi a vypnutém
pfistroji.

0. Po dobu, kdy pfistroj nepouzivate, uzavfit ventil na tlakové lahvi a pristroj vypnout, popfipadé
prevést do rezimu spanku.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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6. KVALIFIKACE UZIVATELE

Dle vyrobce mohou s pfistrojem pracovat pouze lékafi a autorizovani terapeuti, kteti
absolvovali instrukta?, kterou zajistuje vyrobce. Skolitel musi mit prokazatelné dlouhodobou zku$enost
v oblasti ozonoterapie.

InstruktaZz musi obsahovat:

e seznameni s hygienickymi a bezpecnostnimi zdsadami a predpisy
e seznameni s vlastnostmi ozonu

e seznameni s obsluhou a provozem pfistroje Ozosmart

e praktické ovéreni zplsobu aplikace ozonu

e postupy pfi zjisténi poruchy

7. OZON - ZAKLADNI VLASTNOSTI A POJMY

7.1. Z.akladni vlastnosti

Ozdn je bezbarvy plyn s charakteristickym zapachem.
Jeho molekula je tvofena tfemi atomy kysliku. Chemicka znacka je Os.

Ma velmi silné oxidacni schopnosti. Je velmi nestabilni a pomérné rychle se rozklada
na kyslik O».

Polocas rozpadu (doba za kterou poklesne koncentrace na polovinu) pfi tlaku 101,3 kPa je
v zavislosti na teploté nasleduijici:

30 °C - 26 minut 5°C - 110 minut
25 °C- 35 minut 0°C - 139 minut
20 °C- 44 minut -5°C - 184 minut
15 °C- 58 minut -10 °C- 256 minut
10 °C- 76 minut -15°C- 361 minut

Koncentrace ozéonu ve smési plynl se udava mnozstvim Os v jednotce objemu smési
mg/m’ ug/ml, 1g/m®=1mg/l=1ug/ml

nebo pomérnou ¢asti O; k celkovému mnoZstvi smési

ppm - parts per milion (milionta ¢ast) 1 ppm = 0,0001 %

Pro smés 0z6nu (0s) a vzduchu plati 1mg/m?
Pro smés 0zdnu (0s) a kysliku (O,) plati 1 mg/ m?

0,509 ppm .
0,455 ppm , 1 ug/ ml = 455 ppm .

Hygienické poZadavky na pracovni prostfedi povoluji koncentraci 0zénu primérnou 0,1 mg/m3
(0,05 ppm) a mezni 0,2 mg/m?3 (0,1 ppm).

Cichem zaznamename koncentraci 10x niz$i 0,02 mg/ m? (0,00002 pg /ml - 0,01 ppm).

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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7.2. Vyuzitelné vlastnosti 0zénu

Oxidaci ozon likviduje vysokomolekuldrni slouéeniny, chlorované bifenyly, organické
slouceniny, jedovaté aromatické latky, kyanidy, fenoly, siru, Zelezo, mangan. Provadi dezaktivaci
karcinogenu. Silny dezodorizacni efekt zplsobuje rozruseni zapachajicich latek a tim redukci zapachu.

Vysoka rozpustnost v tekutinach a kratky polocas rozpadu umoziuje vysoké syceni kyslikem.
Baktericidni, virucidni a antimykotické vlastnosti se vyuzZivaji k dezinfekci pfi Upravé vody, v
potravinarském a farmaceutickém prdmyslu.

V lékarské praxi se vyuziva vSech téchto vlastnosti k lé¢bé poruch prokrveni, virovych,
bakterialnich a mykotickych onemocnéni, k aktivaci imunitniho systému.

8. TECHNICKY POPIS
8.1. Popis pristroje pro ozonovou terapii

Pristroj Ozosmart se sklada:

zakladni jednotka se sitovym privodem
kontrolni a blokovaci jednotka

drzak blokovaci jednotky

tlakova hadice s rychlospojkou

Tlakova ldhev s medicinalnim kyslikem a redukéni ventil neni soucasti dodavky.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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8.2. Popis ¢asti pristroje

REDUKCNI VENTIL
S RYCHLOSPOJKOU

(neni soucasti dodavky)

| . i
i TLAKOVA HADICE  SLASHROVIM ZARICEM
L S RYCHLOSPOJKOU
o
:O
. .0
I <
[}
i
1
| I | A o
I
OUTPUT ~ g .
! b 3 ( B DRZAK BLOKOVACI
: p JEDNOTKY
I D TN
A ! A “... ZACHYTNA NADOBKA
% 1 ‘
TLAKOVA LAHEV i
S MEDICINALNIM ZAKLADNI JEDNOTKA
KYSLIKEM S DOTYKOVYM
(neni soucasti dodavky) LCD DISPLEJEM

— Odbérova priruba (OUTPUT) slouzi pro nasunuti injekéni stiikacky nebo koncovky hadicky pro
odbér ozdnu. Kontrolni kontakt sleduje dokonalost spojeni.

— Zachytna nadobka (INPUT) s kontrolou obsahu slouZi pro pripojeni transfuzniho setu nebo pro
vstup do likvidatoru ozénu. Zachytna nadobka zabranuje nasati nedistot do pfistroje. VloZzku v
zachytné nadobce je mozno ve vypnutém stavu pfristroje po odsroubovani pfiruby vyjmout,
vycCistit a vloZit zpét. Pfiruba je utésnéna tésnicim krouzkem. V pfipadé netésnosti pfiruby
zkontrolujte neporusenost tésniciho krouzku. PoSkozeny krouzek ptipadné vymeérite za novy.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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8.2.1. Predni panel

Predni panel s dotykovym displejem, ¢teckou karet, autoriza¢ni kartou a tlacitkem

/f- XXX

LN /

DOTYKOVY DISPLAY

— poddva informaci o aktualnim provozu pfistroje a nastavenych parametrech jednotlivych
rezimU a zaroven slouZi pro samotné nastaveni parametr( provozu pfistroje.
— v levém hornim rohu se zobrazuje ¢islo aktualni obrazovky

CTECKA KARET S AUTORIZACNiI KARTOU

— slouzi k pfihlaseni obsluhy pfilozenim autorizac¢ni karty

TLACITKO

— s podsvicenim ma v jednotlivych reZzimech svou konkrétni funkci (uvedenou na displeji)

(o) .
Ctecka karet % Autorizaéni karta

&
\ / acitko

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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8.2.2. Zadni panel

SiTOVE POJISTKY

— chrani sitové obvody pfistroje pfi poruse proudu

SiTovy VYPINAC

— slouzi k zapnuti nebo vypnuti pfistroje

SITovY VYPINAC SITOVE POIISTKY TYPOVY STITEK VENTILATOR

Ozosmart - pFistroj pro ozonovou terapii
Ty LO00O1B1 (ol
Napgjeci napali. 230% 50Hz 071)0 858421014 0001
Maximialni prikon: 100VA (111220111 et el
Koyt

1P20 (211900003 [

2, Az
™ | 2510107
20220111 Geska republike c € 2265

POJISTKA

TTHL/250V e eenans iy Blokovaci 4
— = i
- min 4 bar /! 58psi H
wa Shar /87pat jednotka R

®

ZASUVKA SROUBEN( STITEK SE VSTUPNIM TLAKEM KONEKTOR PRIPOJENI EKVIPOTENCIALN{

¥ Voo

SiTOVE SNURY pRiVODU MEDICINALNIHO KYSLIKU BLOKOVACI JEDNOTKY SVORKA

Ozosmart - piistroj pro ozénovou terapii

Typ: LO0001B1
Jmenovité napajeci napéti: 230V 50Hz (01) 0 859421014 0001

Maximalni pifkon: 100VA (11) 220111 TP

Kryti: IP20 (21)1900003 . Lt : o1 Yt 4

st 135 kg Vzor Stitku obsahuje dileZité informace
Sériove Cislo 1900003

S, Zlas (¢ Y NET
wl 20 0Ptram v
2022-01-11  Ceska republika c € 2265

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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ZASUVKA SiTOVE SNURY
— slouzi pro pfipojeni sitového pfivodu
TYPOVY STITEK
— obsahuje vyrobni ¢islo a zakladni udaje o pfistroji

VENTILATOR

— ochlazuje vnitfni prostor pfistroje obéhem vzduchu

P

STITEK SE VSTUPNiM TLAKEM MEDICINALNIHO KYSLiKU

— 4bar, maximalné 6bar

SROUBENI PRiVODU

— slouzi pro pfipojeni privodni hadice medicindIniho kysliku z redukéniho ventilu tlaku na
tlakové lahvi s medicinalnim kyslikem (kli¢ ¢. 19)

KONEKTOR PRIPOJENi BLOKOVACi JEDNOTKY

— slouZi pro pfipojeni odejmutelné blokovaci jednotky

EKVIPOTENCIALNi SVORKA

— slouZi k pfipojeni uzemnovaci soustavy

8.2.3. Blokovaci jednotka s laserovym zaricem

INDIKACE
ZAVRENIKRYTU KONTROLA KRVE
(LASER)
INDIKACE
KRVE v
 TLAZKA
INDIKACE e v ,
PRIPOJOVAC

PROVOZU LASERU
KABEL S KONEKTOREM

INDIKACE - ; TR
OTEVRENI TLACKY :

Na zadni strané blokovaci jednotky pro osSetfovani krve je umistén Stitek laseru pfi odbéru u
autohemoterapie.

Blokovaci jednotka je ptilozna ¢ast typu B.
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ

Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Ozosmart - pFistroj pro ozénovou terapii
LO0001B1
Blokovaci jednotka MK012351 - odnimatelna éast pfistroje

0

% LASEROVE ZARENI NEVYSTAVUJTE SE OZARENI Na Stitku je uveden maximalni opticky
LASEROVE ZARENI TRIDY 3B , Lz P,
MAX. VYKON LASER DIODY 10mW, VLNOVA DELKA 635 nm vykon laseru a vinova délka zareni.

- ZAT a.s. -m
:m K Podlesi 541 ﬂ

261 01Ptibram VI -
2022-01-11  Ceska republika E

KONTROLA KRVE (LASER)

— komlrka senzoru kontroly pfitomnosti krve a laserového zafice pro oSetfovani krve

TLACKA

— tlakovy-stiskovy ventil odbérové hadicky

PRIPOJOVACi KABEL S KONEKTOREM

— slouZi pro pfipojeni k zakladni jednotce

INDIKACE ZAVRENI KRYTU
— rozsvicenim signalizuje uzavieni komUrky senzoru kontroly pfitomnosti krve a laserového
zafice
INDIKACE KRVE

— rozsvicenim signalizuje pritomnost krve v odbérové hadi¢ce prochazejici kontrolni
komUrkou

INDIKACE PROVOZU LASERU
— blikanim a akustickou signalizaci indikuje provoz ozafovaciho laseru.
— Hlasitost akustické indikace je mozno nastavit na zadni strané blokovaci jednotky.

— Po dobu otevieni krytu laseru je blokovan provoz laseru.

INDIKACE OTEVRENI TLACKY

— otevreni tlakového ventilu odbérové hadicky je signalizovano rozsvicenim.

Pfi prekroceni teploty tlacky dojde k uzavieni tlakového ventilu a rozblikani signalizace

(VALVE UNLOCK).

K opétovnému zapnuti - otevieni ventilu dojde po jeho ochlazeni.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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8.3. Bezpecnost pouziti za pritomnosti anestetickych horlavych smési

Pristroj neni vhodny k pouziti za pfitomnosti hoflavé smési anestetik a vzduchu nebo kysliku,
popftipadé oxidu dusného.

ReZim provozu:

PFistroj je urCen pro trvaly provoz.

Elektromagneticka kompatibilita dle CSN EN 60601-1-2 ed.3: 2016+A1:2021 uréuje prostied:,
ve kterém pristroj mlze pracovat, viz. tab. EMC

Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty z lidské krve ani zvirecich tkani.
Ochrana prosttedi viz pokyny pro likvidaci vyrobku, kapitola 13.

Pfistroj ma mnohostranné aplikac¢ni vyuziti (vice v kap. 9.5.). Biochemické plsobeni ozénu
v organismu zajistuje podporu prokrveni vsech tkani véetné CNS, ma baktericidni, fungicidni a virucidni
vlastnosti, ma imunorestauracni efekt, energeticky pfinos, podporuje regeneraci tkani.

Je uréen pro pouzivani v prostfedi definovaném dale uvedenymi provoznimi podminkami.
Neni urcen pro jiné uziti, nez které je uvedeno v ndvodu na poufziti.

Neni uréen pro generovani ozénu do prostor, ve kterych se nachazi lidé a zvitata, protoze pfi
vdechovani ozénu s vétsimi nez bezpeénymi koncentracemi, mlze dojit k poskozeni dychacich cest.

0z6n zpUsobuje velice rychlou degradaci viech béznych materiall v zavislosti na koncentraci a
délce plsobeni.

Zafizeni je v souladu s poZadavky harmonizovanych norem CSN EN 60601-1 ed.2:
2007 + A1:2014, CSN EN 1SO 13485: 2016, CSN EN 1SO 14971:2020. Pfistroj spliiuje pozadavky NV
€.481/2012 a smérnice ¢.2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpeénych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).

Typ ochrany pred Urazem elektrickym proudem:

— Pfistroj tfidy |
— Pro omezeni rizika Urazu elektrickym proudem, musi byt tento pfistroj pfipojen k
napajeci siti s ochrannym uzemnénim.

Ochrana pred plUsobenim vody:

— Kryti IP 20 dle CSN EN 60 529

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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8.4. Technické udaje

8.4.1. Provozni podminky

Aplikacni prostfedi - ambulantni péce, poskytovana v nemocnici nebo jiném zdravotnickém
zafizeni za zdravotnického dohledu, kdy jsou ZP poskytnuty pro potifebu osob nemocnych, poranénych
nebo se zdravotnim postiZzenim pro terapeuticky ucel. ZP je urcen pro pouZivani dle Gcelu poutziti.

