FEYA

Vazeny zakazniku,

koupil jste zafizeni "UTL-01-" ELAT "pro termoterapii hlavnich a
vedlejsich nosnich dutin.

Pfistroj je doporucen pro pouZiti v novém vyboru pro zdravotnické
prostiredky Ministerstva zdravotnictvi Ruské federace (protokol €. 5. 9.06.2001).

Pozor! Pred pouZitim tohoto zafizeni si peclivé prectéte pokyny a
doporuceni.

Znalost zafizeni a jeho fungovani jej pomaha spravné a bezpecné
pouzivat. V pripadé, Ze zafizeni predate jinym lidem, prfedejte jim prislusné
pokyny.

Pokyny jsou dokumentem, ktery certifikuje hlavni parametry a technické
znaky zafizeni pro termoterapii nosu a vedlejsich dutin UTL-01- "ELAT"

(dale — zafizeni).

Kromé toho pokyny stanovi pravidla pro aplikaci a vyuziti zarizeni podle
prislusnych instrukci, ratifikovanych Spravou védeckého vyzkumu Ministerstva
zdravotnictvi Ruské federace.
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1. UCEL POUZITI ZARIZENI
1.1 Obecné informace
1.1.1. Pristroj je urCen k zahrati Celistni dutiny, ¢elnich dutin a hrtanu v

ambulantnich a lGZzkovych oddélenich a domacich podminkach.

1.1.2. Pfistroj mlze provozovat stfedné kvalifikovany lékaisky personal

nebo pacient sam, podle Iékarské instrukce.

1.1.3. Zarizeni by mélo byt prodavano velkoobchodné a maloobchodné.
1.1.4. Zafizeni se musi pouzivat v obytnych mistnostech nebo mistech,

kde je teplota vzduchu 10-35 ° C a relativni vlhkost 80 % pfi 25 ° C.

1.2. Indikace pro pouziti

Pristroj je urcen k [é¢bé ndsledujicich onemocnéni:

1) akutni rinitida;

2) chronicka ryma — faze: exacerbace, diskontinudlni exacerbace a
remise;

3) chronicka nosni sinusitida — faze: diskontinudlni exacerbace a remise;
4) akutni a chronickad sinusitida — faze: diskontinudlni exacerbace a
remise;

5) akutni a chronickd tonzilitida v oslabené fazi;
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6) akutni a chronicka maxilarni sinusitida — faze: diskontinudlni
exacerbace;
7) akutni a chronicka maxilarni ¢elni sinusitida — faze: diskontinualni
exacerbace.
Pokud je proces akutni nebo je chronické onemocnéni ve fazi
exacerbace doporucujeme pouzit rezim "1" zafizeni (viz bod 4.2.3.).
Ve fazi diskontinualni exacerbace lze pouzit rezim "1" nebo "2".
Ve fazi remise chronického onemocnéni by se mél zvolit rezim "2"
nebo "3".
1.3. Kontraindikace:
- akutni zanétlivé procesy v postizenych tkanich;
- nazalni krvaceni nebo predispozice k nému;
- akutni koZni poruchy v postizené oblasti;
- aktivni tuberkuldza;
- novotvary;
- zvySena citlivost kliZze na ucinky tepla.

2. SPECIFIKACE

2.1. Teplota povrchu topného télesa za normalnich provoznich podminek
bez kontaktu s télem pacienta:

- provozni podminky «1»(poloha spinace «1»): v rozsahu (40 £ 5) ° C;

- provozni podminky «2»(poloha spinace «2»): v rozsahu (47 £ 5) ° C;

- provozni podminky «3»(poloha spinace «3»): v rozsahu (55 +5) ° C.

