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1. Uvodné informdcie

1. Uvodné informacie

Pred zaciatkom prace s pomackou si precitajte Navod na pouzitie
a postupujte v sulade s pokynmi, ktoré si v nom uvedené!

Pristroj pre ultrazvukovi terapiu PhysioGo.Lite Sono musi byt nainitalovany a uvedeny do prevadzky
predajcom. Odberatel' ma pravo na odbornt pripravu pre obsluhu pomocky.
Pomdcka méze byt pouzivana iba kvalifikovanym personédlom alebo pod jeho dohladom!
POZOR: Pomdcka je urcéena pre dospelych pacientov. Nie je uréena na pouZitie
v domdcej zdravotnej starostlivosti.

Verzia 20.0 a vyssie navodu na poufitie sa vztahuju na pomécku, ktora spifia poziadavky Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017/745 z 5. Aprila 2017 o zdravotnickych poméckach.

Opis symbolov pouzivanych v tomto ndvode:

Preditajte si prislusnu pasaz Navodu na pouZitie, upozornenia alebo dolezité informdcie.
Nedodrzanie pokynov moze viest k Grazom.

Délezité rady a informdcie.
@ Dodrzanie informacii oznaenych tymto znakom ulahéi obsluhu pomécky.

POZNAMKA:

Vzhlad obrazoviek zobrazenych v tomto navode, sa moézZe nepatrne liSit od ich skuto¢nej podoby pri praci
s poméckou. Rozdiely sa moZzu tykat velkosti a typu pisma ¢i velkosti symbolov. Nejedna sa o rozdiel v obsahu
poskytnutych informacii.

POZNAMKA:

Navod obsahuje technicky opis a informacie pre pouZivatela. Tento Navod na pouZitie je dodavany v tlacenej
podobe. Je moziné ziskat képiu nidvodu vo forme suboru. Ak tak chcete urobit, vyplite formular, ktory je
k dispozicii na adrese https://cz.astar.eu/navody.

UPOZORNENIE: Modifikacia tohto pristroja nie je povolena!

1.1 Vyrobca

ASTAR Sp. z 0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces riadenia rizik

Vzhladom na konstrukciu pristroja, jeho ucel, sposob prevadzky a udrzbu, vyrobca vykonava nepretrzity proces
riadenia rizik. ZvySkové rizika su uvedené v tomto navode vo forme informacii o preventivnych opatreniach,
kontraindikacii a upozorneni.

Strana 5z 66 Datum vydania 28.02.2025, verzia MDR 21.1



https://cz.astar.eu/navody

2. Urcené pouZzitie

2. Urcené pouzitie

Pristroj pre ultrazvukovu terapiu PhysioGo.Lite Sono je aktivna, neinvazivna terapeuticka pomaocka urcena na
vykonavanie terapeutickych proceddr pomocou Standardnej ultrazvukovej terapie, pomocou pulznych
ultrazvukovych vin nizkej intenzity (low-intensity pulsed ultrasound, LIPUS) a fonoforézy.
Osetrenia st vykondvané priamym kontaktom s neporusenou pokozkou. Pristrojom PhysioGo.Lite Sono je moZné
oSetrit tieto Casti tela: chrbat, hornu koncatinu (ramenny pletenec, rameno, predlaktie, dlan), dolnd koncatinu
(bedrovy pletenec, stehno, predkolenie, chodidlo) s cielom pésobit na telesné tkaniva, ako su svaly, kostrovy,
nervovy systém a/alebo koza.
Jeho $pecifické lekarske ucely su:

e liecba alebo zmiernenie ochorenia,

e liecba alebo zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia.

Z hladiska ultrazvuku méZe pristroj pracovat s tymito typmi hlavic:

e Standardna hlavica GU-5, ktord vytvara ultrazvukové viny s frekvenciou 1 MHz alebo 3 MHz s celkovou
plochou ¢ela hlavice 5 cm?, pre klasickd ultrazvukovd terapiu, terapiu LIPUS a kombinovanu terapiu,

e Standardnd hlavica GU-1, ktord vytvara ultrazvukové viny s frekvenciou 1 MHz alebo 3 MHz s celkovou
plochou ¢ela hlavice 1 cm?, pre klasickd ultrazvukovd terapiu, terapiu LIPUS a kombinovanu terapiu,

e bezobsluhova hlavica SnG, ktora vytvdra ultrazvukové viny s frekvenciou 1 MHz alebo 3 MHz s celkovou
plochou &ela hlavice 17,3 cm?, pre stacionarnu ultrazvukovu terapiu, terapiu LIPUS a kombinovanu terapiu.

Standardné hlavice obsluhuje pocas terapie operator. Bezobsluhova hlavica simuluje pohyby terapeuta pomocou

sekvencie prepinania ultrazvukovych menicov a modulacie ultrazvukovej viny. Podrobnosti — vid' kapitola 5.5.1.

Pristroj umoziuje stcasne pripojit dve ultrazvukové hlavice. Pristroj disponuje jednym terapeutickym kanalom
obsluhujucim liecebné vykony ultrazvukove] terapie. Podrobnosti o typoch podporovanych hlavic najdete
v kapitolach 5.5 a 8. Pristroj je vybaveny prednastavenou databdazou hotovych terapeutickych procedur
podporovanych elektronickym encyklopedickym sprievodcom, ¢o znacne zvySuje komfort obsluhy. Pre vsetky
aplikatory je mozné vytvérat vlastné pouzivatelské programy.

Podrobnosti o indikaciach a kontraindikaciach su uvedené v kapitole 9.

Vdaka moZnosti napdjania z batérie je pristroj idealny na poufZitie:
e v Sportovej medicine v tréningovych taboroch, kempoch atd’,
e vSade tam, kde su problémy s kvalitou napajania.

Medzi biologické ucinky ultrazvuku na tkaniva patria:

e zvySenie priepustnosti bunkovych membran,

e zlepSenie tkanivového dychania a stimulacia bunkového metabolizmu,
e zmeny Struktury tkanivovych koloidov a ich hydratacia,

e zmeny v idnovych systémoch tkaniv,

e zmeny reakcie tkaniv smerom k alkalite.

Terapeutické pouzitie zahrna:

e  analgeticky ucinok:
- bolestivé stavy pri degenerativnom ochoreni kibov krénej chrbtice,
- bolesti chrbtice v segmente Th. a L-S,
- bolesti priischias,
- syndrém bolestivého ramena,
- syndrom bolestivého lakta,
- fantémové bolesti,

e zniZenie svalového napatia,

e degenerativne ochorenia kibov,

e neuralgie,

e tonické kice Zuvacieho svalstva (trismus),

* jazvy,
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bércové vredy,
podavanie liekov (fonoforéza).

2.1 Urceni pouzivatelia

Pacient by nemal obsluhovat pristroj.

PouZivatelmi (operatormi) pristroja PhysioGo.Lite Sono mdzu byt:

Specializovani lekari v oblasti ultrazvukovej terapie,

fyzioterapeuti Specializujuci sa v oblasti terapie pohybového systému,

Specialisti Sportovej mediciny,

Specialisti estetickej mediciny,

vySkoleny personal vykonavajuci procedury pod dohladom vyssie uvedenych odbornikov.