Mezni klimatické podminky pro udrZeni provozuschopnosti:

teplota okolniho vzduchu +109C aZ +40°0cC
relativni vihkost vzduchu 30% az 75%
atmosféricky tlak 700 hPa aZz 1060 hPa

Klimatické podminky, pro které je zaruCovana predepsana spolehlivost:

teplota okolniho vzduchu +18 oCaz +250C
relativni vihkost vzduchu 30% az 65%
atmosféricky tlak 840 hPa az 1060 hPa

Pracovni prostiedi musi byt bez agresivnich vyparu.

8.4.2. Sitové napajeni

napéti sitového rozvodu 230V +10% -10% o frekvenci 50 Hz

8.4.3. Prikon

maximalni pfikon 100 VA
pfikon v pohotovostnim stavu do 20 VA

8.4.4. Vstupni médium

medicinaini kyslik (vyhovujici jakostnim normam mistniho Iékopisu) z tlakové lahve nebo
pevného rozvodu kysliku zdravotnického zafizeni 4bar, maximalné 6bar

8.4.5. Zakladni sestava dodavky

— zakladni jednotka s kartou

— blokovaci jednotka s laserovym zaricem

— drzak blokovaci jednotky

— kyslikova tlakova hadice s rychlospojkou a Sroubenim

- sitovy pfivod

— nahradni vlozka vnitini zachytné nadobky s tésnénim

— sada pro autotest (propojovaci hadic¢ka vystup( pro Autotest a dezinfekci, kolicek pro simulaci
krve)

— navod k pouZiti

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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8.4.6. Skladovaci podminky

— teplota okolniho vzduchu +50C a7 +450C
— relativni vihkost vzduchu 30% az 75%
— atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa

8.4.7. Technicka a provozni charakteristika

— rozméry zakladni jednotky (délka x Sitka x vyska) 380x340x140 mm
— rozméry s pripojenou blokovaci jednotkou (délka x Sitka x vyska) 380x410x660 mm
— rozméry samotné blokovaci jednotky (délka x Sitka x vyska) 150x110x190 mm
— celkova hmotnost 13,6 kg
— volba reZimu provozu a parametr( aplikace

— volba koncentrace 0zénu ve smési O3 + O, 1+80ug/mlOs
— volba mnoiZstvi odebrané smési Oz + O, 100 ml + 3000m|
— dodavané mnozstvi smési O3 + O, 0,2 nebo 0,8 I/min dle rezimu
— laserovy zafic¢ o vykonu do 10mW, 630 az 690 nm tridy 3B

— opticka a akusticka indikace provozu laseru

— opticka indikace provozu pfistroje

— akusticka a opticka indikace poruchy a chyby

— v pribéhu aplikace je provadéna pribézina kontrola pozadovanych parametr( aplikace

8.4.8. Zivotnost zarizeni

Pfedpoklddana doba Zivotnosti zafizeni je vice jak 10 let, za predpokladu provadéni
periodickych bezpecnostné technickych kontrol (BTK).

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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9. UVEDENI DO PROVOZU

Pfi prvnim uvadéni do provozu nebo delSim odstaveni pfistroje doporucujeme nasleduijici
postup:

— Do drzaku blokovaci jednotky upevnéte vodici tycku, na kterou je nasunuta blokovaci
jednotka s laserovym zaficem.

— Pfipojte kabel blokovaci jednotky k zakladni jednotce.

— Tlakovou hadici se Sroubenim upevnéte k zakladni jednotce (montazni kli¢ ¢. 19), pomoci
rychlospojky na hadici se pripojte ke zdroji kysliku bud  do pevného rozvodu kysliku, nebo k
redukénimu ventilu nasroubovanému na tlakovou lahev s medicinalnim kyslikem.

v o

— Zakladni jednotku pfipojte pomoci napajeci $iliry k napajeci siti.

— Provedte dezinfekci pfistroje podle kapitoly 10.

REDUKCNI VENTIL
S RYCHLOSPOJKOU
(neni soucasti doddvky) BLOKOVAC{ JEDNOTKA

‘ TLAKOVA HADICE S LASEROVYM ZARICEM

S RYCHLOSPOJKOU

DRZAK BLOKOVACI
JEDNOTKY
ZACHYTNA
NADOBKA
TLAKOVA LAHEV /
S MEDICINALNIM KYSLIKEM ZAKLADNI JEDNOTKA
(neni souédsti doddvky) S DOTYKOVYM
LCD DISPLEJEM
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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9.1. Zapnuti pristroje

Pfi uvadéni do provozu doporucujeme nasledujici postup:

Pfed uvedenim do provozu zkontrolujte neporusenost izolace pfivodniho sitového kabelu a
neporusenost krytu sitového konektoru.

7 v

Je-li néktera cast poskozena nesmi se kabel pouZit!

PFistroj pFipojte k siti (zasunutim sitového privodu pfistroje do zasuvky).
Vstupni tlak kysliku je uveden na stitku vedle pfipojovaciho Sroubeni.

Zasunte rychlospojku kyslikové hadice bud do rychlospojky redukéniho ventilu na lahvi s
kyslikem nebo do pevného rozvodu kysliku.

Oteviete (pomalu) ventil tlakové lahve s medicinalnim kyslikem a zkontrolujte tésnost
pfipojeni.
Zapnéte zakladni jednotku sitovym vypinacem na zadni strané.

Zapnuti je indikovano rozsvicenim displeje s Uvodni obrazovkou.

9.1.1. Uvodni obrazovka

— .
E Uvodni obrazovka €.000 pfi spusténi pfistroje

Upozornéni:

Minimalni doba pro opétovné pripojeni pfistroje k siti po jeho odpojeni (vypnuti) je 5 minut.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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9.1.2. Prihlaseni

.. Prihlasovaci obrazovka ¢.001
o UzZivatel: -

XX XXXXXX.XX AL Postup prihlaseni:

- PriloZte autorizacni kartu
- Zadejte PIN
- Zvolte “LOGIN“

POZNAMKA: Cislo xx.xxxxxx.xx udava programovou verzi a verzi hardwaru.

PrihlaSovaci obrazovka je ve vychozim stavu v anglickém jazyce a pomoci tlacitka B8l je mozné
jazyk zménit.

HLAVNI OBRAZOVKA
POZNAMKA: Pokud je pfednastaveno, automaticky je navolen a zahajen rezim "AUTO TEST".

oZ9 .
Servis Pavel HlaVni ObraZOVka éOO2
. . Zobrazuje:
1 3 . 10 . 4 1 - Informace o pfihlaseném uzivateli
Patek 24.09.2021 - Cas/Denvtydnu / Datum
Spustte autotest. - MoiZnost volby jednotlivych rezima:

@o Auto test Odbér ozonu - Auto Hemoterapie —
Auto test

- Tlacitko Odhlasit

- Tlacitko Nastaveni

Tlacitkem se vratite na Pfihlasovaci obrazovku ¢.001

Tlacitkem se dostanete na obrazovku Nastaveni ¢.006

@
Tlacitkem - se dostanete na obrazovku Odbér ozénu ¢.004
Tlacitkem se dostanete na obrazovku Auto Hemoterapie ¢.005

POZNAMKA: Tlacitka Odbér ozénu a Auto Hemoterapie jsou pfistupna az po Uspésném
provedeni Auto testu.

= Auto test
Tlagitkem —©  |se dostanete na obrazovku Autotest €003

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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9.2. Rezim " Autotest"

Provadi kontrolu celého pfristroje. Kontrola musi byt spusténa po kazdém zapnuti pfistroje.
Pred spusténi autotestu odpojte vSechny hadice z pfirub INPUT a OUTPUT.

003

o0 Autotest _ Autotest obrazovka &.003

Ttla¢itkem START
spustite Autotest piistroje

QOdbér ozonu

Hemoterapie

Zbyva: 00:00 Tlak: -3.3 mBar 0% A MENU .,
0:¥ypnuto. A Meny Tlacitkem MENU

se vratite na Hlavni obrazovku ¢.002
I P> sTART - A MENU I

P sTART I

Spust’te Autotest stisknutim tlacitka l

Sledujte vypis probihajiciho Autotestu v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP

og0, Autotest

Probihajici Autotest

- Tlacitkem

Zbyva: 00:02 Tlak: 125.1 mBar  53% muzete predcasne ukoncit
15:Kontrola tésnosti proplach. Autotest pFiStrOje

Odbér ozdnu

@ Hemoterapie

[ stor

Celkovy ukazatel jiz uplynulé ¢asti Autotestu v rozsahu 0 aZ 100%
53%

Kontrola jednotlivych éasti pfistroje je rozvrzena do 30 kontrolnich bodi:

Kontrola 1: Nulovdni tlakoméru
— Proplach pfistroje a kalibrace méreni tlaku

Kontrola 2: Test vstupniho tlaku
— Kontrola vstupniho tlaku medicindlniho kysliku

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Kontrola 3 aZ 7: Celkovy proplach krok A aZ E
— Kontrola prichodnosti jednotlivych plynovych cest

Kontrola 8 a 9: Kontrola vstupniho tlaku (> 500 mBar) a (>1000 mBar)
— Kontrola tlaku medicinalniho kysliku pro 500 mBar a 1 000 mBar

Kontrola 10 aZ 12: Kontrola prichodnosti pfi tlaku krok A aZ C
— Kontrola prichodnosti jednotlivych plynovych cest pfi tlaku

Kontrola 13 a 14: Kontrola tésnosti pfi podtlaku krok A B
— Kontrola podtlaku a tésnosti jednotlivych ¢asti systému pfi podtlaku

Kontrola 15 aZ 17: Proplach a kontrola tésnosti pfi pretlaku krok A B
— Proplach pfistroje a kontrola tlaku a tésnosti jednotlivych ¢asti systému pfi pretlaku

Kontrola 18 a 19: Kontrola tésnosti vstupu krok A B
— Kontrola tésnosti vstupnich ventil( systému a generatoru ozénu

Kontrola 20 a 21: Test generdtoru a likvidatoru ozonu krok A B
— Kontrola generatoru a likvidatoru ozénu.

POZNAMKA:
Test pokracuje v pripadé, pokud je pfipojena Blokovaci jednotka v soucinnosti s obsluhou

Kontrola 22: Kontrola zdvlacky simulace krve
— Kontrola snimace krve

Kontrola 23: Proplach pristroje
— Proplach pfistroje

Kontrola 24 azZ 26: Cyklické spindni laseru a tlacky
— Kontrola zapnuti / vypnuti tlacky (tlakového ventilu odbérové hadicky)
— Kontrola zapnuti /vypnuti ozafovaciho laseru

POZNAMKA:
Zapnuti tlacky se stfida se zapnutim ozarovaciho laseru.

Kontrola 27 aZ 29: Propojte hadice
— Po akustické signalizaci a vyzvé na displeji — ,,Propojte hadice” musi byt do 60 sec.
propojeny odbérové vystupy OUTPUT a INPUT, hadic¢kou s kompatibilnimi koncovkami.
Odpocet se da ukoncit naslednym zmacknutim tlacitka

— Probéhne kontrola tésnosti vystupl pro odbér ozénu.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Kontrola 30: Simulujte pfitomnost krve zavlackou
— Po akustické signalizaci a vyzvé na displeji — ,,Simulujte pfitomnost krve zavlackou”
musi byt do 20 sec. provedena simulace pfitomnosti krve na blokovaci jednotce.
— Do komdrky kontroly krve zasurnte kolicek pro simulaci krve.

020, 1 Autotest _ P¥iklad obrazovky

- Dokonceny Autotest
Bez pripojené Blokovaci jednotky (nebo s
vyhodnocenim chyby Blokovaci jednotky)

Odbér azénu

@ Hemoterapie

Zbyva: 00:00 Tlak: -0.2 mBar 0%
0:Vypnuto.

P sTART A MENU

POZNAMKA.
— Pokud nebyla pred zahdjenim Autotestu pripojena Blokovaci jednotka, neni zpfistupnén rezim
Auto Hemoterapie

— Pokud v pribéhu Autotestu doslo ke zjisténi zavady nékterého bloku je Autotest ukoncen a
zobrazena zjisténa chyba, ptipadné doplrikové uptesnéni v dolni ¢asti displeje.

Vypis moznych chyb béhem Autotestu pfistroje:

V pripadé vyskytu zkontrolujte

9 | Ztrata komunikace s LCD displejem! Vypadek komunikace s LCD - kontaktujte servis
10| Vypadek ventilatoru! Zablokovany ventilator - kontaktujte servis
1001 | Tlak je mensi nez 500 mBar! Hlavni uzavér kysliku je uzavfen - zkontrolujte,
1002 | Tlak je mensi nez 500 mBar! zda je hlavnim v privodu dostatecny tlak.
1003 | Nezapnul se likvidator ozénu! Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
1004 | Tlak se nenastavil v Case! Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
1005 | Tlak je vétsi nez 200 mBar! INPUT a OUTPUT
1006 | Nezapnul se likvidator ozénu! Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
1007 | Tlak je vétsi nez 200 mBar! INPUT a OUTPUT
1008 | Nezapnul se likvidator ozénu! Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
Neprlchodnost cest — odpojte hadice z pfirub
1009 | Tlak je vétsi nez 200 mBar INPUT a OUTPUT
1010 | Nezapnul se likvidator ozénu! Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
1011 | Tlak je vétsi nez -650 mBar! Vyvéva nepracuje nebo nepracuje dostate¢né -
1012 | Tlak je vétsi nez -300 mBar! kontaktujte servis
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111

-26-



-
- ZAT

QLA

1013 | Tlak je vétsi nez 1100 mBar!