2.2. Napajeni je realizovano elektrickym strfidavym napétim:

~220V (-10%, + 10 %) nebo 230V (-10 %, + 6 %), 50 Hz nebo ~ 120V,
60 Hz

2.3. Spotreba energie — nejvyse 10 VA.

2.4. Doba potrebna k pripravé — ne vice nez 10 min.

2.5. Rezim pristrojové prace je opakujici se — béhem 6 hodin, 50 minut —
prace, 10 minut — prestavka.

2.6. Tfida ochrany podle IEC 60601-1 je Il, typ BF.

2.7.Vnéjsi povrchy télesa napajeciho zdroje a kabelu pacienta jsou
odolné v(ci dezinfekci jednim z ¢inidel uvedenych v tabulce 1 nebo vici
jakymkoli jinym prostredkiim doporucenym k dezinfekci povrch( pfistroje a
zarizeni.

Tabulka 1:
V |écebnych a profylaktickych Pro domaci pouziti
zafizenich
Nazev prostfedku | Vyrobce Nazev prostfedku | Vyrobce
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Rusko

Alaminol "NIOPIK", Rusko | Peroxid vodiku --

Bianol Chloramin B --

Veltolen "WELT", Rusko

Veltocept Veltocept "VELT", Rusko
Lyzafin "PETROSPIRT",

Lyzoformin 3000

"Lyzoform Dr
Hans Rosemann
GmbH", Némecko

Peroxid vodiku

Chloramin B

Vnéjsi povrch topného télesa a priléhajici ¢ast kabelu pacienta (10-15 cm)
je odolny proti dezinfekci 3% roztokem peroxidu vodiku a 1% roztokem
chloraminu B nebo Veltoceptu.

2.8.V priméru je Zivotnost pristroje nejméné 1500 hodin.

2.9. V priméru bude pracovat nejméné 5 let.

2.10. Celkové rozméry napajeciho zdroje: max. 95x85x65 mm.

2.11. Hmotnost s pouzdrem neni vétsi nez 0,32 kg.

2.12. Aplikacni potencialni tfida rizika — 2a.

Kompletni sada zafizeni obsahuje:

3. KOMPLETNI SADA

- Zarizeni FEYA;
- Navod k obsluze.

Viry vyvolavajici respiracni
onemocnéni se objevuji velmi

4. ZARIZENIi A PRINCIP FUNKCE

casto proto, Ze organismus nema
silnou imunitu, zatimco virus se
vyviji uvnitr sliznice. Mezi
nespecifické faktory ochrany patfi
teplota: nejlepsi teplota pro vyvoj
viru je 35-37 ° C, a pokud

teplota stoupne na 40-42 ° C, virus
se prestane mnoZit a za¢ne

hynout.

Obr. 1 — prehled mist urcenych k
pusobeni pfistroje
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Ochranna reakce organismu —
zvysSeni teploty téla (horecka),
zabijejici virus, zhorsuje
subjektivni stav pacienta, sice to
pomaha zabijet viry, ale
prodluzuje se nemoc.

ﬁ
&

-
a‘

Zarizeni FEYA umoznuje vyvolat vyssi teplotu mistné, bez zvyseni teploty
celého téla.

Pokud pfistroj plGsobi lokalné na pfislusné organy:

1) Pratok krve v cévach se reflexné zvysuje, coz urychluje krevni obéh a
zabranuje Zilnim méstnanim ve sliznici;

2) Zlepsuje se metabolismus v oblasti tvare a v blizkosti nosnich a
vedlejsich dutin (viz vyznacené oblasti na obr. 1.);

3) Regenerace membrany sliznice se zrychluje, a to zabranuje pronikani
virQ;

4) Oblicejové organy jsou velmi duleZitou reflexni zénou pro cely
organismus, takze vliv tepla na obli¢ej ovliviiuje praci dychacich orgdnu,
kardiovaskularniho systému, nervového systému, a to velmi dobre. Tento vliv
pomaha v boji proti viru a zrychluje regeneraci. V okamziku nastupu potizi
mUZete nahtat nosni dutinu prfed spanim po dobu 15-20 minut, cozZ sniZuje
pravdépodobnost vzniku i Sifeni onemocnéni, takZze toto zarizeni je dobry
profylakticky prostredek. VSech téchto efektll je dosazeno pomoci lokdlniho,
regulovaného vlivu v redlném cCase, v teplotnim pasmu 40-43 ° C. Pfi praci
pristroje ¢lovék obvykle citi prijemné teplo. Nékdy se objevi slaba bolest, ktera
souvisi s obnovenim adekvatni reakce organismu na vnitfni poruchy (bolest
prechazi velmi rychle), pokud v této oblasti existuje nervové zakonceni.