Pouzivatel musi mat:

znalost indikacii a kontraindikacii ultrazvukovej terapie,

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

praktické zrucnosti pri vykonavani terapeutickych procedur nadobudnuté na zaklade vzdelania, skisenosti
a odbornej pripravy.

Fyzické a kognitivne poziadavky na operatora:

zrak umozniujuci rozoznat polozky obrazovky a klavesnice,

sluch umozniujuci pocut hlas pacienta,

¢itanie s porozumenim, ktoré umozriuje ¢itat Navod na pouZitie a informacie na obrazovke zariadenia,

dve zdravé horné koncatiny, ktoré umoznuji vykondvat terapeutické zdkroky a iné ¢innosti slvisiace
s prevadzkou pomdcky (napr. Cistenie aplikatora),

vek v rozsahu pripustného obdobia profesijnej Cinnosti (v zavislosti od predpisov krajiny, v ktorej sa
pomdcka pouziva).

2.2 Odborna priprava pouzivatela

Pred pracou s pristrojom PhysioGo.Lite Sono musi byt pouZivatel riadne vyskoleny, ako ho bezpecne a efektivne
pouzivat. Odbornu pripravu o pravidlach obsluhy méze poskytovat zéstupca vyrobcu alebo predajca na zéklade
Navodu na pouzitie.

Odporucané predmety odbornej pripravy:

informacie o uréenom pouzivani pomdcky,

informdcie tykajuce sa bezpecnosti prace,

informacie o konstrukcii pristroja a spdsobe vytvarania vystupnych signdlov,
informacie o dostupnych nastaveniach a rezimoch prevadzky,

inStrukcie tykajuce sa sposobu obsluhy,

indikacie a kontraindikacie pouZzitia terapie,

informacie o odporucanej udrzbe, Cisteni a dezinfekcii,

postup v pripade vyskytu technickej poruchy.

Vzhladom na poZiadavky miestnych zékonov a predpisov v réznych krajindch moze byt potrebna dalsia odborna
priprava. PouZivatel by mal o takychto poZiadavkach informovat predajcu, aby ziskal Gplné informacie.
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3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

Vyrobca poskytuje zaruku na ovladac a ultrazvukové hlavice v silade s podmienkami uvedenymi v zaru¢nom liste
a poskytuje pozarucny servis po dobu 10 rokov od uvedenia pomdcky na trh. Zaruka sa vztahuje na vsetky
materidlové a vyrobné chyby.

Vyrobca je povinny poskytnut plnenie podla zaru¢nej zmluvy len vtedy, ak st splnené tieto podmienky:
e vsSetky opravy, modifikacie, rozSirenia a kalibracie pomdcky st vykondvané vyrobcom alebo autorizovanym
servisom,
e aktualizacie softvéru vykondva vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,
e siefovy napajaci systém v o3etrovni spifia poziadavky platnych noriem,
e pomobcku obsluhuje kvalifikovany persondl v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto Navode na poutZitie,
e pomocka je prevadzkovana v sulade s jej ucelom uréenia.

Zaruka sa nevztahuje na spotrebny material, t.j. prepojovacie kable, sietové kable, drziaky a poistky, ako aj na
poruchy alebo poskodenia sp6sobené:

e nespravnym umiestnenim, instalaciou alebo konfiguraciou pomacky,

e nespravnym pouZivanim alebo nedodrzanim pokynov uvedenych v navode,

e nevhodnou alebo nedostato¢nou Udrzbou vykonavanou prevadzkovatelom,

e pouZzivanim v nevhodnych okolitych podmienkach uréenych pre vyrobok,

e neopravnenym otvorenim vonkajsieho krytu,

e manipuldciou a/alebo neopravnenym nastavovanim,

e pouZivanim neoriginalnych &asti pristroja.

Zaruka sa nevztahuje na skody sp6sobené nedodrzanim odporucani uvedenych v kapitole 4.3 a 10 tohto navodu.
Vyrobca nenesie zodpovednost za prenos infekcie prostrednictvom casti zariadenia.

Predpokladana Zivotnost pomécky je 10 rokov.

Po uplynuti 10 rokov od datumu uvedenia pomdcky a jej odnimatelnych ¢asti na trh vyrobca nezodpoveda za ich
chyby alebo z ich plyntce néasledky. Po skonéeni Zivotnosti pristroja nesie pInt zodpovednost za vyskyt zdravotnej
nehody pouzivatel.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za nasledky vyplyvajlice z nespravnej instalacie, nespravne stanovene;j
diagndzy, nespravneho pouzivania pristroja a odnimatelnych casti, nedodrzania Navodu na pouZzitie a oprav

vykonanych nekvalifikovanymi osobami.

V pristroji okrem poistiek nie su Ziadne sucéiastky, ktoré si pouzivatel mdze sdm vymenit.
Pocas prace s pacientom nie je mozné vykonavat servis ani Gdrzbu Ziadnych &asti pristroja.

Software, ktory je suc¢astou pomdcky, nie je urceny na instalaciu, konfiguraciu alebo aktualizaciu pouZivatelom.
Podrobnosti najdete v kapitole 6.3.6.1.

Vyrobca na poziadanie spristupni schémy zapojenia, zoznamy komponentov, opisy, navody na kalibraciu alebo
iné uZito€né informacie, ktoré mézu poméct prisludne kvalifikovanému technickému personalu pouZivatela pri
oprave tych Casti pristroja, ktoré vyrobca oznacil ako opravitelné.
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4. Bezpecénost prevadzky

4.1 Napajanie a prevadzkovy rezim

Pristroj je ureny na napdjanie zo siete striedavého pridu s menovitym napdtim v rozsahu 100-240 V a
frekvenciou 50/60 Hz. Je zaradeny do triedy ochrany Il, typ BF. Pomécka sa mdZe pouZivat len v priestoroch,
kde je elektroinstalacia vyhotovena v sulade s platnymi normami. Pomé6cka je urcend na nepretrzitu
prevadzku. Medzi jednotlivymi lieéebnymi sedeniami nie je nutné pristroj vypinat.

Zdrojom napajania zariadenia povazovanym za sucast zariadenia, je externy spinany zdroj. S pristrojom sa mézu
pouzivat dva modely:

e typ HPU63B-108 od spolo¢nosti Sinpro, konstantné vystupné napatie 24V, menovity prud 2,62A,

e typ GSM60B24-P1]) od spolo¢nosti Mean Well, konstantné vystupné napatie 24V, menovity prud 2,5A.

Typ napajacieho zdroja schvaleného na pouZitie s pristrojom je uvedeny na identifikachom Stitku na spodnej
strane krytu.

Napajaci zdroj méze byt pripojeny k sieti len prostrednictvom 3$pecidlneho odpojitelného sietového kabla
s integrovanym filtrom proti ruseniu typu PLMF2A. Tento filter sa pouziva na redukciu elektromagnetického
rusenia vznikajuceho pocas terapie ultrazvukom.