Nespravny vstupni tlak - zkontrolujte, zda je
hlavnim v pfivodu (za redukénim ventilem
kysliku) tlak 5 bart

1014 | Tlak je mensi nez 1000 mBar!

Nespravny vstupni tlak - zkontrolujte, zda je
hlavnim v pfivodu (za redukénim ventilem
kysliku) tlak 5 bart

1015 | Tlak je vétsi nez 70 mBar!

Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
INPUT a OUTPUT

1016 | Nezapnul generdtor ozonul!

Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

1017 | Tlak je vétsi nez 20 mBar!

Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
INPUT a OUTPUT

1018 | Nezapnul se generator ozénu!

Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

1019 | Nezapnul se likvidator ozénu!

Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis

1020 | Tlak je vétsi nez 20 mBar!

Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
INPUT a OUTPUT

1022 | Nezapnul se generator ozénu!

Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

1022 | Nezapnul se likvidator ozénu!

Nepracuje likvidator ozéonu - kontaktujte servis

1023 | Tlak je vétsi nez 20 mBar!

Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
INPUT a OUTPUT

1024 | Zapomenuta zavlacka simulace krve!

V blokovaci jednotce je vloZena zavlacka
simulace krve — vyjméte zavlacku simulace krve

1025 | Zapomenuta zavlacka simulace krve!

Nebyla vloZzena simulace krve — v pfistim testu
vloZte zavlacku simulace krve

1026 | Hadice se nenatlakovaly v ¢ase!

Nebyly propojeny pfiruby INPUT a OUTPUT
- V priStim testu propojte INPUT a OUTPUT

1027 | Nezapnul se likvidator ozénu!

Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis

1028 | Tlak je vétsi nez 100 mBar!

Neprichodnost cest — odpojte hadice z pfirub
INPUT a OUTPUT

1029 | Nezapnul se likvidator ozénu!

Nepracuje likvidator ozonu - kontaktujte servis

1030 | Nezapnul se generator ozénu!

Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

1031 | Tlacka se prehrala!

Doslo k prehrati tlacky — pockejte dokud tlacka
nevychladne

1032 | Zapomenuta zavlacka simulace krve!

V blokovaci jednotce je vloZena zavlacka
simulace krve — vyjméte zdvlacku simulace krve

1033 | Krev se nenasimulovala v ¢ase!

Nebyla vloZzena simulace krve — v pfistim testu
vlozte zavlacku simulace krve

1034 | Nezapnul se likvidator ozénu!

Nepracuje likvidator ozonu - kontaktujte servis

1035 | Nezapnul se generator ozénu!

Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

1036 | Tlacka se prehrala!

Doslo k prehrati tlacky — pockejte dokud tlacka
nevychladne

1037 | Tlak je mensi nez 650 mBar!

Netésni pfiruba INPUT a OUTPUT

Ev.¢.: LPME21002CR02
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023
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9.3. Vypnuti pfistroje — konec prace

Po ukonéeni prace je tfeba odpojit tlakovou hadici od zdroje kysliku.

Pokud pouzivate medicinalni kyslik v tlakové lahvi, uzavrete ventil tlakové Idhve. Uvolnéte tlak
v redukénim ventilu rozpojenim a opétovnym spojenim pfipojovaci rychlospojky na tlakové hadici. Pfi
pfipojeni do pevného rozvodu kysliku uvolnéte — odpojte kyslikovou hadici pfistroje rychlospojkou.
Vypnéte zakladni jednotku sitovym vypinacem na zadni strané pfistroje.

Autorizacni kartu uschovejte proti nepovolanému pouziti pfistroje.

94. ReZimy ¢innosti

ReZimy cinnosti jsou rozdéleny do tfi skupin podle charakteru provozu.

T 020 .+ Volba skupiny se provede z Hlavni obrazovky
14:08:41
L A MG Tlagitk
Patek 24.09.2021 acitkem
- Odbér ozénu
- Auto Hemoterapie
000 ér ozénu ) Aute - = uto tes v/ .
o 0% Hemoterap'e EIo Auto test - Auto test (kontrola pfistroje)

9.4.1. Aplikace 0zénu

Lékarsky 0zén muze byt aplikovan mistné ¢i celkové. Pro dosazeni souc¢inného ucinku mohou
byt pouzity rizné zplsoby aplikace kombinovanym zplsobem ¢i samostatné.

Detailni zpUsoby aplikace byly ¢erpany z Madrid Declaration on Ozéne Therapy (3rd edition,

2020).
Qo% Odbér 0zénu
Tlacitkem | I zvolite rezim Odbér ozonu
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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Do této skupiny patfi rezimy:

1. odbér pro IM (IntraMuskularni aplikace)

2. odbér pro R/V Ins. (Rektalni /Vaginalni Insuflace)
3. ptiprava vaku

4. plnéni vaku

5. likvidace vaku

6. syceni kapalin

a. Auto

., Y E Hemoterapie , .. .
Tlacgitkem | | zvolite rezim Auto Hemoterapie

Do této skupiny patfi rezimy:
1. odbér krve
2. syceni krve

3. reinfuze krve

9.5. Rezimy aplikace 0zonu

9.5.1. Odbér pro IM (IntraMuskularni aplikace) / Intradiskalni 1é¢ba

1. Intramuskularni aplikace

Doporuceny spotfebni materidl:
— Souprava pro i.m. aplikaci

ReZim je pouzivan pro plnéni injekéni stiikacky smési Os; + O,.
Intramuskularni aplikace (Mald autohemoterapie) je terapie stimulujici imunitu, srovnatelna s
“autovakcinaci”.

Aplikace: 5 ml krve je odebrano nitrozZilné a dodano do 20 ml jednorazové injekéni strikacky
naplnéné stejnym mnozstvim smési ozdnu a kysliku (5 ml). Silné tfepejte po dobu 30 sekund a nasledné
pomalu vstrikujte do svalu.

Cyklus: 5-10 terapii jednou tydné

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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2. Intradiskalni Iécba

Doporuceny spotiebni material:

—Souprava pro intradiskalni aplikaci

Obecné by mélo byt provedena pouze jedna intradiskalni infiltrace pod radiologickou ¢i
fluoroskopickou kontrolou ¢i v rdmci CT. Pacient musi byt pod sedativy (nikoli celkova anesteze) a s
antibiotickou profylaktickou terapii v ten samy den procedury. V nékterych pripadech mize byt
intradiskalni infiltrace opakovana béhem 2-4 tydnu.

Pro lumbalni diskolyzu se pouziva smés kysliku a 0zénu (5 -10) ml v koncentraci (25-35) pug/ml.
Vsechny pokusy na zvifatech ukazaly druhotné prstencové naruseni u koncentraci 50 pug/ml éi vice,
takze je vhodnéjsi nepouzivat koncentrace vyssi nez 40 /ug/ml. Jehla k aplikaci je Chiba 25G x 3 1/2
(0.5 x90) nebo 22 G (0.7 x 203) mm.

Pro kréni diskolyzu se pouziva ozén (2-3) ml v koncentraci (25-35) pug/ml. Jehla k aplikaci je
Chiba 25 G x11/2 (0.5 x 40) mm.

Diskolyza s ozénem, i kdyz uc¢inna pouze po jedné |écbé, vyZzaduje specifickou infrastrukturu
(pro radiologickou kontrolu), anesteziologického pracovnika a zkuSeny lékarsky tym pfi provadéni
techniky. Bez ohledu na skutec¢nost, Ze paravertebrdlna technika vyzaduje vice navstév, je podobné
uc¢inna a ma minimalni Uroven rizika.

004

Odbér oz6nu  %ex
ReZzim odbéru ozonu obrazovka c.:004
A

4/0 | 0dbér pro IM Rezim Odbér pro IM vyberete opakovanym
HE/m

— v stiskem tlacitka A pfipadné '
Zbyva: 00:00 Tlak: 0.0 mBar
0:Vypnuto.

I P> sTART ‘- A MENU I

+ L |
Tlacitky a nastavite poZzadovanou koncentraci

ozéonu v odebirané smési. Koncentrace o0zénu mlze byt volena v rozsahu
1 + 80 ug O3/ ml O3+ 0, v prednastavenych krocich.

Tlacitky A a ' volite dalsi z rezim( odbéru ozénu.

" I sTop , N
Tladitkem volite klidovy stav.
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Injekéni stfikacku, s pistem v dolni poloze s bakteriologickym filtrem, zasurite mirnym tlakem
pfi sou¢asném pootaceni do odbérové priruby OUTPUT na hornim povrchu zakladni jednotky.

_ ANTIBAKTERIALN{ FILTR

| P> sTART |

Spusténi reZimu zahajite stiskem tlacitka

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP.

— Je zkontrolovan vstupni tlak pfivodu kysliku

— Pristroj je proplachnut ozénem a koncentrace ozénu ve smési je stabilizovana

v s (o]
Odbér OZﬂU Wt PInéni injekéni stiikacky ozonem

A Pipani a blikajici tlacitko (po dobu 15 sec)

40 % . ey . . v
wg/mi OdbérproIM | sjgnalizuje, Ze béhem této doby je mozné
— A 4 zahdjit plnéni injekéni stfikacky ozonem

Zbyvd: 00:13  Tlak: 1.0 mBar stiskem a stalym drzenim tlacitka

4:Stiskem tlacCitka spustite pInéni.

“

— Z injekéni stiikacky je vysat zbyvajici vzduch a je poté plnéna ozénem nastavené
koncentrace (po dobu max. 2 min). Tlak v injekéni sttikacce je zobrazovdn s popisem
»Tak:*

— Uvolnénim tlacitka je pInéni injekcni strikacky ukonceno a zahajeno vyrovnani
tlaku smési v injekéni stfikacce s jeho mérenim.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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— Vyrovnavani tlaku je indikovano ve vypisu udalosti: “Vyrovndvam tlak”
— Ukonceni vyrovnani je indikovano ve vypisu udalosti: “Vypnuto”

Naplnénou injekéni stfikacku mizZete vyjmout z odbérové priruby pFistroje mirnym tahem
pFi soucasném pootaceni.

Nasledné stfikacku drite pfed aplikaci otvorem (jehlou) vzharu.

| [l stor |

ReZzim muzZe byt ukonden stiskem tlacitka

Nebo vypisem nékterym z chybovych stavi:

Hlavni uzavér kysliku je uzavren - zkontrolujte, zda je
2001 | Tlak je nizsi nez 500mBar! hlavnim v pfivodu dostatecny tlak.

2002 | Nespustil se generator ozénu! | Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

2003 | Nespustil se likvidator ozénu! | Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis

2004 | Nespustil se generator ozénu! | Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis

2005 | Nespustil se likvidator ozonu! | Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
Nepracuje spravné generator ozonu - kontaktujte
2006 | Spustil se generator ozénu! servis

2007 | Nespustil se likvidator ozénu! | Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
2008 | Nestihl odsat! Netésni pfiruba OUTPUT- vlozZte stfikacku s filtrem

2009 | Nespustil se generator ozénu! | Nepracuje generator ozénu - kontaktujte servis
Doba odbéru (plnéni injekéni stfikacky) trva vice jak

2010 | Nestihl naplnit! 120 sekund
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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9.5.2.  Odbér R/V Ins. (Rektilni /Vaginalni Insuflace)

Je pouZivan pro rektdlni a vaginalni aplikaci smési O; + Os.

1) Rektdlni insuflace

Doporuceny spotiebni material:

— Souprava pro rektalni insuflaci

Rektalni insuflace 0zdnu je systémova cesta. Ozon je rychle rozpoustén v luminalnim obsahu
rekta, kde jsou obsaZzeny mukoproteiny a dalsi sekrecni produkty s antioxidacni aktivitou snadno
reagujici s ozonem za vzniku reaktivnich forem kysliku (ROS) a produktt peroxidace lipid(. Tyto slozky
vnikaji do svalovych sliznic a vstupuji do obéhu Zilnich a lymfatickych kapilar.Tato neinvazivni technika
mUzZe byt pouZita bez rizika u pediatrickych a starSich pacientd, a u pacient( s obtiznym pristupem k
Zildam kvili hlavni autohemoterapii. Obecné je tato aplikace pfiznivé tolerovana, pfiCemz umozriuje
celou skalu davkovani podobnou jako u hlavni autohemoterapie.

V ptipadé chronickych onemocnéni vytvari radné ddvkovani lékarského ozénu docasnou
toleranci oxidac¢niho stresu, takZe pacienti vyzaduji opakované cykly ozénové terapie (20 sezeni jednou
denné tvofi jeden cyklus). Je doporucovano zvysit davku v kazdém nasledujicim cyklu opakované v 3 -
4 mési¢nim intervalu béhem prvniho roku. Pokud je mezi cykly vice neZ Sest mésicl, davky museji byt
totozné s témi v prvnim cyklu. Pfiznivé Ucinky jsou hlaseny po rektalnim ddvkovani (nizké, stfedni a
vySsi stredni davky). Vysoké davky mohou byt vyuZity pouze po dvou cyklech ozdnové terapie, kazdy s
intervalem tii mésica.

Rozsah davek je 10 - 35 pg/ml
Rozsah mnozstvi je 100 - 200 ml

Koncentrace vyssi nez 40 ug/ml mohou poskodit enterocyty.

2) Vaginalni insuflace

Doporuceny spotfebni materidl:

— Souprava pro vaginalni insuflaci

Je pouzita koncentrace ozénu (10-30) pg/ml a mnozstvi mezi (1 - 2) L pti stalém pratoku 0.1
L/min - 0.2 L/min po dobu 10 min. Nejdfive musi byt provedeno vaginalni omyti ozonovanou vodou.
Po aplikaci se doporucuje pouziti lubrikacniho gelu z dvodu vysusujiciho uc¢inku ozonu ve sliznici.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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DPFE"‘“’“’V Odbér ozénu 27| Rezim odbéru ozonu obrazovka ¢.:004
+ y N Rezim Odbér pro R/V vyberte opakovanym
40 Odbér pro R/
ue/mi : " stiskem tlaéitkaApﬁpadné 4
— h 4
Zbyva: 00:00 Tlak: 0.0 mBar
0:Vypnuto.