Pti Ié¢bé chronickych onemocnéni mize byt bolest béhem prvnich 3-5 dni
akutnéjsi, ale pak postupuje mizi.

4.2. Popis zafizeni

4.2.1. Zarizeni se sklada z napajeci jednotky a topného ¢lanku, které jsou
spojeny kabelem pacienta o délce (2,1+0,1) m. Zafizeni ma posuvny spinac pro
volbu odpovidajicich provoznich podminek.
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4.2.2. Kryt napdjeci jednotky je vyroben z pevného polystyrenu a je
vybaven zastrckou, ktera spojuje pfistroj s elektrickym napajenim.

4.2.3. Teplota (provozni podminky) je nastavena pomoci posuvného
spinace, ktery by mél byt v odpovidajici poloze.
Poloha ovladacich prvkl ve vztahu k provoznim podminkdm je uvedena v
tabulce 2.

Tabulka 2:
Provozni podminky Poloha spinace
1 “1”
2 “2”
3 “3”

4.2.4. Ohftivaci prvek se sklada ze dvou pruznych spojenych elastickych
vyhfivacich desticek specialniho tvaru, které jsou umistény na pozadovanou
oblast.

Poznamka. Pri oSetreni pouzZijte pomocny drZdk pro vyhrivaci elementy, jak je
zndzornéno na obr. 2:

4.3. Oznaceni
Na téle pristroje jsou nasledujici znacky:

A Pozor! Viz prirucka. Upozornéni na bezpecnost a ucinnost provozu.

Vyrobek tridy Il. Znacka, kterd uddva, Ze elektrickd bezpecnost
zarizeni je tridy Il podle IEC 60601-1;
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X

Pracovni ¢dst typu BF. Vysilac je chranén zesilenou izolaci podle IEC
60601-1.

C€0044 £y 150 10993-1:2009+Cor.1:2010

EN 60601-1:2006+AC:2010
DIN EN ISO 15223-1:2013

EN 60601-1-8:2007 +AC:2010
EN 60601-1-11:2010
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5. UPOZORNENI

5.1. PouZijte pfistroj pouze po precteni pokyn.

5.2. Zafizeni pouzivejte pouze v mistech, kde je snadné zasunout zastrcku
do zasuvky, aniz by doslo k napnuti kabel(.

5.3. Zafizeni neni nutné uzemnovat.

5.4. Zafizeni chrante pred narazy, otfesy a pred vihkosti.

5.5. Pouziti zafizeni je ZAKAZANO, pokud je poskozeno télo napajeci
jednotky.

6. PROVOZ
6.1. Priprava zafizeni k aplikaci
V lécebné-profylaktickych zafizenich by zafizeni mélo byt pfipraveno k
provozu nasledujicim zplisobem:

1- Pokud bylo zarizeni skladovano nebo prepravovano pri teploté nizsi nez +
10 ° C, mélo by byt udrZzovdano pti pokojové teploté (mezi 10° Ca 35° C)
nejméné 4 hodiny prfed jeho pouzitim;

2- Dezinfekce napdjeci jednotky (téla) a kabelu pacienta by se méla provadét
pred prvnim pouzitim pristroje a poté, pokud je to nutné, jeho dvojitym
otiranim s intervalem 10 minut pomoci Cistého hadriku navlihéeného v roztoku
jednoho z Cinidel, uvedenych v bodé 2.7 (tabulka 1);

Informace o zplisobech dezinfekce Ize nalézt v konkrétnich metodickych
pokynech u daného pfipravku;

3- Pred prvnim poutzitim pfistroje dezinfikujte topny ¢lanek a sousedni ¢ast
kabelu pacienta (10-15 cm) tak, Ze je dvakrat otfete v intervalu 10 minut
pomoci Cistého hadriku navih¢eného 3% roztokem peroxidu vodiku, nebo 1%
roztokem chloraminu B nebo Veltoceptu.