Napajaci kabel je vybaveny sietovou zastrékou, ktora slizi na odpojenie pristroja od siete na vsetkych pdloch
sucasne.

Sietovd zasuvka v pristroji, do ktorej sa pripdja zastrc¢ka spinaného zdroja, je oznafend symbolom === a
bezpecnostnym symbolom ISO 7010 - M002.

Pripojenie k sieti a spravna ¢innost spinaného zdroja napajania je signalizovana:

e zelenym LED indikatorom umiestnenym na kryte spinaného napajacieho zdroja typu HPU63B-108 od
spolocnosti Sinpro,

e modrym LED indikdtorom umiestnenym na kryte spinaného zdroja typu GSM60B24-P1J od spolocnosti
Mean Well.

Obrdzok 4-1 Spésob sprdavneho prepojenia napdjacieho zdroja, sietového filtra a oviadaca
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4. Bezpecnost prevddzky

Odporucania tykajtice sa odpojenia zariadenia od napajacej siete:

pristroj PhysioGo.Lite Sono neumiestiiujte tak, aby ho nebolo mozné odpojit od napajacej siete,

ak chcete zariadenie odpojit od napajacej siete, jednou rukou pridrite sietova zasuvku a druhou rukou
vytiahnite zastrcku zo zasuvky.

K odpojeniu od napajacej siete dojde po:

prepnuti sietového vypina¢a do polohy ,,0”,

vytiahnuti zastrcky napajacieho kabla zo zasuvky na pristroji,
vytiahnuti zastréky sietového kabla zo sietovej zasuvky.

Pristroj je mozné volitelne vybavit batériou, ktord umozriuje prevadzku bez sietového napajania alebo pri
zhorsenych podmienkach sietového napajania.

4.2 Skladovacie, prevadzkové a prepravné podmienky

PhysioGo.Lite Sono sa musi skladovat v uzavretych priestoroch bez pritomnosti Zieravych latok a vyparov a:

teplota je udrziavana v rozmedzi od +5°C do +45°C,
relativna vlhkost vzduchu nepresahuje 75%,
hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Pomoécka je uréena na prevadzku v nasledujicich podmienkach:

okolita teplota v rozmedzi od +15°C do +30°C,
relativna vlhkost je v rozmedzi od 30% do 75%,
atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Ak je potrebna dalsia preprava pristroja, musi sa pouzit obal, v ktorom bol pristroj dodany zakaznikovi. Musia sa
pouzivat kryté dopravné prostriedky.
Odporucané prepravné podmienky:

okolitd teplota v rozmedzi od -10°C do +45°C,
relativna vlhkost v rozmedzi od 20% do 95%,
atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Vyssie uvedené podmienky sa vztahuju aj na batériovy modul.

4.3 UPOZORNENIA a informacie o rizikach

Zariadenie PhysioGo.Lite Sono bolo navrhnuté a vyrobené tak, aby jeho pouzivanie neohrozovalo zdravie a
bezpeénost pacientov, pouzivatelov a tretich oséb, a zaroven zabezpedovalo pacientom terapeutické prinosy,
pokial sa pouziva za vhodnych podmienok a v sulade so svojim urcenim.

Vseobecné:

PhysioGo.Lite Sono mdze obsluhovat iba kvalifikovany personal v sulade s pokynmi uvedenymi v navode
(vid' kapitola 2.1).

Aby sa predislo riziku urazu elektrickym pridom, zariadenie sa musi pripdjat len k elektrickej sieti
s ochrannym uzemnovacim kolikom. Takéto riesenie poskytuje funkéné uzemnenie.

Napajaci zdroj méze byt pripojeny k sieti len prostrednictvom $pecialneho odpojitelného sietového kabla
s integrovanym filtrom proti ruseniu typu PLMF2A.

Modifikacia tejto pomocky nie je povolena!l

Miesto vykonavania terapie (16Zko, pohovka, kreslo) musi byt umiestnené mimo inych elektrickych
zariadeni a vodovodnej/kanalizaénej inStalacie a ustredného kurenia tak, aby sa pacient poéas procedtry
nemohol Ziadneho z nich dotknut.

Pristroj PhysioGo.Lite Sono neumiestiujte sposobom, ktory by obmedzoval jeho odpojenie od elektrickej
siete.

Neodstranujte vystrazné znacky a Stitky umiestnené vyrobcom na krytoch pristroja a na jeho
odnimatelnych castiach.
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Nevystavujte pristroj a ultrazvukové hlavice vysokym teplotdm a atmosférickym vplyvom (napr.

priamemu slne¢nému Ziareniu).

Odnimatelné &asti pristroja je potrebné pravidelne kontrolovat. Poskodené kable a/alebo hlavice sa

musia okamzite vymenit. Osobitnii pozornost treba venovat prasklinam na krytoch, odreniu izolacie a

natrhnutiam na prepojovacich kabloch.

Zabranite vniknutiu akejkolvek tekutiny do vnitra pristroja, napajacieho zdroja a sietového filtra.

V pripade, Ze sa do pristroja, napdjacieho zdroja alebo sietového filtra dostane tekutina, okamiite

pomécku vypnite, odpojte ju od siete a obratte sa na autorizovany servis, aby pomdcku skontroloval.

V ziadnom pripade nezakryvajte vetracie otvory. Do vetracich otvorov nevkladajte Ziadne predmety.

Pristroj sa mdZe pouzivat len s odnimatelnymi ¢astami, nahradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi,

ktoré boli uznané za bezpecné a ktoré neboli kontraindikované prislusnymi kontrolnymi organmi.

Ultrazvukové hlavice su citlivé na mechanické poskodenie, preto treba pri manipulacii s nimi postupovat

opatrne. S hlavicou nehadite, neudierajte nou o tvrdy povrch a pod., pretoze pri neopatrnej manipulacii

mdie dojst k poskodeniu ¢ela. Neopatrné zaobchadzanie s hlavicou méze nepriaznivo ovplyvnit jej

charakteristiky.

Ultrazvukové hlavice s obzvlast citlivé na velmi nizke a vel'mi vysoké teploty. Osobitnii pozornost treba

venovat tomu, aby ste k elektrickej sieti nepripojili vel'mi studeny pristroj (napr. v zime bezprostredne po

doruceni kuriérskou sluzbou).

Ultrazvukové hlavice sa mdzu zapajat do zasuviek len vtedy, ked' je sietové napdajanie vypnuté. Kazda

hlavica je vybavend pamitovym ¢&ipom, ktory uchovava informacie o kalibracii, ktoré kontroluje

mikroprocesor pocas autotestu a umozZiuje ich spravnu detekciu. Pripojenie hlavice pri zapnutom

napajani neumozni jej detekciu, takZe jej pouzitie nebude moiné! Okrem toho modZe v ojedinelych

pripadoch spésobit poskodenie.

Ultrazvukova hlavica ma $pecialny prepravny obal. Celo je chranené gumovym krytom, aby sa zabranilo

mechanickému poskodeniu poéas doruéenia. Kryt sa musi pred prevadzkou odstranit. Neodporuéa sa

pouzivat ho medzi o$etreniami kvéli moznému poskodeniu komponentov hlavice.