I P> starT - A MENU '

+ |
Tlacitky a pug / ml  nastavte pozadovanou koncentraci ozonu v odebirané smési.

Koncentrace 0zénu mizZe byt volena v rozsahu 1 + 80 pug O3/ ml Os + O, v pfednastavenych
krocich.

PFedvoIby Odbér Ozénu %
+ +

80 100 Odbér pro R/V
pg/ml ml v v ’
) 4 Tlacitkem Predvolby volite nebo
Zbjvd: 00:00 Tlak: -1.1 mBar rusite moznost odmeéfovani odebiraného
0:Vypnuto. mnozstvi

i P> sTART - A MENU I

+ [ |
Tlacitky a ml nastavte poZzadované mnozstvi odebirané smési. MnoZstvi mlze byt
voleno v rozsahu 100 + 3000 ml v pfednastavenych krocich.

Pokud neni zvoleno mnoZstvi odebirané smési, urite odebrané mnozstvi z doby trvani odbéru.

Priatok je konstantni 200 ml/min.

Tlacitkem Anebo ' volite dalsi z rezim( odbéru ozénu.
Tlacitkem volite klidovy stav.

Koncovku hadic¢ky zasouvejte mirnym tlakem pfi sou¢asném pootdceni do odbérové pfiruby
OUTPUT.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
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Koncovku hadicky redukéniho adapteru pfipojte do rektalni rourky. Aplikacni konec rektdalni
rourky/vaginalniho aplikatoru zasurite do rekta nebo vaginy podle poZadavku aplikace.

REDUKCNI ADAPTER REKTALNI

REKTALNi ROURKA ... P ROURKY

P> sTART |

Spusténi reZimu zahajite stiskem tlacitka |

Cinnost je indikovéna vypisem udalosti v dolni €4sti displeje nad tlacitkem STOP
— Je zkontrolovan vstupni tlak pfivodu kysliku
— pfristroj je proplachnut ozénem a koncentrace ozénu ve smési je stabilizovana

() predvotey Odbér ozénu ARt Zahdjeni a priibéh aplikace je signalizovan
<+ <+ akusticky
uj%l 530 . OderproR/V- | do ukonceni odbéru zbyva 1 minuta
— — h 4 a 46 sekund
Zbyva: 01:46 Tlak: 95.9 mBar
#:3pustén odbér ozonu. tlak pFi odbéru je +95.9 mBar (pfetlak)

“

Poznamka.

Pokud se hodnota ¢asu sniZuje, je odméfovdno pozadované mnoiZstvi odebirané smési
(indikovana doba do ukonceni odbéru).

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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Pokud se hodnota ¢asu zvySuje, neni poZadovan odbér prednastaveného mnozstvi smési
(indikovana celkova doba odbéru).

Y oy L Y . v I sTop " Y . s
Odbér mlze byt ukoncen stiskem tlacitka , ukonéenim odbéru zvolené davky

nebo hlaskou:

Dokonceno - pti odbéru davky bylo odebrano poZzadované mnozstvi smési nebo odbér trva vice
jak 30 minut

STOP ! teplota - prekrocena pracovni teplota pfistroje

Poptipadé nékterym z chybovych stavi:

Hlavni uzavér kysliku je uzavren - zkontrolujte,

3001 | Tlak je nizsi nez 500 mBar! zda je hlavnim v pfivodu dostatecny tlak.

3002 | Tlak je vyssi nez 250 mBar! Tlak pfi odbéru smési je vétsi nez + 250 mBar

3003 | Nespustil se generator ozénu! Nepracuje generator ozéonu - kontaktujte servis

3004 | Nespustil se likvidator ozonu! Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis

3005 | Tlak je vyssi nez 250 mBar!

3006 | Nespustil se likvidator ozonu! Nepracuje likvidator ozénu - kontaktujte servis
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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9.5.3. Priprava vaku

Je pouZivan pro vyprazdnéni vaku pred aplikaci smési O, + Os.

Doporuceny spotiebni material:

— Souprava pro plnéni vaku

Jsou pouzity koncentrace 5 - 40 pg/ml po dobu 5, 10 nebo 20 min v zavislosti na stavu a vyvoiji
sezeni. Jakmile je infekce pod kontrolou a objevuje se zdrava granulac¢ni tkan, frekvence a koncentrace
procedury museji byt zredukovany pro zrychleni a vyvoldni ozdravného procesu.

Poznamka: Je nezbytné navlhéit danou oblast a odebrat veskery vzduch z vaku pomoci
odsavani pred vehnanim plynu do vaku. Na konci procedury musi byt zbytkovy plyn vysan pred
odstranénim vaku.

Odbér oznu 0.
A

Pripravavaku | ReZim Priprava vaku vyberte

— v opakovanym  stiskem tlaél'tkaA
Zbyva: 00:00 Tlak: -0.7 mBar

0:Vypnuto. . .
pripadné '

I P> sTART ‘- A MENU I

Do aplika¢niho vaku zasurite koncetinu, na kterou budete aplikovat smés 0zénu a pomoci
manzety vak uzaviete. Pomoci pfipojovaci soupravy a nddobky pro absorbci vihkosti pfipojte aplikaéni
vak.

Rezim odbéru ozonu obrazovka ¢.:004

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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SOUPRAVA PRO
PRIPOJEN{ VAKU

APLIKACNI VAK

OUTPUT

NADOBKA PRO ABSORBCI
VLHKOSTI S FILTREM

| P sTART |
Pfipravu vaku zahajte stiskem tlacitka

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP.

004

Odbér 0zénu AL
A

piipravavaku | vak je vyprazdriovan tlakem -201.6 mBar

v (podtlakem)

Zahdjena priprava vaku

Zbyva: 03:49 Tlak: -201.6 mBar
2:0dsévém vak. do automatického ukonceni zbyva 3 minuty

49 sekund

v oy L Y . Y. I sTop .
ReZim mUze byt ukoncen stiskem tlacitka |—|, pokud je vak

prazdny, nebo nékterym z nasledujicich chybovych stava:

Nespustil se likviddtor ozénu! - likvidator ozénu nepracuje

STOP ! teplota - prekroCena pracovni teplota pfistroje

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
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Nestihl odsdt! - ptiprava vaku trva vice jak 4 minuty
Tlak je vétsi neZ -500 mBar!- tlak ve vaku je mensi nez -500 mBar (podtlak)
Necistoty v zdchytné m nddobce - zachytna nadobka ve vstupu INPUT je zneciSténa

(musi byt vycisténa, mohlo by dojit k znecisténi pfistroje)

9.5.4. Plnéni vaku

Je pouzivdn pro aplikaci smési O, + Os ve vaku. Bezprostiedné navazuje na
rezim ,pfiprava vaku “ .

004

<+

Odbér ozdénu Q£9.4| Retim vyberte opakovanym stiskem

. tlacitka A nebo '

30 . PInénivaku
ug/ml r 0
Zbyvé: 00:00 Tiak: -0.5 mBar » + —
0:Vypnuto. Tlacitky a ng / mi

nastavte pozadovanou koncentraci

I P sTART - A MENU I ozonu v odebirané smési.

Koncentrace 0zénu mUze byt volena v rozsahu 5 + 40 pg O3 / ml O3z + O, v prednastavenych

krocich.
Tlacitky A a ' volite dalsi z rezim( odbéru ozénu.
| M stop |
Tlacitkem volite klidovy stav.
| P> sTaRT |
PInéni vaku smési O3 + O, zahdjite stiskem tlacitka
Cinnost je indikovéna vypisem udalosti v dolni &sti displeje nad tla¢itkem STOP.
Je zkontrolovan vstupni tlak privodu kysliku
Pritok je konstantni 800 ml/min.
Ptistroj je proplachnut ozdnem, koncentrace 0zénu ve smési je stabilizovana
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Odbér ozénu 2L
y N

Signalizace zahdjeni pInéni vaku

Do ukonéeni zbyvaji 4 minuty a 23

ug/ml P PInéni vaku sekund
—— '
Zbyva: 04:23 Tlak: 113.0 mBar
5:Probiha pinénivaku. Tlak pfi plnéni je + 113 mBar
(pretlak)

) stor

ReZzim muze byt ukonden stiskem tlacitka |LI nebo nékterym z chybovych stavi:
Tlak je niZsi nez 500mBar ! - medicinalni kyslik z tlakové ldahve nema dostatecny tlak
Tlak je vétsi neZ 250 mBar! - tlak pti odbéru smési je vétsi nez + 250 mBar

Nespustil se generdtor ozénu! - generator ozonu nepracuje

Nespustil se likvidator ozénu! - likvidator ozénu nepracuje

STOP ! teplota - prekroCena pracovni teplota pfistroje

Dokonceno - pti odbéru davky bylo odebrano poZzadované mnoZstvi smési

Nestihl naplnit - odbér trva vice jak 30 minut

9.5.5. Likvidace vaku

Je pouzivan pro likvidaci smési O, + O3 ve vaku po aplikaci.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
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Bezprostfedné navazuje na rezim ,plnéni vaku“.
20 .+

Likvidace vaku

h

Odbér ozonu

Zbyva: 00:00 Tlak: -5.7 mBar
0:Vypnuto.
I P sTART -. A MENU I
[ sTop

Tlacitkem |

| volite klidovy stav.

Likvidaci obsahu vaku zahgjite stisknutim tlacitka

QLA

Rezim Likvidace vaku vyberte

opakovanym stiskem tlaéitkaA

pripadné '

P sTART

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP.

004

oz0.,
A

Likvidace vaku

.

Odbeér ozdénu

03:27 Tlak: -140.1 mBar
2:0dsava se vak.

“

Zbyva:

Vak je vyprazdnovan tlakem — 140.1
mBar (podtlakem)

Do ukonceni odsavani zbyvaji 3 minuty
a 27 sekund

[ stor
ReZzim muze byt ukoncen stiskem tlacitka I—I , pokud je vak prazdny nebo

nékterym z chybovych stava:

str.10

(musi

Ev.¢.: LPME21002CR02
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023

Nespustil se likvidator ozénu! - likvidator ozonu nepracuje, dbejte bezpecnostnich pokyn( viz.

STOP ! teplota - prekroCena pracovni teplota pfistroje
Nestihl odsat! - likvidace vaku trva vice jak 4 minuty
Tlak je vétsi nez -500 mBar!- tlak ve vaku je mensi nez -500 mBar (podtlak)

nddobce - zachytnad nddobka ve vstupu INPUT je zneciSténa
kapitola 10.1.1., mohlo by dojit k znecisténi pristroje )

Necistoty v zdchytné
byt wvycisténa - viz.

ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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9.5.6. Syceni kapalin - syceni vody

Doporuceny spotfebni materidl:

— Souprava pro ozonizaci kapalin

Pfiprava 0zénu ve vodé je provadéna pomoci sklenéného valce naplnéného ze % bi-
destilovanou vodou, pres kterou musi smés plynu probublavat nepfetrzité po dobu alespon 5-10 min.
pro dosazeni nasyceni. NevyuZity ozon odchazi pres silikonovou hadici do destruktoru a je pfeménén
na kyslik.

([ reavotey Odbér ozénu %%~
+

' Signalizace zahajeni aplikace

20 sycenikapalin | Do ukonceni syceni vody zbyvaji
ug/ml 3 minuty a 47 sekund
Zbyva: 03:47 Tlak: 22.7 mBar Tlak pti syceni je + 22,7 mBar
3:Spusténo syceni kapaliny. (ptetlak)

B stop

+ L |
Tlacitky a pug / mi nastavite poZadovanou koncentraci ozénu v
odebirané smési.

Koncentrace ozénu muze byt volena v rozsahu 1 + 80 pug O3 / ml O3 + O, v pfednastavenych
krocich.

+ L |
Tlacitky a ml nastavite pozadované mnoiZstvi odebirané smeési.
Mnoizstvi mGze byt voleno v rozsahu 100 + 3000 ml v pfednastavenych krocich.

Pokud neni zvoleno mnozstvi odebirané smési, urcite odebrané mnozstvi z doby trvani odbéru.

Pratok je konstantni 200 ml/min.

Tlacitky A a ' volite dalsi z rezZim0 odbéru ozénu.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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| B stop
Tlacitkem

Ivoll'te klidovy stav.

Pfipojte soupravu pro ozonizaci vody a nadobku pro absorbci vihkosti dle obrazku. Koncovku
hadicky zasouvejte mirnym tlakem pfi sou¢asném pootaceni do odbérové priruby OUTPUT.

OUTPUT INPUT

vstup

NADOBKA PRO
ABSORBCI VLHKOSTI
S FILTREM

OZONIZATOR VODY

Ozonizator naplite destilovanou vodou max. 0,9 1.

Pozor!

Kontrola pred zahajenim aplikace:

V zachytné nadobce a nadobce pro absorbci vihkosti nesmi byt tekutina!

| P> START
Ozonizaci vody zahdjite stiskem tlacitka

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v doIni €asti displeje nad tla¢itkem STOP.

PFistroj je proplachnut ozdnem, koncentrace ozénu ve smési je stabilizovana

Poznamka.

Pokud se hodnota ¢asu sniZuje, je odmérovano poZadované mnozstvi odebirané smési — je
indikovana doba do ukonceni odbéru.

Pokud se hodnota ¢asu zvysuje, neni poZzadovan odbér prednastaveného mnozstvi smési — je
indikovana celkova doba odbéru.