VAROVANI! Dezinfekce napdjeci jednotky ponofenim do roztoku neni povolena;

4- Nastavte zarizeni do vypnuté polohy;

5- Zasunte zastrcku do sitové zasuvky;

6- Aktivujte zafizeni vybérem provoznich podminek «1»;

7- Za 10 minut je pristroj pfipraven k pouZiti.

Priprava zarizeni k pouziti v domdcich podminkdch:

1) Pokud bylo zafizeni uloZzeno nebo transportovano pfi teploté
nizsi nez + 10 ° C, méla by byt udrZzovana pfi pokojové teploté (mezi 10 ° Ca 35
° C) minimalné 4 hodiny pred aplikaci;

2) Dezinfekce napdjeci jednotky (téla) a kabelu pacienta by se méla
provadét pred prvnim pouzitim pfistroje a dale pokud je to nutné, jeho
dvojitym otiranim s intervalem 10 minut pomoci Cistého hadriku navlh¢eného
roztokem jednoho cinidel uvedenych v bodé 2.7 (tabulka 1);
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3) Pred prvnim pouZitim pfristroje dezinfikujte topny ¢lanek a sousedni
¢ast kabelu pacienta (10-15 cm) tak, Ze je dvakrat otfete s 10minutovym
odstupem pomoci Cistého hadriku navlh¢eného 3% roztokem peroxidu vodiku
peroxid, nebo 1% roztok chloraminu B nebo Veltoceptu.

VAROVANI! Dezinfekce napdjeci jednotky ponorenim do roztoku neni povolena;

4) Nastavte zatizeni do polohy vypnuto;

5) Zasunte zastréku do sitové zasuvky;

6) Aktivujte zafizeni vybérem provoznich podminek «1»;

7) Za 10 minut je pfistroj pripraven k pouziti

6.2. Provoz
1) Pfilozte ohfivaci prvek na pokozku v oblasti chorého organu.
je nejvyssi teplota. Provadéjte postup 20—30 min. kazdy den.
3) Po skonceni postupu vypnéte zarizeni a vytahnéte zastrcku ze zasuvky.
4) Dezinfikujte topny ¢lanek a prilehlou ¢ast kabelu pacienta (10-15 cm),
jak je uvedeno

Rhinitis (Ryma)

Sinusitida

Tonsilitida (Angina)

Existuje akutni a chronicka forma.

Ohrivaci prvek je umistén na obou stranach nosu a je upevnén v této poloze
prsty nebo specialnimi upevinovacimi lamelami, které jsou umistény na povrchu
ohfivacich desek a dalSi pomocna zafizeni (elasticky retéz atd.).

Postup by se mél opakovat 23x denné, rano v poledne a vecer pred spanim.
Doba trvani procedury 15-20 minut. Lécba by byla uc¢innéjsi, kdyby pacient
zUstal na teplém misté nejméné 20-30 minut po zakroku.

Postup by se mél provadét po dobu 12-14 dn0.

Je moZné uzivat nékteré léky, dle doporuceni lékare.