Po vypnuti pristroja pockajte 10 sekiind, kym ho opéit zapnete.

Kazdu zavainu nehodu suvisiacu s pristrojom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu

krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavazna nehoda je akakolvek nehoda, ktora

priamo alebo nepriamo vyustila, mohla vyustit alebo mdze vyustit do:

= umrtia pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,

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

=  zdvainého ohrozenia verejného zdravia.

Terapeutické:

Pristroj je uréeny pre dospelych pacientov. Pacient musi byt pri vedomi.

Nie je povolené, aby pacient vykonaval proceduru sam.

Zakroky u os6b s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter-
defibrildtor, miechovy stimulator) alebo inymi kovovymi implantatmi musia byt konzultované
s odbornym lekarom.

Ak su k pristroju pripojené dve hlavice, nepouZivana hlavica by sa mala umiestnit do drZiaka pripojeného
k pristroju. Ak sa jedna z hlavic dlhsi éas nepouZiva, odporiéame ju odpojit.

Pred zakrokom je potrebné sa uistit, ¢i neexistuju kontraindikacie na jeho vykonanie.

Parametre o$etrenia musia zodpovedat pokynom lekara a/alebo fyzioterapeuta.

Ultrazvukové o3etrenie krénej oblasti chrbtice nad tretim krénym stavcom sa nesmie vykonavat kvoli
moznosti pdsobenia ultrazvukovej energie na predizent miechu.

Pred zadiatkom procedury sa musi vykonat anamnéza pacienta s ohfadom na pritomnost relativnych
a absolutnych kontraindikacii terapie.

Nevykonavajte oSetrenia u pacientov pod vplyvom alkoholu.

Nevykonavajte osSetrenia u pacientov pod vplyvom omamnych latok.

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

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

U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede &i pololahu.
Neodporuéa sa aplikovat ultrazvuk na vnitorné organy brusnej dutiny, hrudnika (najméa v okoli srdca)
a pohlavnych organov.
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Vyhnite sa aplikdcii ultrazvuku v kontinualnom rezime priamo nad kibmi s cementovymi alebo plastovymi
endoprotézami. Ultrazvuk v pulznom reZime s nizkou intenzitou mozno s opatrnostou pouZivat.

Vyhnite sa aplikacii ultrazvuku v kontinudlnom reZime (vyvolavajiceho tepelny efekt) pri
dermatologickych ochoreniach citlivych na pdésobenie tepla, napr.: ekzémy, psoriaza. Ultrazvuk
v pulznom reZime je moZné pouzit na oetrenie otvorenych ran pri dodriani bezpeénostnych opatreni
(dezinfekcia hlavice, sterilny gél, spravna metodika oSetrenia). Sledujte stav koze, ak sa stav zhorsi,
proceduru ukoncite.

Vyhnite sa aplikacii ultrazvuku (vyvolavajiceho tepelny efekt) na poskodené nervy, pretoie to moze
vyvolat neprijemné pocity (napr. brnenie, mravéenie), pri€om nedochadza k ich regeneracii.

Pacient by mal byt v polohe, ktora umozZni uvolnenie o3etrovanej €asti tela.

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

Pri vybere ultrazvukovej hlavice treba zohladnit odporaéanu techniku vykonavania danej proceddry.
Podrobnosti — vid' kapitola 7.1.4.

Pri vykondavani procedur $tandardnymi hlavicami treba pouZivat dynamicka alebo polostacionarnu
techniku. Stacionarna technika je pripustna len pri terapii LIPUS.

Pri vykonavani o$etreni pomocou bezobsluhovych hlavic SnG by sa mala pouZivat len stacionarna
(staticka) technika.

Standardné hlavice typu GU nie st totozné s hlavicami GS pouzivanymi v spolupraci s pristrojmi s funkciou
ultrazvukovej terapie rady Etius, PhysioGo a Sonaris. NemozZno ich pouZivat zamenitelne. Hlavica SnG nie
je podporovana inymi pristrojmi.

V pripade pouzitia bezobsluhovej hlavice je nutné vyhnat sa jej umiestneniu na povrchové kostné
vyrastky, pretoZe tepelna davka modZe vyvolat bolest okostice. Takisto je potrebné hlavicu dékladne
upevnit origindlnymi popruhmi na suchy zips, ktoré dodava vyrobca, aby sa obmedzila moznost jej
presuvania.

Ak sa zobrazi nudzové hlasenie, okamzite terapiu preruste.

PouZivajte kontaktny gél uréeny pre ultrazvukové zariadenia. Gél musi byt medicinskym vyrobkom
oznaéenym zna&kou zhody (v EU znagkou CE). NepouZivajte gél nedokumentovaného povodu.

Ak je potrebné poutzit iné kontaktné médium (napr. tekuty parafin), najprv vykonajte kontrolu kvality
vodivosti (vid' Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.) .

Pri vykondvani procediry vo vode odporiiéame pouzit destilovani vodu, najlepsie po jej odplyneni.
Ak chcete vodu odplynit, varte ju 30 minat, potom nadobu pevne uzavrite a dajte ju vychladit do
chladni¢ky. Pred pouzitim ohrejte vodu na poZadovani teplotu prijemnu pre pacienta. Pritomnost
vzduchovych bublin poéas terapie méie spdsobit zhorSenie pracovnych parametrov, najmi pri
staciondarnom nastaveni hlavice.

V pripade poutzitia vody z vodovodu s pridanymi mineralmi, dezinfekcnymi prostriedkami alebo inymi
chemikaliami mdze ddjst k degradacii povrchu &ela ultrazvukového meni¢éa a ku zhorseniu jeho
parametrov. V extrémnych pripadoch mdze déjst k poskodeniu meniéa.

Ruka terapeuta nesmie byt pocas o3etrenia ponorena vo vode.

V pripade pouiitia plastovych nadob je potrebné davku korigovat, pretoze plast absorbuje odrazenu
ultrazvukovu energiu. Naopak, pri pouziti kovovych nadob sa odrazena energia vracia do oSetrovanej
¢asti tela a nie je potrebné davku nijako korigovat.

Je potrebné viest dokumenticiu o lie€be, ktora zahffia parametre terapie vratane oblasti lie¢by, techniky
osetrenia, davky a priznakov po terapii.

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

Terapeutické pri ultrazvukovej terapii:

Upozornenia a informacie o rizikach si rovnaké ako pre ultrazvuk a elektroterapiu.

Pouzitie batérie (volitelné):

Batéria typu A-AW-AST-LITEAQ alebo A-AW-00003 sa médZe pouZivat len s pristrojmi série PhysioGo.Lite.
V pripade podozrenia, Ze batériou napajany pristroj nepracuje spravne, je potrebné vybrat batériu.

V pripade mechanického poskodenia batériového modulu hrozi v dosledku pouzitia litium-iénovych
¢lankov riziko poziaru, vybuchu alebo popalenin.

Batériou sa nesmie hadzat ani do nej udierat. Nesmie sa zohrievat ani hadzat do ohna.

Neskratujte kontakty ani nerozoberajte kryt.