[ stop
Syceni mlze byt ukonceno stiskem tlacitka | I ukoncenim odbéru zvolené davky
nebo nékterym z chybovych stav(:
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
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Tlak je niZsi nez 500mBar ! - medicinalni kyslik z tlakové ldhve nema dostatecny tlak

0

Tlak je vétsi neZ 250 mBar! - tlak pti odbéru smési je vétsi nez + 250 mBar
Nespustil se generdtor ozénu! - generator ozonu nepracuje

Nespustil se likviddtor ozénu! - likvidator ozénu nepracuje

STOP ! teplota - prekrocena pracovni teplota pfistroje

Dokonceno - pti odbéru davky bylo odebrano pozadované mnoZstvi smési

Nestihl naplnit - odbér trva vice jak 30 minut zvolené mnoZzstvi smési nebo odbér trva vice jak
30 minut

Necistoty v zdachytné & nddobce - zachytna nadobka ve vstupu INPUT je znecisténa
(musi byt vycisténa, mohlo by dojit k znecisténi pristroje)

Syceni jinych roztokt, nez je doporuéeno v navodu k pouziti, mize vést k poskozeni pfistroje
nebo zranéni obsluhy.

9.5.7. Syceni kapalin — syceni specialnich roztoki

Je pouzivan pro vyrobu sycenych specidlnich roztok.

Pozadovany spotfebni materidl:

— Souprava pro ozonizaci specialnich roztokd

Roztok je sycen po dobu 10 min a vyZaduje rychlou transfuzi kvili poklesu koncentrace v
pribéhu casu.

Doporucovand davka ozénu:
Ozonizace je provadéna s velmi nizkymi koncentracemi ozénu, které jsou vypocitavany dle
hmotnosti pacienta.

Nizka davka ozénu: 1 pg/Kg.
Stfedni davka ozénu: 2 ug/Kg.
Vysoka davka ozénu: 5 pg/Kg.

Vzorec davkovani:

Davka (mg) = koncentrace rozpusténého ozénu (pg/ml) * Mnozstvi (ml) solného roztoku.
Priklad: Hmotnost pacienta = 80 Kg; MnoZstvi solného roztoku = 200 ml

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Nizka davka ozénu: 1 pug/Kg * 80 Kg = 80 ug
80 = koncentrace ozénového plynu * 25% * 200

QLA

Koncentrace ozénu rozpusténého v solném roztoku = 0.4 pglL
Koncentrace ozénu k oznaceni z generatoru = 1.6 pg/L

Stredni davka ozdénu: 2 ug/Kg * 80 Kg = 160 g
160 = koncentrace ozénového plynu * 25% * 200

Koncentrace ozénu rozpusténého v solném roztoku = 0.8 pg/L
Koncentrace ozénu k oznaceni z generdtoru = 3.2 ug/L

Vysokd davka ozdnu: 5 pug/Kg * 80 Kg = 400 pg
400 = koncentrace ozénového plynu * 25% * 200

Koncentrace ozénu rozpusténého v solném roztoku = 2 pg/L
Koncentrace ozénu k oznaceni z generatoru = 8 pg/L

Horni limit koncentrace ozénu v ozonizovaném solném roztoku je 2 pg/L; prekroceni tohoto
limitu je nebezpecné a mlZe zpUsobit zanét Zil. Vyjimecnymi pripady jsou zavainé sepse a zavainé
virové infekce. V takovych ptipadech muze byt koncentrace navysena azna 5 - 8 ug/L.

Poznamka:

Mnozstvi solného roztoku pouzitého na jednu proceduru je (200-400) ml. Pocet procedur pro
jeden cyklus Iéceni je 6 -10. Procedury jsou provadény denné ¢i kazdé dva dny.

PFedvoIby Odbér ozc’)nu %oanf
+ + R

35 100 Sycenfi kapalin
pg/mi ml

- v

Zbyva: 00:00 Tlak: -1.1 mBar

Rezim Syceni kapalin vyberte

opakovanym stiskem tlacitka A

pfipadné '

0:Vypnuto. v v .
Tlacitkem ‘/ Predvolby volite nebo
rusite moznost odmérovani
P> START A VENU . o
odebiraného mnozstvi
+ [ |
Tlacitky a pg / mi nastavte pozadovanou koncentraci ozénu v

odebirané smési.

Koncentrace ozénu mize byt volena v rozsahu 1 + 80 pug Oz / ml O3 + O, v pfednastavenych

krocich.

Ev.¢.: LPME21002CR02
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023
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Tlacitky a ml nastavte pozadované mnoistvi odebirané smési.
Mnoizstvi mlzZe byt voleno v rozsahu 100 + 3000 ml v pfednastavenych krocich.

Pokud neni zvoleno mnoizstvi odebirané smési, uréete odebrané mnozstvi z doby trvani
odbéru.

Pratok je konstantni 200 ml/min.

Tlagitky A a v zvolte dali z rezimG odbéru ozénu.

B stop

Tlacitkem | I volite klidovy stav.

Pfipojte soupravu hadic¢ek pro ozonizaci specialnich roztok( k nddobce pro absorbci vihkosti
dle obrdazku.

Pozor! na spravné pripojeni injekénich jehel 0,9x25mm (Zlutd) a 0,8x120mm
A (zelena) k hadi¢kam. Jehly zasurite do lahve infuzniho roztoku.

Poznamka

Pouzit specidlni roztoky, nejlépe 250ml ve sklenénych ldhvich.

Pozor!
A Kontrola pred zahajenim aplikace:

V zachytné nadobce a nadobce pro absorbci vihkosti nesmi byt tekutina!

NADOBKA PRO
ABSORBC] VLHKOSTI

ANTIBAKTERIAL
- NIFILTR

OUTPUT

SPOJOVACI HADIEKY SOUPRAVY PRO
INJEKENI JEHLA 0,9%25 mm~~
-21UTA

INJEKENI JEHLA

0-8x120mm - ZELENA~ APLIKAENT LAHEV S INFUZNIM

ROZTOKEM
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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P START |

Ozonizaci zahajte stiskem tlacitka |

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni €asti displeje nad tla¢itkem STOP.

Pfistroj je proplachnut ozdnem, koncentrace ozénu ve smési je stabilizovana

predvolby Odbér ozdénu OFO.+| Signalizace zahajeni aplikace Syceni
+ + a kapalin
A Do ukonéeni syceni zbyva
35 300 . .
ug/ml m Y Syceni kapalin 1 minuta a 18 sekund
- Zbyva: 01:18 Tlak: 26.4 mBar Tlak pfi odbéru je + 26,4 mBar
3:Spusténo syceni kapaliny. (pFetIak)
[l stop
Poznamka.

Pokud se hodnota ¢asu sniZuje, je odmérovano pozadované mnozstvi odebirané smési — je
indikovana doba do ukonceni odbéru.

Pokud se hodnota ¢asu zvysuje, neni pozadovan odbér prednastaveného mnozstvi smési — je
indikovana celkova doba odbéru.

| [l stop |
Syceni mUze byt ukonéeno stiskem tlacitka

ukonéenim odbéru zvolené davky nebo nékterym z chybovych stav(:

Tlak je nizsi neZ 500mBar ! - medicindini kyslik z tlakové [dhve nema dostatecny tlak
Tlak je vétsi neZ 250 mBar! - tlak pti odbéru smési je vétsi nez + 250 mBar
Nespustil se generdtor ozénu! - generator oznu nepracuje

Nespustil se likvidator ozénu! - likvidator ozénu nepracuje

STOP ! teplota - prekrocena pracovni teplota pfistroje

Dokonceno - pti odbéru davky bylo odebrano pozadované mnoZstvi smési

Nestihl naplnit - zvolené mnoZstvi smési nebo odbér trva vice jak 30 minut

Necistoty v zdchytné m nddobce - zachytna nadobka ve vstupu INPUT je znecisténa

(musi byt vycisténa, mohlo by dojit k znecisténi pristroje)

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Poznamka

Po ukonceni syceni kapalin je proveden Proplach - proplach infuzniho roztoku a lahve Cistym
kyslikem s mérenim tlaku.

Proplach je indikovan vypisem uddlosti v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP

Pozor!
A Syceni jinych roztokd, neZ je doporuceno v navodu k pouZiti mlZe vést k
poskozeni pristroje nebo zranéni obsluhy.

9.6. ReZzimy autohemoterapie

A PRED APLIKACI PROSTUDUJTE PODROBNE TUTO PRIRUCKU!

Doporuceny spotiebni material:

— Souprava pro velkou autohemoterapii

Mnozstvi krve pro poufziti se pohybuje mezi 50 ml a 100 ml. Pfi mnozstvi krve vétsim nez 200
ml je tfeba se vyvarovat jakémukoli riziku hemodynamickych naruseni, obzvlasté v pfipadé starsich a
nevyrovnanych pacientd.

Skéla nabrani bezpeéné krve je nasledujici: 1.2 ml / kg - 1.3 ml / kg. Napf.: osoba s 85 kg; 1.2
85 =102 ml nabrané krve.

Perfuzni sada: Plastovd zafizeni uréend k zachyceni krve museji splfiovat CSN EN 1SO 15747
(856207) (Vyhlaska Evropské unie). Vsechny nadoby a zafizeni pouzivané pri ozdnové terapii museji
byt odolné proti 0zonu a nesméji uvolnovat ftalaty, protoZe tyto ¢astice jsou toxické vici organizmu. Z
tohoto dlvodu je vhodnéjsi pouZivat pro Velkou autohemoterapii sklo. Plastové sacky pro Velkou
autohemoterapii museji byt odolné proti ozénu a certifikované k shromazdovani krve ze strany EU ¢i
FDA. Nejsou pfipustné Zadné jiné modifikace k provadéni transfuze ozénované krve.

Koncentrace 0zonu pro systémové poutziti se pohybuje mezi 10 ug/ml az 40 ug/ml, koncentrace
70 pg/ ml a vyssi by nemély byt pouzivany z divodu zvyseného rizika hemolyzy, snizeni DPG a anti-
oxidantl a nasledné neschopnosti aktivace bunék imunity.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Antikoagulant: nejvhodnéjsi k pouziti je ACD-A Antikoagulant citrat dextréza Roztok A, USP
(2.13% volny iont citratu) ¢i Citrat sodium 3.8% 10 ml na kazdych 100 ml krve. Heparin neni vhodny,
protoZze mulZe vyvolat trombocytopenii a agregaci krevnich desticek, a Citrat sodium chelat vapnik.
MnoZstvi ACD-A se pohybuje mezi 7 ml -10 ml na kazdych 100 ml krve.

Frekvence |écby: Pocet IéCebnych sezeni a aplikaci davek ozénu bude zaviset na celkovém
stavu pacienta, jeho véku a hlavni chorobé. Jako obecné pravidlo plati, Ze kazdych pét sezeni je
navysSena ddvka ozdénu a toto je podavano v cyklech, jejichz pocet se pohybuje mezi 15 a 20. Z
|ékarského pohledu se zlepSeni u pacienta objevuje mezi patym a desdtym sezenim a predpoklada se,
Ze po dvanactém sezeni je jiz aktivovan antioxidacni obranny mechanismus. Lécba je uskuteénovana
denné, od pondéli do patku.

MuzZe byt také aplikovana dvakrat Ci trikrat tydné. Cykly se mohou opakovat kazdych 5-6

mésicu.
olba reZimu Autohemoterapie se provede z Hlavni
N ©%9.7 | Volba rezimu Autoh i de z Hlavni
SR obrazovky ¢.:002
14:08:41
L ] L ]
, g Auto
Patek 24.09.2021 | B vemoterspe
tlacitkem | |
0 . 2 Auto = .
OOO Odbér ozénu Hemoterapie QO Auto test POZNAMKA:

- Pokud nebyla prfed zahdjenim Autotestu pfipojena
Blokovaci jednotka, neni zpfFistupnén rezim
- Auto Hemoterapie

Pfiprava:
Do specidlni odbérové Iahve aplikujte prostfedek proti srazeni krve.
Spojovaci hadicku pfipojte do pfiruby OUTPUT a INPUT

Koncovku hadicky pro fizeni tlaku pfipojte pres antibakteridlni filtr do spojovaci hadicky, jeji
druhy konec s jehlou zapichnéte do trubi¢ky odbérové ldhve. Hadicku transfuzniho setu pro odbér krve
uzavrete v blizkosti odbérové jehly koleckovou tlackou. Odbérovou ldhev s transfuznim setem zavéste
na drzak.

Hadicku transfuzniho setu zaloZzte do komurky kontroly krve (indikace kontroly zavieni krytu)
a tlacky (tlakového ventilu) na blokovaci jednotce.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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ODBEROVA LAHEV

HADICKA PRO RIiZENI TLAKU

ANTIBAKTERIALNI FILTR

T-SPOJKA - TRICESTNA

QLA

KOMURKA KONTROLY KRVE

TLAKOVY VENTIL

OUTPUT

KOLECKOVA TLACKA

¥  ODBEROVA

JEHLA

9.6.1.0dbér krve

905

Owe  Auto Hemoterapie %%«
O
+ 4+ N

40 -500 0dbér krve
ug/ml mBar
—_— — '

00:00 Tlak: 3.4 mBar
0:Vypnuto.

Zbyva:

P> START A VENU

—
a

Tlacitky I

ReZim Autohemoterapie obrazovka ¢.:005

Rezim Odbér krve
vyberte stiskem tlacitka A ptipadné

A 4

Piednastavena koncentrace 40 ug / ml a

podtlak -500 mBar

ug / ml nastavte pozadovanou koncentraci smési pro syceni krve.

Koncentrace 0zénu mize byt volena v rozsahu 1 + 60 pug O3/ ml Oz + O, v pfednastavenych

krocich.