7. UDRZBA
Servisni postupy by méli provadét dritel nebo obsluhujici personal. Rad
udrzby je uveden v tabulce 3.

Tabulka 3
Nazev bodu udrzby Periodicita
1. Kontrola vnéjsiho vzhledu Pokazdé pred uzitim
2. Cisténi od prachu a znetisténi, dezinfekce | Minimalné jednou
mésicné
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8. SKLADOVANI A DOPRAVA
8.1. Zafizeni by mélo byt uloZzeno v tranzitnim baleni vyrobce za
nasledujicich podminek:
- teplota prostredi: od +40 ° Cdo -50 ° C;
- relativni vlhkost: az 98 % pfi + 25 ° C nebo az 80 % pfi + 20 ° C;
- atmosféricky tlak: od 84 do 106,7 kPa (630-800 mm Hg);
- nepfitomnost kyselych par, zasad a dalSich agresivnich pfimési ve
vzduchu.
8.2. Zafrizeni prepravniho baleni v zafizeni mlZe byt pfepravovano vsemi
typy prepravy za téchto podminek:
- teplota okoli: od +50 ° C do -50 ° C;
- relativni vlhkost: az do 100 % pfi + 25 ° C;
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9. PREJIMACI PROTOKOL
Zatizeni pro tepelné-magneticko-vibromasazni [é¢bu zanétlivych onemocnéni
prostaty FEYA
Sériové Cislo spliuje podminky uvedeni do provozu

Datum vyroby Razitko

(podpis odpovédné osoby)

Zarizeni pro tepelné-magneticko-vibromasazni Ié¢bu zanétlivych
onemocneéni prostaty FEYA je zabaleno v souladu s poZzadavky uvedenymi
v projektové dokumentaci.

Datum baleni

Baleno Razitko

Prijato po baleni

(podpis)
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13. ZARUKA VYROBCE
Vyrobce timto zarucuje, Ze kvalita zafizeni odpovidd poZzadavkim
uvedenym v uzivatelské priruéce za predpokladu, Ze jsou splnény pfislusné
podminky dopravy, pouzivani a skladovani.
Zarucni doba je 24 mésicl od data prodeje
V zarucni dobé vyrobce opravi nebo vyméni poskozené zafizeni nebo
jeho ¢asti zdarma po predlozeni zarucniho listu.

Zarucéni podminky:

Zaruka je platna pouze v pripadé, ze ma zakaznik spravné vyplnény
zarucni list, se sériovym Cislem a uvedenym datem prodeje a platnym razitkem
prodejce.

Zaruka se stava neplatnou, pokud:

- zarizeni nese stopy vnéjsiho ruseni nebo pokusy o opravu

neopravnénou servisni spolecnosti;

- byly zjiStény neopravnéné zmény na konstrukci zafizeni;

- zafizeni bylo poskozeno;

- zatizeni bylo poskozeno v dusledku proniknuti vnéjSich predmétd,

latky nebo kapaliny;

- zafizeni bylo poskozeno v dlsledku jeho pfipojeni k elektrické siti s

nespravnymi parametry.

Adresa vyrobce:

Spole¢nost Yelatma Instrument Making Enterprise, JSC (ELAMED)

25 Yanin St., Yelatma, Okres Kasimov, Ryazanska oblast 391351 Rusko
Tel./fax: +7 (4912) 503-023, +7 (49131) 2-04-57

e-mail: global@elamed.com

www.elamed.com
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v

Zarucni list slouzici k opravé nebo vym
Zarizeni pro tepelné-magneticko-vibromasazni lé¢bu zanétlivych onemocnéni

prostaty FEYA

20

¢nén dne

Jméno a podpis prodejce

Prodej uskute

Adresa vyrobce:
25, ulice Yanina, Yelatma, okres Kasimov
391351, Ryazan, Rusko
JSC «Jelatma Instrument Making Enterprise»
Tel / fax: +7 (4912) 503-023, +7 (49131) 2-04-57
ZARUCNI LIST
pro opravu (vymeénu) v zaruéni dobé
Zarizeni pro tepelné-magneticko-vibromasazni [éCbu
zanétlivych onemocnéni prostaty FEYA
Datum vyroby C.
Zakoupeno

(vypIni obchodni organizace)

Uvedeni do provozu

(datum, podpis)
PFijima se pro zarucni servis v servisnim stredisku

Adresa strediska

Podpis vedouciho
servisniho strediska

Podpis vlastnika
Zarucni list se zasle vyrobci a slouZi jako zdklad faktury k
uhradé ndkladi na opravy v ramci zarucni Ihaty.
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