Neponarajte ju do kvapalin.

Prevadzkové, skladovacie a prepravné podmienky su uvedené v kapitole 4.2.
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4. Bezpecnost prevdadzky

4.4 Ochrana pred exploziou

PhysioGo.Lite Sono nie je prispdsobeny na prevadzku v priestoroch, kde sa vyskytuju horlavé plyny alebo ich
vypary. Odporucéané je vyhybat sa anestetickym plynom alebo plynom odvodenym od kyslika, ako je oxid dusny
(N20) a kyslik. Niektoré materialy, napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mézu pri vysokych teplotach vznikajucich
pri beznom pouZivani pristroja vznietit. Odporuca sa, aby sa adhézne roztoky a horlavé rozpustadld pouZivané
na Cistenie a dezinfekciu pred pouZitim pristroja odparili. Treba tieZ pamatat na riziko vznietenia endogénnych
plynov. Pristroj sa musi pred dezinfekciou miestnosti, v ktorej je nainstalovany, odpojit od elektrickej siete.

4.5 Elektromagnetické prostredie

Sietovy adaptér méze byt pripojeny do elektrickej siete vyluéne s pouZitim Specidlneho odpojitelného
sietového kabla integrovaného s filtrom proti ruSeniu typu PLMF2A. Tento filter slGzi na redukciu
elektromagnetického rusenia vznikajuceho pocas vykondvania ultrazvukovej terapie.

e Vzhladom na uréené poutzitie sa pomébcka moze pouzivat v nemocniciach, klinikach, poliklinikach, lekarskych
a rehabilitacnych ordinaciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohfadom kvalifikovaného personalu.

e Sucasnd prevadzka zariadenia spolu so zariadeniami, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je
kratkovinna a mikrovinnd diatermia, vysokofrekvencné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI
(magneticka rezonancia), mbze sposobit rusenie jeho prevadzky. Z tohto dévodu sa odporuca dodrziavat
medzi nimi dostato¢ne velkd vzdialenost alebo pocdas terapie pomdckou PhysioGo.Lite Sono vypnut
generator silnych poli. Vyrobca neuvadza kompatibilitu pristroja PhysioGo.Lite Sono s vysokofrekvenénym
chirurgickym zariadenim.

e Ak je pristroj vystaveny elektromagnetickému ruseniu s intenzitou, ktord presahuje Urovne kompatibility
deklarované v kapitole 11.2, méZu sa vyskytnut poruchy v prevadzke displeja, prerusenie generacie alebo
restart pristroja.

e UPOZORNENIE: Vyhnite sa pouzivaniu pristroja PhysioGo.Lite Sono v blizkosti inych zariadeni alebo jeho
umiestriovaniu na iné zariadenia, pretoze to moze viest k nespravnej funkcii. Ak je takéto usporiadanie
nevyhnutné, sledujte zariadenia, aby ste overili, ¢i funguji normalne.

e Odporuca sa pouzivat origindlne odnimatelné casti pristroja, nahradné diely a pristrojové vybavenie
spolo¢nosti Astar.

e  UPOZORNENIE: Pouzivanie inych odnimatelnych casti, prevodnikov a kdblov, ako su odporucané alebo
dodavané vyrobcom tejto pomocky, mbze spbsobit znizenie odolnosti alebo zvySenie emisii zariadenia
v oblasti elektromagnetickej kompatibility a viest k nespravnej funkcii zariadenia.

e UPOZORNENIE: Prenosné komunikacné zariadenia pracujuce na radiovych frekvenciach (vratane periférnych
zariadeni, ako sU anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzZivat v blizkosti mensej ako 30 cm
(12 palcov) od akejkolvek casti pristroja PhysioGo.Lite Sono vratane kablov Specifikovanych vyrobcom.
V opacnom pripade by mohlo d6jst k zhorSeniu vykonu tejto pomdocky.

Pristroj PhysioGo.Lite Sono spifia poZiadavky noriem v oblasti emisii elektromagnetického rusenia a odolnosti

vodi ru$eniu a nemal by predstavovat hrozbu pre spravnu funkciu inych zariadeni. Urovne zhody v oblasti emisii
a odolnosti su uvedené v kapitole 11.2.

4.6 Obsluha dotykovych displejov

Tabulka 4-1. Odporucania tykajtce sa obsluhy dotykovych displejov

Typ displeja Sposob obsluhy displeja
Odporucame:
5” farebna obrazovka e  Stylus urCeny pre rezistivne displeje — najlepsie s uzkym plastovym
s rezistivnym dotykovym hrotom
panelom Povolené:

e  Prst operatora—ovela mensi komfort obsluhy v porovnani so stylusom
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4. Bezpecnost prevddzky

4.7 PriloZna ¢ast

Pristroj PhysioGo.Lite Sono ma priloznu ¢ast typu BF. Zahfnia:
e tri typy ultrazvukovych hlavic,

e  zasuvky ultrazvukovych hlavic,

e  zastrcky a kdble ultrazvukovych hlavic.

Elementy priloZnej €asti su navzajom prepojené. Fyzicky kontakt Cela hlavice s telom pacienta pocas beznej
aplikacie je nevyhnutny na to, aby zariadenie plnilo svoju funkciu.

Specifikacia vyvodov, spolu s umiestnenim vystupnych zasuviek a charakteristikou hlavic, je podrobne opisana v
kapitolach 5.1 a 5.5. Na stitku zasuviek je uvedeny symbol priloZznej ¢asti typu BF.

4.8 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

V sUvislosti so zariadenim PhysioGo.Lite Sono, nevyhnutnd prevadzkovd vlastnost znamena generaciu
ultrazvukovej viny s frekvenciou v rozsahu 500 kHz — 5 MHz v reZime:

e kontinudlnom alebo

e pulznom s nastavitelnym cCinitefom plnenia a frekvenciou bali¢kov

pomocou ultrazvukovych menicov.

Pristroj spitia poziadavky normy IEC 60601-2-5, v ktorej st definované:

e maximalna efektivna intenzita,

e tolerancie vystupného vykonu, efektivnej vyZzarovacej plochy a efektivnej intenzity (hustoty vykonu),
e pripustna Uroven neziaduceho ultrazvukového Ziarenia,

e teplotné limity pre ultrazvukové menice.

4.8.1 Skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Kalibraciu alebo servis pristroja musi vykonavat vyrobca alebo autorizovany servis v sulade so zvlastnymi
pokynmi. Pri dodrzani upozorneni uvedenych v tomto ndvode nehrozi osobam vykonavajicim vyssie uvedené
¢innosti Ziadne riziko.

PouZivatel pristroja je povinny nechat vykonat kaZdoro¢nu technickd kontrolu orgdnom autorizovanym
vyrobcom. Kontrola je vykonavana na naklady pouzivatela.