Ev.¢.: LPME21002CR02
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023

ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Tlacitky +

Podtlak mGze byt volen v rozsahu - 150 + - 500 mBar.

QLA

a mBar nastavte poZadovany podtlak v odbérové nadobce

Tlagitkem Laser zapnéte/vypnéte laser

P START

Tlacitkem | | zahajte odbér krve (vytvareni podtlaku)

005

M= Auto Hemoterapie
S g O

Odbér krve

029+
A

Laser vox v s v,
spusteno ozarovani pri

- odbéru
40 500 Odbér krve
ug/ml mBar
_ — v Pfednastavena koncentrace 40 pg / ml
Zbyva: 04:44 Tlak: -519.4 mBar

Aktualni podtlak je -519,4 mBar

10:Stiskem tlacitka spustite odsavani.

O v komurce snimace krve v hadiéce
neni zatim detekovana krev

Pokud je zvolena koncentrace ozénu pro syceni krve, zavedte jehlu pro odbér venosni krve a
zahajte odbér krve.

Cinnost je indikovéna vypisem udalosti v dolni ¢asti displeje nad tlagitkem STOP.

Provoz laseru je indikovan piskanim a blikdnim indikace na blokovaci jednotce. Dojde k
otevreni tlacky na blokovaci jednotce (indikace sviti) a zahajeni vyrovnani pozadovaného pracovniho
podtlaku.

PFi prvnim zahdjeni odbéru krve je prednastaven podtlak na -500 mBar.
Uvolnéte koleckovou tlacku na odbérové hadicce.

PFi dosazeni poZadovaného podtlaku dojde k ukonéeni vyrovnani tlaku.

Tlacitkem spustite pfipadné opakované odsavani, které vytvari pfednastaveny podtlak
v odbérové lahvi. Opakovanym stiskem tlacitka béhem odsdvani je mozné vyrovndvani tlaku ukoncit.

B stor

Tlacitkem | | volite klidovy stav.

Ostatni kldvesy volby reZzimu jsou neucinné.

Ev.¢.: LPME21002CR02
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023

ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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+ L |
Tlacitky a

odbérové situace.

ménite pozadovany podtlak v odbérové Iahvi podle okamzité

POZNAMKA:

Pokud neni tlak v odbérové lahvi vyrovnan do 60 sekund na pozadovanou hodnotu, je odsavani
ukonceno.

Nedojde k preruseni nebo ukonceni odbéru krve.

Pfi poruse laseru je obsluha upozornéna chybovym hlasenim

Chyba Laseru

Nedojde k preruseni nebo ukonceni odbéru krve.

Pfi zvySeni teploty pfistroje je obsluha upozornéna chybovym hlasenim.
Chyba Teplota

Nedojde k preruseni nebo ukonceni odbéru krve.

Ukonceni rezimu odbér krve mize byt provedeno dvojim zplsobem s ohledem na pohyb krve
v transfuznim setu a v odbérové jehle.

Prvni moZnost ukonceni reZimu Odbér krve bez zastaveni pohybu krve — nepreruseny krevni

rezim.

P paLsi

Tlacitkem | prejdete do probihajiciho rezimu syceni krve

Druha mozZnost ukonceni rezimu Odbér krve se zastavenim pohybu krve - pferuseny krevni

rezim.

| B stop |

Odbeér krve ukoncdite stiskem tlacitka

005

Ve Auto Hemoterapie  %®| odbér krve je prerusen

+ + 2N
40 -500

ug/ml mBar

o <4 \ 4

Zbjvs:  00:00 Tiak: -519.0 mBar v komdrce snimace krve v hadi¢ce
0:Vypnuto. je jiz detekovana krev

I P START ‘- A VENU I

Dojde k uzavreni tlacky odbérové hadic¢ky na blokovaci jednotce a vypnuti laseru.

Odbér krve

Odbér krve mize byt prerusen chybovym stavem:

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Nespustil se likviddtor ozénu! - likvidator ozénu nepracuje

STOP! Teplota - prekroCena pracovni teplota pfistroje

Necistoty v zdchytné nddobce - zachytna nadobka ve vstupu INPUT je zneciSténa

(musi byt vycisténa, mohlo by dojit k znecisténi pfistroje)

9.6.2.Syceni krve

ReZim vyberete pouze z rezimu odbér krve, stiskem tlacitka A

- pokud byla volba provedena pfi probihajicim odbéru krve (nepreruseny krevni rezim), je

P DALl

navolen a zahajen reZim syceni krve stisknutim tlacitka

Tlacka na blokovaci jednotce zUstdva oteviena.

- pokud byla volba provedena pfFi neprobihajicim (pferuseném) odbéru krve (preruseny krevni
rezim), navolite rezim syceni krve.

P START
Syceni krve zahajte stiskem tlacitka

Auto Hemotera P e OZ0 | piistroj je proplachnut ozonem

g - N smés ozonu je stabilizovana

40

ug/ml Sycenikrve pretlak bude 200 mBar pro plnéni smési
v 03+ 02
Zbyva: 00:09 Tak: 7.7 mBar (nelze volit)
3:Proplachuje se pfistroj.
[ stop
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni €asti displeje nad tla¢itkem STOP.

Auto Hemoterapie Q£9..r|  Aktudlni podtlak je -242.1 mBar

“
5 y N koncentrace ozonu pfi syceni je 40
40 Syceni krve g/ml (byla navolena  jiz v
ve/m! N 4 pfedchazejicim kroku odbéru krve)

Zbyva: 02:22 Tlak: -242.1 mBar
7:Probiha syceni ozénem. problha plnenl odbérové lahve

smési 03 + 02 az do pretlaku 200

“ e

Pokud neni do 25 sekund dosazeno vychoziho stavu (pretlaku 200 mBar), je obsluha
upozornéna chybovym hlasenim Nestihl natlakovat! - Nedojde k preruseni nebo ukonceni syceni
krve.

Je zahdjeno plnéni odbérové lahve smési O3 + O..

Auto Hemoterapie =~ %@~

y N Bylo dosazeno ptetlaku 200 mBar
Michejte nddobku s krvi po zbyvajici
dobu 1 minuty a 57 sekund

40

Syceni krve
pg/mi

Zbyva: 01:57 Tlak: 236.2 mBar

9:Syceni dokonceno. Promichejte nadobu s krvi.

I P DaLdi I B stor _

Pokud nepracuje likvidace ozdnu, je obsluha upozornéna chybovym Hlasenim: Nespustil se
likvidator ozonu!

Nedojde k preruseni nebo ukonceni syceni krve.

Pokud neni dosazen pretlak syceni krve (200 mBar) do 75 sekund je obsluha upozornéna
chybovym hlasenim: Nestihl natlakovat! a je zobrazen dosaZzeny pretlak.

Nedojde k preruseni nebo ukonceni syceni krve.

Poznamka.

Pokud neni dosazZen pretlak Syceni krve (200 mBar) do 150 sekund je syceni krve pFeruseno.
Poznamka.

Chybova hlaseni se nekumuluji.

PFi zvySeni teploty pfistroje je obsluha upozornéna chybovym hlasenim teplota.

Nedojde k preruseni nebo ukonceni syceni krve.

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni €asti displeje nad tla¢itkem STOP.

Ukonceni rezimu syceni krve mize byt provedeno dvojim zplsobem s ohledem na pohyb krve
v transfuznim setu a v odbérové jehle.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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Prvni moZnost ukonceni rezimu Syceni krve bez zastaveni pohybu krve - nepteruseny krevni
rezim.

P paLdi

Tlacitkem | prejdete do probihajiciho rezimu reinfuze krve

Druha mozZnost ukonceni rezimu Syceni krve se zastavenim pohybu krve - preruseny krevni
rezim.

| stop

Syceni krve pferusite nebo ukoncite stiskem tlacitka

Dojde k uzavreni tlacky odbérové hadicky na blokovaci jednotce, pokud byla oteviena.

H (o]
Auto Hemoterapie %9~

i . Syceni  krve je  prFeruseno
0 s moznosti opakovani, pokud bylo
[ eaemim . v v v. i
Lg/ml —_— Syceni krve preruseno pri nastavovani
v vychoziho podtlaku nebo plnéni

Zbjvé: 00:00 Tlak: -75.4 mBar odbérové lahve smési Os + 0,

0:Vypnuto.
P> sTART A MENU

Auto Hemoterapie %%«

+ J [_p ‘ ' Syceni krve je ukonceno s pfechodem
200 | P reinfi na rezim Reinfuze krve, pokud bylo
O - k:,luze ptreruseno pfi syceni (odpocitava dobu

v syceni)

— ——
Zbyva: 04:53 Tlak: 206.0 mBar
8:Stiskem tlalitka spustite nastaveni tlaku.

[l stop

Syceni krve mlze byt také prFeruseno nebo ukonéeno chybovym stavem:

Tlak je niZsi nez 500 mBar! - medicinalni kyslik z tlakové ldhve nema dostatecny tlak

Necistoty v zdchytné E nddobce - zachytna nadobka ve vstupu INPUT je znecisténa
(musi byt vyciSténa, mohlo by dojit k znecisténi pfistroje )

Nestihl natlakovat! - plnéni trva vice jak 150 sekund

Nestihl natlakovat v case! - syceni krve trva vice jak 120 sekund

Zjistén vzduch v hadicce! - v odbérové hadicce transfuzniho setu neni krev
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
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9.6.3. REINFUZE KRVE

ReZim vyberete pouze z rezimu syceni krve stiskem tlacitka A

- pokud byla volba provedena pri probihajicim syceni krve (nepferuseny krevni rezim), je
navolen a zahdajen rezim reinfuze krve.

Tlacka na blokovaci jednotce zUstava oteviena.

Auto Hemoterapie %9«

+ Pozadovany pretlak pfi reinfuzi je
A prednastaven na 200 mBar

200 Reinfluze

mBar krve

Zbyva: 04:53 Tlak: 206.0 mBar
8:Stiskem tlacitka spustite nastaveni tlaku.

| stor

- pokud byla volba provedena pfi neprobihajicim (pferuseném) odbéru
krve (preruseny krevni rezim) je navolen rezim reinfuze krve.

Reinfuzi krve, pokud nebyla zahajena pfechodem z reZimu syceni krve,

| P sTART |
zahdjite stiskem tlacitka

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni €asti displeje nad tla¢itkem STOP.

Dojde k otevieni tlacky na blokovaci jednotce (indikace sviti) a vyrovnani pozadovaného
pracovniho pretlaku.

PFi prvnim zahdjeni reinfuze krve je nastaven pretlak 200 mBar.

Ev.c.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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+ \ [‘P é - okamzity tlak v odbérové lahvi je 185.3
J Cé y N mBar
200 /[ =mewiam !i { Reinflze
mBar ixe J\" krve v .y v P
e @ f ) 4 - poZadovany pretlak v odbérové lahvi 200
Zbyva: 01:24 Tlak: 185.3 mBar mBar

8:Stiskem tlacitka spustite nastaveni tlaku.

“

Tlacitkem spustite pripadné opakované dorovnani, které vytvati pfednastaveny
pretlak v odbérové lahvi. Opakovanym stiskem tlaéitka béhem dorovnani je mozné vyrovnavani tlaku
ukoncit.

+ [ ]
Tlacitky a ménite pozadovany pretlak v odbérové lahvi podle okamzité
situace probihajici reinfuze.

Pretlak mUzZe byt volen v rozsahu +50 + + 500 mBar.

Tlacitkem zahdjite pouze vyrovnani tlaku.

Pokud neni tlak v odbérové Iahvi vyrovnan do 45 sekund na pozadovanou hodnotu, je obsluha
upozornéna chybovym hlasenim: Nestihl natlakovat v ¢ase! a je ukonéeno vyrovnani tlaku.

Nedojde k preruseni nebo ukonceni reinfuze krve.
PFi zvySeni teploty pfistroje je obsluha upozornéna chybovym hlasenim: teplota
Nedojde k preruseni nebo ukonceni reinfuze krve.

Cinnost je indikovéna vypisem udalosti v dolni &sti displeje nad tlacitkem STOP.

| [l stor |
Reinfuzi krve ukoncite stiskem tlacitka

Dojde k uzavreni tlacky — zaskrceni odbérové hadicky na blokovaci jednotce a zruseni pretlaku
v odbérové lahvi.

POZNAMKA

Pfi preruseni reinfuze krve, je zahdjeno vyrovnani pretlaku v odbérové lahvi, které je
indikovana vypisem udalosti v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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| |'é A Reinfuze je ukoncena automaticky
200 | mowmam l Reinfuze pfitomnosti vzduchu v hadi¢ce
mBar ?0 g keve
Zbyva: 01:24 Tlak: 185.3 mBar
Zjistén vzduch v hadicce
P> sTART A MENU

Uzavrete koleckovou tlacku na odbérové hadicce.

Vyjméte jehlu pro odbér krve a osetrete pacienta po vpichu.

Reinfuze krve mUze byt prerusena chybovym stavem:
STOP! teplota-piekrocena pracovni teplota pfistroje

Necistoty v zdchytné ndadobce - zachytna nadobka ve vstupu INPUT je znecisténa
(musi byt vyciSténa, mohlo by dojit k znecisténi pfistroje)

Zjistén vzduch v hadicce 0— v odbérové hadicce transfuzniho setu neni krev (odbérova lahev
je prazdna), reinfuze je ukoncena.

Poznamka

STOP

Z tohoto rezimu je mozno volit stiskem tlacitka | | klidovy stav.
Poznamka

Pokud neni komunikovdno s reZimem po dobu ¢tyf minut, dojde k automatickému prechodu
do klidového stavu.