Tabulka 4-2. Odporucania tykajtce sa skusky nevyhnutnych prevdadzkovych viastnosti a zdkladnej bezpecnosti

Pozadované meracie

Testovacia polozka Metoda kontroly Kritéria prijatelnosti . .
zariadenia

Vyrobca umoznuje

pouzitie metdd, ktoré ’ o, Tester bezpecnosti v sulade
Vysledky merania su

Test bezpecnosti:
e  meranie zvodového prudu

acienta su v sulade dziach st rch s poziadavkami:

P ie dotvkovéh id s poziadavkami noriem: vgsj&;itzljcnosrszﬁvenyc e |EC60601-1
° .

merat”"?l oY |°"ve © Zr“ Y e IEC60601-1 P e IEC62353
L]

eventualne izolaény odpor e IEC62353
K I 3 i vyk &h 3 5. 5. -
azpot:gs?uspravnostl vykonanenho Vizudlna kontrola Ziadne chyby Ziadne poZziadavky
Hodnotenie funkcie a prevadzky Manualna a vizudlna Klavesy spravne reaguju Siadne posiadavk
kldvesnice kontrola na stlaCenie P ¥
Hodnotenie funkcie a prevadzky Manualna a vizudlna Dotykovy panel spravne 5. ..
dotykového displeja kontrola reaguje na stlacenie Ziadne poziadavky
Kontrola ovladaca za u&elom Kryt bez deformdcii a prasklin
detekcie poskodenia krytu alebo Vizualna kontrola Neposkodené zasuvky Ziadne poziadavky
poskodenia zasuviek Neuvolnené zasuvky
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4. Bezpecnost prevdadzky

Kryt bez deformdcii a prasklin

Kontrola hlavic za ucelom
detekcie poskodenia krytu
a poskodenia pripojovacich
kablov a konektorov

Bez natrhnutia alebo
Vizualna kontrola nadmerného skrutenia Ziadne poziadavky
izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Kryt bez deformdcii a prasklin

Kontrola napdjacieho zdroja za
ucelom detekcie poskodenia
krytu a poskodenia pripojovacich
kablov a konektorov

Bez natrhnutia alebo
Vizualna kontrola nadmerného skrutenia Ziadne poziadavky
izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Kryt bez deformdcii a prasklin

Kontrola sietového filtra za
ucelom detekcie poskodenia
krytu a poskodenia pripojovacich
kablov a konektorov

Bez natrhnutia alebo
Vizualna kontrola nadmerného skrutenia Ziadne poziadavky
izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Vyrobca umoznuje
pouzitie metdd,
ktoré su v sulade

s poziadavkami
normy IEC 60601-2-5

Kontrola vykonu emitovaného
ultrazvukovymi hlavicami

Presnost indikacie vykonu Tlakomer alebo merac
je v tolerancii 20 % ultrazvukového vykonu

Signalizacia pomocou
indikdtora / LED indikatorov
na hlavici
Detekcia straty kontaktu o Stipce oznacujtce kvalitu
. . Vizudlna kontrola .
ultrazvukovej hlavice kontaktu ultrazvukovej
hlavice nesvietia

Ziadne poZiadavky

Zobrazenie hlasenia na
obrazovke

Kontrola musi zahfniat aj kontrolu kvality pouzivanych odnimatelnych Casti pristroja a oSetrovacich materialov.
Pocas Zivotnosti zariadenia nie su vyZzadované Ziadne opatrenia na zachovanie zakladnej bezpecnosti
a nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti z hladiska elektromagnetického rusenia.

Pozitivny vysledok technickej kontroly potvrdzuje, Ze je zachovana zakladna bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti.

4.9 Recyklacia a likvidacia

V pripade, Ze je nevyhnutnd likvidacia pomécky (napr. po uplynuti jej Zivotnosti), kontaktujte vyrobcu alebo jeho
zéstupcov, ktori st povinni adekvatne konat t.j. prevziat zariadenie od pouzivatela. PouZivatel mébze tiez
kontaktovat spoloénosti, ktoré sa zaoberaju recyklaciou a/alebo likvidaciou elektrickych a poditaovych
zariadeni. V Ziadnom pripade neumiestriujte pomacku spolu s inym odpadom. Na vyrobnom Sstitku je uvedeny
prislusny symbol (vid priloha na konci navodu).

Pomobcka je oznacena prislusSnym symbolom v sulade s poZiadavkami smernice o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ) — pozri tabulku s popisom symbolov pouzivanych na oznacenie vyrobku
v Prilohe A.
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5. Konstrukcia pristroja

5. Konstrukcia pristroja

5.1 Vseobecna charakteristika

Pristroj pre ultrazvukovu terapiu PhysioGo.Lite Sono je vysoko Specializovana zdravotnicka pomécka zaloZena na
modernej mikroprocesorovej platforme.

Pristroj ma plastovy kryt. Je vybaveny farebnym dotykovym LCD displejom s uhloprie¢kou 12,7 cm (5”).

Na zadnom paneli pristroja sa nachadza:

e sietovy vypinac,

e  zasuvka poistky,

e  zasuvka napdjania,

e  zasuvky na pripojenie ultrazvukovych hlavic,

e  zadsuvka kombinovanej terapie.

Celkovy vzhlad pristroja je znazorneny na Obrazok 5-1, pohlad na zadnu stenu je zobrazeny na Obrazok 5-2.

Obrdzok 5-1 Celkovy vzhlad pristroja

Obrdzok 5-2 Pohlad na zadnu stenu pristroja
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5. Konstrukcia pristroja

5.2 Klavesnica

Rozmiestnenie komponentov klavesnice je zndzornené na Obrdazok 5-3.

o
@

. -

Obrdzok 5-3 Rozmiestnenie komponentov kldvesnice

Tabulka 5-1. Popis jednotlivych komponentov kldvesnice

Symbol Opis Funkcia
Pristroj je vybaveny dotykovym displejom. Obrazovka Citatelnym

1. Dotykovy LCD displej sposobom zobrazuje vsetky informacie suvisiace s prevadzkou
zariadenia.

5 Indikdtory pripravenosti Vid kapitola 5.2.1.

' na prevadzku a stavu batérie
, Klaves je oznaceny symbolom .
Kldves ZAPNUTIA/VYPNUTIA . f - S .

3. (STANDBY) Ak pracujete s napajanim z batérie, pridrzte klaves STANDBY
stladeny aspon 5 seklnd, aby sa pristroj spustil. Predizenie doby
pridrZania zabranuje nahodnému zapnutiu pocas prepravy.
Klavesy st oznacené symbolmi ANV

A Editatné klavesy Stlacenie spO6sobi zmenu hodnoty upravovaného parametra alebo
nastavenia v reZime nastavenia pristroja.

Podrzanie klavesu spbsobi rychlejsiu zmenu parametra.
Klaves je oznaceny symbolom . / ’
5 Kldves START/STOP PouZiva sa v sekvencii spustania generovania. Jeho stlacenim

sa po nastaveni parametrov oSetrenia spusti generovanie.
Opatovnym stlaenim sa oSetrenie prerusi. Generovanie signalu
sa zastavi.
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5. Konstrukcia pristroja

5.2.1

Indikatory pripravenosti na prevadzku a stavu batérie

Oznacenia a popis prevadzkovych stavov pristroja signalizovanych LED indikatormi su zhrnuté v nasledujtce;j

tabulke.

Tabulka 5-2. Verzia pristroja bez akumuldtora

Symbol s, Pozicia sietovéh .
Ym el Farba Stav indikatora OZI,CIavSIe oveno Opis
nazov vypinaca
Pristroj je vypnuty.
o , Uvedenie do prevadzky:
Nesvieti Vypnuty (,,0”) L L.
( ) e Zapnite sietovy vypinac
e  Stlacte kldves STANDBY
o Zeleny Pristroj je v pohotovostnom
In<.:||kator ) Blika Zapnuty (,,1”) reZzime. Uvedenie do prevadzky:
pripravenosti . ]
: e  Stlacte klaves STANDBY
na prevadzku
Svieti . Zapnuty (,17) Prl'strloj je pripraveny na
neprerusovane prevadzku.
OranZovy Nesvieti -—- Bez akumulatora.
Indikator
stavu batérie
Tabulka 5-3. Verzia pristroja vybavend akumuldtorom
Stav indikatora Pozicia
Symbol Farba . . . sietového Opis
Pripravenosti Batérie vypinata
Pristroj je vypnuty.
o o ) Uvedenie do prevadzky:
Nesvieti Nesvieti Vypnuty (,,0”) L, oL
e  Zapnite sietovy vypinac
e  Stlacte kldaves STANDBY
)17 Pristroj je v pohotovostnom
Bk | Nesvieti Z?p,nut’y (:' ) rezime. Akumulator je nabity.
ka pomaly esvietl _Sletc?vy .kab,el Uvedenie do prevadzky:
Je pripojeny . .
e  Stlacte kldves STANDBY
I ; (1 Pristroj je v pohotovostnom
< ) Zeleny Bk | Bk | apnuty (,1") rezime. Akumulator sa nabija.
elen ietovy ka
y xa pomaly 'ka pomaly -Sleto.vy .kab,el Uvedenie do prevadzky:
Je pripojeny . .
[E. Oranzovy e Stlacte kldves STANDBY
Svieti o Z?p,nUt,y (f'l ) Pristroj je zapnuty.
. Blikd pomaly Sietovy kabel , "
neprerusovane ) L, Akumulator sa nabija.
je pripojeny
Z ’ 1II
Svieti L ap’nuty (1) Pristroj je zapnuty.
. Nesvieti Sietovy kabel e L
neprerusovane ) L, Akumulator je nabity.
je pripojeny
Svieti Nezalezi Pristrof i .
L vieti ristroj je napdjan
Nesvieti Y Sietovy kabel ”, pajany
neprerusovane akumulatorom.

je odpojeny
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Tabulka 5-4. Dalie informdcie tykajtice sa indikdtora batérie

Stav indikatora )
Symbol Farba akumulitora Opis

Rychlo blikd po dobu Modul batérie bol nidzovo odpojeny.

4 sekund
3 impulzy Nizka Uroven nabitia batérie.
[E. Oranzovy Chyba batériového modulu. Pristroj vypnite
pomocou klavesu STANDBY a sietového vypinaca.
5 impulzov Po 10 sekundach ho opét zapnite. Ak sa problém
opakuje, obratte sa na autorizované servisné
stredisko.

5.3 Montaz batérie

Pristroj PhysioGo.Lite Sono mdze byt volitelne vybaveny batériou. Instalaciu batérie moze vykonat pouzivatel.

POZNAMKA: Pred vykonanim nasledujtcich €innosti je potrebné vypnut napajanie pristroja a odpojit spinany
zdroj od elektrickej siete!

Sp6sob montdze batérie je znazorneny na obrazkoch nizsie.

.

Obrdzok 5-4 Sp6sob montaze batérie

Tabulka 5-5. Spésob montdZe batérie

Cislo ¢innosti  Opis

Otocte pristroj.

1. Odskrutkujte Styri skrutky upeviujice kryt batérie.

Vyberte stabilizacnu vlozku. Uchovajte ju na dalSie pouZitie.

2. Zapojte zastrcku napajacieho zvazku do zasuvky batérie.

3. Vlozte batériu do krytu pristroja.

Znovu pripevnite kryt batérie pomocou Styroch skrutiek.

4. Otocte pristroj do normalnej polohy. Pripojte napajaci zdroj k sieti. Zapnite napajanie
a skontrolujte, Ci sa pristroj spravne spusti.

Uvedené informacie su zhrnuté na stitkoch pripevnenych na kryte batérie.
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5. Konstrukcia pristroja

5.4 Vyrobny stitok pomacky a stitok s parametrami

Vyrobny Stitok je umiestneny na spodnej strane krytu pristroja. Na vyrobnom stitku su okrem iného uvedené
nasledujuce udaje (vid Priloha A):

e nazov a verzia pomocky,

e kéd UDI-DI,

e sériové Cislo a datum vyroby tvoriace kéd UDI-PI,

e menovité napatie a prevadzkova frekvencia,

e typy pouzitych poistiek,

e stupen ochrany IP,

e Udaje vyrobcu.

MD| PhysioGo.liteSono ASTAR.
UDI 2

il

SN e [R][D
SERIAL(21) UABOO273
= 13.15L250V X /'\
24V—=25A

IP20 ver. 1.0 c €
ASTAR Sp.z 0.0,
‘ ul. Swit 33, 43-382 0197

Bielsko-Biata, Poland/Polska
www.astar.eu
MADE IN EU / WYPRODUKOWANO W UE UABO00273

Obrdzok 5-5 Viyrobny stitok pomdcky PhysioGo.Lite Sono

Stitok s parametrami generovanej ultrazvukovej viny je umiestneny na spodnej strane krytu (vid Priloha A):
e  akustické pracovné frekvencie (fawf),

e tvary ultrazvukovej viny,

e hodnoty di?ok trvania impulzov (pd), periéd opakovania (prp) a ¢initefov plnenia (DF).

Tabulka 5-6 Vzory stitkov

Aplikacie Stitok Preklad
Stitek s parametr (( ; ; - N i i - )
p Y PhysioGo.Lite Sono / Combo fa« =1/3MHz PhysioGo.Lite Sono / Combo fur =1/3MHz
generovane , MM“ Cont DF = 5%, 10%, 15%, 20%, 25%, 30%, 35%, 40%, ,me Cont DF = 5%, 10%, 15%, 20%, 25%, 30%, 35%, 40%,
ultrazvukové viny 45%, 50%, 55%, 60%, 65%, 70%, 75% 450, 50%, 5%, 60%, 65%, 70%, 75%
DF,, .= 10-60%, 20-80%, 50-80%, 80-100% DF... = 10-60%, 20-80%, 50-80%, 80-100%
prp [ms] =100, 62.5, 50, 33.3, 25, 20.8, 20, 16.7, prp [ms] = 100, 62.5, 50, 33.3, 25, 20.8, 20, 16.7,
Pulsed 14.3,12.5,11.1,10,9.1,83,7.7,7.1,6.7 Pulsed 14.3,125,11.1,10,9.1,83,7.7,7.1,6.7|
PrPyess [Ms] =1 proo=pfi[s]=025 pils]=0.5 Prpyeus [Ms] =1 pro;=pfiq[s]=025 pils]=0.5
pd [ms] = DF-prp pd [ms] = Df-prp
for details - see User Manual / szczegélowe Podrobné informace - viz Navod k pouziti /
informacje - patrz Instrukcja Uzytkowania Podrobnejsie informacie - vid'Navod na
propi P propi o pfg poutitie
POKRYWA BATERII . cEse
/BATTERY COVER KRYT BATERIE / KRYT BATERIE
Spos6b montazu baterii podano w instrukeji uzytkowania. N s o . . e
Description of the battery installation is presented in the user manual. Z?usob mon’tjaze bafgr\eje popsan vn’avodu « poqum.
Sposob montaze batérie je opisany v navode na pouzitie.