9.7. Vada, porucha pristroje nebo vypadek napajeciho napéti

NiZe popsané postupy aplikujte pouze pokud nastane porucha pfistroje, eventualné dojde k
vadé pfistroje nebo k vypadku napajeciho napéti ¢i k vadé jednorazového spotfebniho materidlu.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
Datum vydani posledni revize: 29.5.2023 e-mail: zat@zat.cz; tel.: +420 318 652 111
-58-



-
- QZ0

9.7.1. Postup nouzového odpojeni pacienta

Postup nouzového odpojeni pacienta od pfistroje:
1. Zaskrtte peclivé vsechny pfipojené hadice.
2. Odpoijte pacienta od pfistroje.

3. Zajistéte maximalni vétrani prostoru napt. otevieni vSech oken, zapnuti ventilace na
plny vykon.

4. Velmi opatrné odpojte jednorazovy material od pfistroje.

5. Pfed konecénou likvidaci pouzitého materidlu ho nechte 4 h pedlivé uzavreny, aby
nedoslo k nechténému anik{ plyna.

9.7.2. Postup likvidace ozénové naplné

Postup likvidace ozédnové ndplné a ostatnich nadob, které nelze hermeticky uzavfit:

1. Zajistéte maximalni vétrani prostoru napf. otevieni vSech oken, zapnuti ventilace na
piny vykon.

Pozndmka: neodvétrdvejte mistnost do dalsich ¢dsti budovy, doslo by ke kontaminaci i
ostatnich prostor

2. Velmi pozvolna sejméte vak z pacienta. Obzvlasté obezietné hlidejte, aby nedoslo
k pfimému vdechnuti uvolnénych plyn(!

3. Vak pozvolna vyplachnéte vzduchem.

Pokud neni mozné provést dostatecné intenzivné odvétravani mistnosti pouzijte ochranou

masku dychacich cest s uhlikovym filtrem pro vSechny pfitomné v mistnosti. Do kontaminované

mistnosti vstupujte aZz po uplynuti 4 h. Za tu dobu dojde k rozkladu 0zdnu.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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10.UDRZBA DEZINFEKCE, PERIODICKA KONTROLA A
LIKVIDACE VYROBKU

10.1.  Ci¥téni, udrzba, kontrola, dezinfekce, periodicka kontrola

10.1.1. Cisténi

Ci$téni provadime pouze ve vypnutém stavu a pfi uzavieném ventilu tlakové lahve
s medicindlnim kyslikem. Povrch zakladni jednotky, blokovaci jednotky, redukéniho ventilu, tlakové
hadice a propojovacich kabeld ¢istime navihéenou mékkou textilii béZnymi saponatovymi prostiedky
(Jar atp.).

10.1.2. Udrzba

Zafizeni vyzaduje pravidelnou Udrzbu provadénou formou pravidelnych bezpecnostné
technickych kontrol (BTK) viz. kapitola 10.1.5.

Pfipadnou vyménu pojistek provadi servisni technik pfi odpojené sitové silre. Pojistky jsou
umistény na zadni strané zakladni jednotky v samostatném pouzdru vedle zasuvky sitového privodu.

Poznamka

Nadobku pro absorbci vlhkosti je vhodné pribéiné kontrolovat v zavislosti na mnoistvi
provedeni syceni vody, infuzi a aplikaci vak(, nebot pfitom dochazi k postupnému snizeni absorpcnich
schopnosti ndplné.

Je tedy potiebné vcas ndpln v nadobce pro absorbci vihkosti vyménit.

10.1.3. Dezinfekce

Dezinfekci povrchu ptistroje provadime pouze ve vypnutém stavu a pii uzavieném ventilu na
tlakové lahvi s medicindlnim kyslikem. Povrch zakladni jednotky, blokovaci jednotky, redukéniho
ventilu, tlakové hadice a propojovacich kabell dezinfikujeme béZznymi chemickymi postupy
schvélenymi pfipravky MIKROZID, SAGROSEPT, GIGASEPT® INSTRU AF, GIGASEPT FF atp.

Dezinfekci vnitfnich casti pfistroje provadime po nainstalovani pfistroje v rezimu syceni
kapalin dle kapitoly 9.5.6. (bez ozonizatoru vody) s témito parametry:

— nastavte koncentraci ozénu v odebirané smési na 80 pug Os / ml O3 + O;

— nastavte mnozstvi odebirané smési na 2000 ml.

Odbérovou pfirubu OUTPUT spojte propojovaci hadickou pro Autotest a dezinfekci
s konektorem INPUT.

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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Dezinfekci pFistroje zahdjite stiskem tlacitka

Cinnost je indikovana vypisem udalosti v dolni ¢asti displeje nad tlacitkem STOP

10.1.4. Kontrola

Pozor!

Pfed kazdym spusténim pfistroje je nutno provést kontrolu pfipojeni tlakové lahve
s medicindlnim kyslikem, redukéniho ventilu, pfipojovaci tlakové hadice, sitové sndry a kabelu
blokovaci jednotky.

Pfed kazdym pouzitim jednorazového spotfebniho materidlu je nutno provést daslednou
kontrolu jeho neporuseného stavu.

Uplna kontrola pfistroje se provadi v reZimu Autotest po kaidém zapnuti pfistroje nebo z
hlavni obrazovky

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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11.DOPORUCENY SPOTREBNI MATERIAL NEDODAVANY
VYROBCEM

Souprava pro rektalni/vaginalni insuflaci

— fitinka MTLS 230-J1A 1 kus
— jednocestny ventil SCV67230 1 kus
— fitinka 3060-J1A 1 kus
— hadicka silikonova VENA®Bjo Pure ISO 7 2m

— katetr Nelaton Zensky CH/FG 16 1 kus

Souprava pro ozonizaci kapalin

— fitinka MTLS 230-J1A 1 kus
— jednocestny ventil SCV67230 1 kus
— jednocestny ventil SCV67230/ML 1 kus
— hadicka silikonovd VENA®Bio Pure ISO 7 0,5m
— lahev reagencni 1000 ml s hrdlem GL45 1 kus
— uzadver GL45 s dvéma prichozimi fitinkami 1 kus
— vzduchovaci nerezovy kdmen s pdrovitosti 2 um 1 kus
— destilovand voda max. 900 ml

Souprava pro ozonizaci specialnich roztoku

— fitinka MTLS 230-J1A 1 kus
— hadicka silikonova VENA®Bio Pure ISO 7 0,5m
— jednocestny ventil SCV67230/ML 2 kusy
— fitinka MITLL 230-J1A 1 kus
— injekcni filtr Sterifix® 0,2 um (BBRAUN) 1 kus
— injekéni jehla 0,8x120mm - ZELENA 1 kus
— injekéni jehla 0,9x25 mm — ZLUTA 1 kus
— Fyziologicky roztok NaCl 0,9% 250 ml (ve skle) 1kus

Souprava pro vakovou terapii

— fitinka MTLS 230-J1A 1 kus
— fitinka FTL 230-J1A 1 kus
— hadicka silikonovd VENA®Bjo Pure ISO 7 0,1m
— Self-Sealing Ozone Limb Bag SimplyO3 1 kus

Souprava pro intramuscularnilni aplikaci

— injek¢ni filtr Sterifix® 0,2 um (BBRAUN) 1 kus
— injekéni strikacka 20 ml 1 kus
— injekéni strikacka 10 ml 1 kus
— jehla pro i.m. aplikaci 1 kus
— spojovaci adaptér FTLLC-J2A 1 kus

Souprava pro intradiskalni aplikaci

— injekcni filtr Sterifix® 0,2 um (BBRAUN) 1 kus

— Injekéni strikacka 10 ml 1 kus
Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pfibram VI, CZ
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— Jehla spindini 1 kus

Souprava pro velkou autohemoterapii

— Y-spojka — tficestnd Y230-J1A 1 kus
— prechodka MTLS230-J1A 1 kus
— prechodka MTLL230-J1A 1 kus
— prechodka FTL230-J1A 1 kus
— hadicka silikonovd VENA®Bio Pure ISO 7 0,3m
— Medozon i-Set, 300 ml 1 kus
— heparin; oxaldt sodny nebo citrdt sodny 1 kus

Nadobka pro absorbci vihkosti

— fitinka FTL 230-J1A 2 kusy
— hadicka silikonova VENA®Bio Pure ISO 7 0,5m
— lahev reagencni 250 ml s hrdlem GL45 1 kus
— uzavér GL45 s dvéma prichozimi fitinkami 1 kus
— vzduchovaci nerezovy kdmen s pdrovitosti 5 um 2 kusy
— vysousedlo —silikagel Ciry; @ kulicek 2-5 mm 150¢

12.PRAVIDELNA BEZPECNOSTNE TECHNICKA KONTROLA (BTK)

V souladu s platnou legislativou je povinnost poskytovatele zdravotni péce mit platnou
bezpecnostné technickou kontrolu. ZAT a.s. provadi odbornou udrzbu formou pravidelnych
bezpecnostné technickych kontrol vyrobku v intervalech kratSich jak 12 kalendafnich mésictli, pokud
nebude stanoveno aktualnimi pravnimi predpisy jinak.

Kontrola pfistroje se provadi na zdkladé objednavky uZivatele, resp. poskytovatele zdravotni
péce.

Kontrolu je tfeba objednat minimalné jeden mésic pred uplynutim predepsané Ih(ty.

Zarucni opravy, pozdrucni opravy a periodické bezpecnostné technické kontroly provadi
pouze vyrobce nebo autorizované servisni pracovisté.

Vyrobce: ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 P¥ibram VI, Ceskd republika

Kontakty:
Tel.: +420 318 652 111

E-mail: zat@zat.cz
web: http://www.zat.cz

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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13.POKYNY PRO LIKVIDACI VYROBKU
Likvidaci ptistroje pro ozénovou terapii provedte ve specializovanych sbérnach druhotnych
surovin nebo jej zaSlete zpét k likvidaci vyrobci.

Pfi zattidéni odpadu a jeho likvidaci postupujte podle platného zdkona o odpadech.

Pristroj pro ozénovou terapii neobsahuje nebezpecéné slozky s vyjimkou baterie.

14.ZARUKA

Zaruka je poskytovana v délce 24 mésicl od data prevzeti vyrobku odbératelem. Zaruka se
vztahuje na jakost, bezpecnost a funkénost vSech komponent( dodavky dle predavajiciho protokolu.

Zaruka je platnd, pokud jsou dodrzeny nasledujici podminky:

Obsluha byla provddéna podle Navodu k pouZziti.

Nedoslo k vniknuti tekutiny do pfistroje vlivem nespravné obsluhy.
Nedoslo k nasilnému mechanickému poskozeni.

Nebyly provadény vlastni Upravy a opravy.

Pristroj byl provozovdan dle podminek kapitol 8.4.1. a 8.4.2.

S A T

Vady nevznikly béZznym opotiebovanim pfistroje.

Pokud zdkaznik zasila pfistroj na opravu, prebira riziko za moZnost poskozeni béhem dopravy
vlivem nedokonalého baleni.

Zarucni a pozarucni opravy, periodické bezpecnostné technické kontroly provadi pouze
vyrobce nebo autorizované servisni pracovisté.

Schémata zapojeni, seznamy soucastek, nastavovaci a kontrolni predpisy jsou preddvany
pouze autorizovanym servisnim pracovistim po Uspésném absolvovani skoleni servisnich technikd.

15.KYSLIK A JEHO FORMY

Kyslikovy atom se vyskytuje v pfirodé v riznych formach.

15.1. Volna ¢astice O

Je vysoce reaktivni a nestabilni (neni radikal).

Ev.¢.: LPME21002CR02 ZAT a.s., K Podlesi 541, 261 01 Pribram VI, CZ
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15.2. Kiyslik O

Tato forma je nejvice rozsitena, je stabilni, bezbarvd jako plyn a bledémodrd jako tekutina.
Kyslik v této formé je pro Zivot nezbytny, ale pfi nevhodnych reakcich muze byt pro organismus toxicky.
Hraje vyznamnou roli v oxidac¢nich reakcich, které probihaji ve ¢tyfech krocich Feltonovy reakce. PFi
dostatku energie je vyslednym produktem oxidace Zivin CO; a H,O.

PFi nedostatku energie tato reakce neprobéhne Uplné a vznika velké mnozstvi volnych radikald
a kyselych metabolitd. Tyto latky vyvolavaji v biologickych systémech oxidacni stres.

Oxidacni stres neni nedostatek kysliku, ale nedostatek volné energie.
15.3.  Kiyslik O3 (0zén) — aktivni kyslik

Je reaktivni a nestabilni (neni radikal).
Ve své molekule ma velky prebytek energie.

Je béiné prfitomny ve vzduchu, a to v poméru 1 dil O3 na 10 miliont dild vzduchu, tj. asi 140
ug/m3.

Reakci vody s kyslikem v naSem téle vznikaji peroxidy a uvolfiuje se ozén.
H;0 + 20, = H,0, + O3

Pfi slouceni 2 mol Os vznikaji 3 mol O, a uvolni se energie, ktera je vyuZzita pfi oxidacnich
reakcich.

O3 + 03 = 30; + 286 Kj

Organismus umi tuto formu kysliku metabolizovat a vyuZivat. Je pro Zivot stejné dllezity jako
stopové prvky.

16.VLIV KYSLIiKU NA LIDSKY ORGANIZMUS

Zdravy lidsky organismus predstavuje spravnou c¢innost celého komplexu bunécénych systémd.
Spravna Cinnost téchto bunécnych systém je zavisla na spravné ¢innosti jednotlivych bunék. Je znamo,
Ze buriky naseho organismu jsou poskozovany stresem, znecisténym prostfedim, vyZzivou, nemocemi a
mnoha dalsimi faktory. U poskozenych bunék dochazi ke zméné enzymovych mechanismu
zodpovédnych za energetické systémy a ochranné mechanismy pred pfemirou oxidace a volnymi
radikaly na bunééné drovni. Nejucinnéjsi likvidaci téchto problém je stimulace a obnova pfirozenych
enzymovych mechanismU na bunécné uGrovni.

Likvidace téchto problému nadhradou pfirozenymi nebo syntetickymi vitaminy, antioxidanty,
enzymy nebo koenzymy mnohdy vedou ke zhorseni ptirozeného enzymového bunécného cyklu.
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Spravna cinnost bunék lidského organismu je zaloZzena na kyslikovém paradoxu:

Kyslik v riznych formach je nezbytny pro zdravy Zivot burky. Burika kyslik potfebuje k produkci energie
pro vitalni bunécéné funkce.

Kyslik v riznych formach je Skodlivy pro Zivot buriky. Pokud bunka nemuze, nebo neumi kyslik efektivné
zpracovat, vznika nadprodukce agresivnich derivatl, které blokuji a narusuji pfirozené enzymatické
mechanismy. Dochazi k bunéénému stresu, ktery je pfi¢inou vétSiny onemocnéni.

17.INDIKACE

Zanétlivd onemocnéni (bakterialni, virova, mykoticka)

Ischemické stavy

Snizena imunita

— Chronicka bolest

18. KONTRAINDIKACE

Ozonoterapii neni vhodné aplikovat pfi:

— akutnich a masivnich organovych krvdcenich pro mozné zhorseni krvaceni
— deficitu glukozy-6 fosfatu dehydrogenazy (favismus, akutni hemolytickd anemie)
— trombocytopenii mensi nez 50.000 a vaznych poruchach srazeni krve

— stavy toxického hypertyroidismu - Basedow Graves

— vainé kardiovaskularni nestabilité

— poruchach funkce Stitné zlazy

— hypotenzi

— akutni intoxikaci alkoholem

— akutnim infarktu myokardu

— gravidité

— akutnich hore¢natych a septickych stavech

— sklonech ke kie¢im

— hemochromatdze

— hypoglykémii

— hypokalcinemii

— alergii na 0zén

— u pacientt pfijimajicich 1é¢bu médi Ci Zelezem
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U diabetik(, zvlasté na vyssich davkach insulinu se doporucuje sledovat glykémii, dochazi ke
snizovani hladiny cukru v krvi.

U lidi dlouhodobé heparinizovanych, pokud nemaji krvacivé projevy, je vhodné pouzivat nizsi
davkovani.

U onkologickych pacientll je pak vhodné absolvovat tuto terapii pfed, nebo po ozareni nebo
chemoterapii.

PFi uziti ozénoterapie nedochdzi podle literatury k interakcim s jinymi [écebnymi postupy.
Pfresto je vhodné hodnotit moZnou interakci kysliku (0zénu) s IéCivy z hlediska toxicity.

K moznému zvySeni toxicity O, (Os) muUze vést inzulin, thyreoiddlni hormony, adrenalin,
noradrenalin, acetazolamid, aspirin, apargauat.

Nebezpecna je horecka, fyzicka prace, deficience vitamin(.
Toxicitu sniZuji antioxidanty, enzymatické i neenzymatické (SOD, katalaza, vitaminy E, C, A).

Kyslik snizuje ucinek adrenalinu, digitalisu, lidocainu, reserpinu, hypnotik, sedativ, etylalkoholu
a tetrachloru.

Kyslik zvySuje uacinek betablokatorl, antiarytmik, antiangindznich 1ékd, antiastmatik,
aminophylinu, inzulinu.

18.1. Interakce s ozonem

Béhem lécby 0zdnem mohou byt pouZzity antioxidacni doplfiky (napf. vitamin C a vitamin E).
Nicméné pritomnost slozek ve vysoké koncentraci v krvi narusuje c¢innost ozénu jako oxidacniho
Cinitele a tim dobry pribéh terapie. Nasledkem toho by ustni vitaminy ¢i antioxidanty nemély byt
podavany béhem lécby, ale pouze pred ¢i po terapii ozdnem. Obdobi potlaceni zavisi na biodostupnosti
kazdého specifického antioxidantu. Je doporu¢ovano nepoddvat nitroZilni antioxidacni terapii jako
napft. vitamin C ¢i glutathion pred ani béhem, ale pouze po terapii ozénem.

0Oz6n zvysuje ucinky ACE inhibitort. Lécba 0zénem u pacientl s antikoagulacni terapii musi byt
provadéna pod kontrolou INK. Pacienti pfijimajici 1é¢bu médi ¢i Zelezem nemohou pfijimat 1éCbu
ozénem.

Meély by byt oCekavany synergické ucinky jinych oxidativnich terapii. V souvislosti s laserovou
terapii, magnetickou terapii, akupunkturou, diatermii ¢i fyzioterapii mohou byt ocekavany doplrikové
ucinky.

18.2. Koncentrace ozonu

K aplikaci pouZivame smés cistého (medicindlniho) O, a Os; vpoméru 0,1-5%O; na
99,9 - 95% O,.

Pro uréeni koncentrace pouzivame pomér mikrogram (ug) ozénu v mililitru (ml) smési O, a Os.

Terapeuticka oblast koncentrace 0zénu se pohybuje od 1 do 80 pg/ml.
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Existuji terapeutické, neefektivni a toxické koncentrace ozénu. Byl prokazano, ze koncentrace
10 - 50 pg/ml, ¢i dokonce jesté mensi, maji terapeutické ucinky s Sirokym bezpeénostnim rozmezim,
tudiz je nyni pfijimano, Ze terapeuticka davka ozénu pro systematické uzivani (velka autohemoterapie,
rektalni insuflace, intramuskularni, atd.) v rozmezi mezi 500 pg a maximalné 4000 ug pro kazdou lécbu
a koncentrace od 10 pg/ml do 40 pg/ml jsou bezpecné a ucinné.

Je nezbytné definovat mnoZstvi krve, které ma byt odebrano. To je provadéno na zakladé vahy
|éCeného pacienta. Hemodynamické / hypovolemické poruchy se ztratou 15 % celkového mnozZstvi
obihajici krve (CBV) nejsou uvazovany. V pripadé velké autohemoterapie je odebrani 2 % ¢i vice nez
1.5 % konzervativni. Osoba s 85 kg ma CBV 65 ml / kg x 85kg = 5,525 ml. 2 % odpovidaji 110 ml
odebrané krve. Skala nabrani bezpeéné krve je nasledujici: 1.2 ml / kg - 1.3 ml / kg. Napf.: osoba s 85
kg; 1.2 « 85 =102 ml nabrané krve.

Napfiklad

Osoba s 85 kg; 1.2 85 = 102 ml krve, kterd ma byt odebrana. Tyto ddvky se ukazaly byt
bezpecné a ucinné. Aktivizuji bunécny metabolismus a maji imunomodulatorni a antioxidacni Ucinky.
Meélo by byt zdliraznéno, Ze kazdé kolo aplikace ma minimalni a maximalni davkovani, stejné tak jako
koncentraci a mnoZstvi, jeZz maji zvladat.

Celkova davka ozénu je ekvivalentni mnozstvi plynu (ml) vynasobeného koncentraci ozénu
(Davkovani= MnoiZstvi x Koncentrace). Davka neni dana kg télesné vahy, ale odezvou zavislou na davce
a koncentrace muze byt vyjadrena i v ug/ml ¢i jako mg/l ozénu.

Studie zahrnujici vypocet davky ozénu na zdkladé télesné vahy stale probihaji. VSechna
terapeuticka davkovani jsou rozdélena do tfi typu dle jejich mechanismu akce:

a) Nizké davky: Tyto davky maji imunomodulatorni Gcinek a jsou pouZivany pro
onemocnéni, kde je podezieni na to, Ze imunitni systém je velmi ohrozen. Napfiklad u
rakoviny, v pfipadé starsich a oslabenych pacient( atd.

b) Stfedni davky: Jsou imunomodulatorni a stimuluji antioxidacni enzym obranného
systému. Jsou nejvice uZitecné u chronickych degenerativnich onemocnéni jako jsou
cukrovka, ateroskleréza, COPD, Parkinson(iv syndrom, Alzheimer a senilni demence.

c) Vysoké davky: Maji inhibitorni ucinek na mechanismy, které se vyskytuji u
autoimunitnich onemocnéni jako jsou revmatoidni artritida a lupus. Uplatiuji se
zejména u viedl ¢i infikovanych poranéni a jsou také pouZivany k pfipravé
ozonizovanych olejd apod.

19. KLINICKY PRINOS
Klinické pfinosy ZP Ozosmart jsou:

e vyznamné snizeni bolesti, minimalné sniZeni intenzity bolesti na pfijatelnou Uroven
(VAS < 3)

e zhojeni/zlepseni stavu chronické rany minimalné o jeden stupen alespor u jednoho
z posuzovanych parametrt (Rana, Ischemie, Infekce) dle WIfl score v Protokolu PMCF

e minimdalné 80% Uspésnost odvraceni amputace u pacientd indikovanych k vysoké
amputaci a tim zachovat pacientovi socidlni status a mobilitu
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20. TABULKA EMC

(o)

Ozosmart pristroj pro ozénovou terapii je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi

specifikovaném nize. UZivatel pfistroje by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

IEC 61000-3-3

Zkouska vyzafovani Shoda Elektromagnetické prostiedi - navod
Vysokofrekvenéni vyzafovani Ozosmart pfistroj pro ozénovou terapii pouZiva
vysokofrekvencni energii pouze pro svoji interni
Skupina 1 funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvencni vyzarovani
velmi nizkd a neni pravdépodobné, Ze zplsobi
CISPR 11 jakéhokoliv ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekvencni vyzarovani
Trida B
CISPR 11
Harmonicka vyzafovani Ozosmart pfistroj pro ozénovou terapii je vhodny
Trida A pro pouziti v  prostfedich  profesionalnich
IEC 61000-3-2 zdravotnickych zafizeni
Kolisani napéti / blikavé vyzafovani
Vyhovuje
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(o)

Ozosmart pfistroj pro ozénovou terapii je uréen pro poutziti v elektromagnetickém prostredi

specifikovaném nize. UZivatel by mél zajistit, Ze je pristroj pouZivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

Zkusebni trover podle
IEC 60601

Vyhovujici Groven

Elektromagnetické prostfedi - navod

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV vzduch

Podlahy maji byt dfevéné, betonové nebo
z keramickych dlaZdic. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materidlem, ma byt vlhkost
vzduchu alespor 30 %.

Rychly elektricky
pfechodovy jev / skupina
impulzd

IEC 61000-4-4

+ 2 kV u napdjeciho vedeni
+ 1 kV u vstupniho / vystupniho

vedeni

Jakost napdjeci sité ma byt takova, jei je
typickd pro komeréni nebo nemocnicni
prostredi.

Razovy impulz

+ 1 kV mezi vedenimi

Jakost napdjeci sité ma byt takova, jei je

(>95 % kratkodoby pokles v Ur) za5s

typickd pro komeréni nebo nemocnicni
IEC 61000-4-5 + 2 kV mezi vedenimi a zemi prostiedi.
<5% Ur
(> 95 % kratkodoby pokles v Ur) za
0,5 cyklu
K s kova ies i
Kratkodoby pokles 40 % Ur Ja .ost’ napdjeci sité Vm’a byt takova, Jezwjel
napéti, krétka preruseni typickd pro komeréni nebo nemocnicni
L " (60 % kratkodoby pokles v Ur) za5 | prostfedi. VyZaduje-li uZivatel Ozosmart
a pomalé zmény napéti . N , P ,
P . cykld béhem vypadku napajeci sité trvaly
na napajecim vstupnim
vedeni 70 % Ut provoz, doporucuje se, aby byl Ozosmart
i , napdjen z napdjeciho zdroje s nepfretrzitym
IEC 61000-4-11 (30 % kratkodoby p?kles v Ur) za 25 provozem nebo z baterie.
cykll
<5% Ur

Magnetické pole
sitového kmitoctu

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

Magneticka pole sitového kmito¢tu maji byt na
urovnich charakteristického typického mista
v typickém komer¢nim nebo nemocni¢nim
prostredi.

Poznamka : Ur je AC sitové napéti pred aplikaci zkusebni drovné

Vedeny vysoky kmitocet

IEC 61000-4-6

3V

150 kHz az 80 Mhz

Pfenosné a  mobilni  vysokofrekvenéni
sdélovaci zafizeni se nemaji pouZivat blize
jakékoliv ¢asti Ozosmart véetné kabell
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Vyzarovany vysoky kmitocet IEC 61000-4-3

(o)

. : L ZKUSEBNI
f(lr‘rl\]ifz?:tl Pasmo?® Sluzba® Modulace? M?r::_llm Vzdalenost UROVEN
y ODOLNOSTI
MHz MHz w m Vim
Pulzni modulace®
385 380 az 390 TETRA 400 B 11s 1,8 0.3 27
FMO
450 430 a2 470 GMRS 460, | +odchylka 5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 1 kHz sinusovy
prubéh
710
. 1 b)
745 704 az 787 | LTE Péasmo 13, | Pulzni modulace 0.2 0.3 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, : )
870 800 a% 960 iDEN 820, | DN mo:L"ace 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Pasmo 5
1720 GSM 1800;
1 845 CDMA 1900; o
. GSM 1900; Pulzni modulace®™
1700 a2 1 990 DECT s 2 0.3 28
1970 LTE Pasmo 1, 3,
-4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, f b)
Pul dulace®
2450 | 2400222570 | 80211bign, | & o mocuace 2 0.3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Pasmo 7
5 240
i b)
5500 | 510025800 | WLAN80211 | Pulzni modulace 0.2 0.3 9
a/n 217 Hz
5785

Poznamka 1: tento navod nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétu a lidi.

Poznamka 2: Elektromagneticka ruseni je mozné minimalizovat ptipojenim ekvipotencialni

svorky pfistroje
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