A S/

Navod na pouzitie — PhysioGo.Lite Sono strana 20 z 66



5. Konstrukcia pristroja

5.4.1 Kod UDI

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 sa definuje ,,unikatny identifikdtor pomocky” (,,UDI”)
ako sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne
akceptovanej identifikacie pomdcky a kédovacich Standardov a umozriuje jednoznacénu identifikaciu konkrétnych
pomécok na trhu (def. 15). Proces tvorby kodu podporuju subjekty na zéklade vykondvacieho rozhodnutia
Komisie (EU). Vyrobca sa rozhodol spolupracovat s organizaciou GS1.

GTIN(O1) 05903641500821
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) UAB00273

Obrazok 5-6 Kod UDI — priklad

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

5.5 Ultrazvukové hlavice

Pristroj mézZe spolupracovat s nasledujdcimi typmi hlavic:

Typ hlavice

Charakteristika a ucel pouzitia

GU-5

Standardna hlavica

zakladny typ hlavice pre ultrazvukovu terapiu, fonoforézu, LIPUS

a kombinovanu terapiu (v kombinacii s elektroterapeutickym pristrojom)
celkovy povrch &ela hlavice — 5 cm?

efektivna plocha vyZarovania — 3,4 cm?

zabudovany snimac teploty

GU-1 .

Standardnd hlavica

hlavica ur¢ena na oSetrenie malych Casti tela
celkovy povrch ¢ela hlavice — 1 cm?
efektivna vyZarovacia plocha — 0,7 cm?
zabudovany snimac teploty

SnG

bezobsluhova hlavica

hlavica urcena pre ultrazvukovu terapiu, fonoforézu, LIPUS a kombinovanu
terapiu (v kombinacii s elektroterapeutickym pristrojom)

2 ultrazvukové menice v jednej hlavici — umoznuje prevadzku v rezime jedného
alebo dvoch menicov

moznost prevadzky v jednosekénom (A/B) alebo dvojsekénom rezime (A+B)
celkova plocha ¢&ela hlavice v jednosekénom rezime — 17,3 cm?, v dvojsekénom
rezime 34,6 cm?

efektivna plocha vyZarovania — 3 cm?

zabudovany snimac teploty
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Na vyrobnom Sstitku hlavice su uvedené informacie (vid Priloha A):
e akusticka pracovna frekvencia,

e typluca,

e koeficient nehomogenity luca,

e menovity vykon,

e efektivna vyZarovacia plocha,

e oblast aplikacie,

e Udaje vyrobcu,

e sériové Cislo, referencné Cislo, datum vyroby, verzia,

e stupen ochrany proti vnikaniu vody zabezpeceny krytom,
e symboly, napr. typ priloznej Casti,

e oznacenie zhody.

5.5.1 Vseobecné vlastnosti bezobsluhovej hlavice SnG

Bezobsluhova hlavica SnG ma dva ultrazvukové menice umiestnené v jednom kryte. Celkovy vzhlad je znazorneny
na Obrazok 5-7. Hlavica je urend predovsetkym na vykondvanie terapie stacionarnou technikou, a vdaka jej
drziakom ju mozno upevnit na telo pacienta pomocou popruhov na suchy zips. Spésob upevnenia je zndzorneny
na Obrazok 5-8.

Hlavice SnG su vybavené LED indikatormi informujidcimi o tom, ktoré celo je prave aktivne.

Obrdzok 5-7 Bezobsluhovad hlavica SnG

popruh na suchy zips "hacik"

zaciatok popruhu

Obrdzok 5-8 Spbsob vedenia popruhu na suchy zips cez drZiaky hlavice

Je mozné spoijit dve hlavice SnG pre dvojseként prevadzku, ¢o umoziuje sicasné spracovanie vacsich ploch.
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5.5.2 Signalizacia straty kontaktu ultrazvukovych hlavic

Pristroj je vybaveny systémom, ktory pocas procedidry monitoruje kvalitu kontaktu hlavice s telom pacienta
a pomaha tak operatorovi spravne vykonat osetrenie. V pripade detekcie slabého kontaktu (napr. prilis malo
kontaktného gélu, blizkost kosti) sa vystupny vykon hlavice zniZi na minimalnu droven, aby sa zabezpedila plynula
prevadzka generatora.

Sposob reakcie pristroja (¢as, po ktorom sa zobrazi hlasenie, a spdsob fungovania ¢asovacda osetrenia) zavisi od
typu pouzitej hlavice a nastaveni ulozenych pouzivatefom — vid 6.3.4.5.

Kvalita kontaktu pocas osetrenia sa zobrazuje na displeji vo forme stipcov s réznou vydkou — vid kapitola 7.3.

Standardné hlavice st vybavené LED indikatormi, ktoré pomahaju signalizovat kvalitu kontaktu. Prevadzkové
stavy informuju:

e ak sa pocas oSetrenia nerozsvieti — znamenad to dobry kontakt hlavice s telom pacienta,

e ak pocas oSetrenia blika alebo svieti nepretrzite — znamena to zly kontakt hlavice s telom pacienta.

Pocas prevadzky s bezobsluhovymi hlavicami je absencia kontaktu signalizovana:
e rozsvietenim LED indikatora v rezime s jednym menicom — rovnako ako pri Standardnych hlaviciach,
e len stipikmi s réznou vyskou (vid' 7.3) v refime s viacerymi meni¢mi.

5.5.3 Kontrola teploty ultrazvukovych hlavic

Ultrazvukové hlavice su vybavené snimacmi teploty. Pomocou nich ovlddac cyklicky kontroluje teplotu ¢iel hlavic.
Tento mechanizmus zabranuje zvyseniu teploty nad limit stanoveny v norme IEC 60601-2-5. Moment merania
teploty Cela je signalizovany zhasnutim LED indikatora na hlavici.
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6. Instalacia a spustenie

6.1 InStalacia pristroja
Prvu intalaciu musi vykonat kvalifikovany zastupca vyrobcu alebo predajca!

Najprv skontrolujte, Ci je dorucend pomdcka kompletna. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte
distribdtora alebo vyrobcu.

Po vybrati pristroja z prepravného obalu sa odportca v zavislosti od podmienok, ktoré nastali pocas prepravy,
pockat priblizne dve hodiny, kym pristupite k dal$im krokom instalacie. U¢elom je aklimatizovat zariadenie na
podmienky prevladajlce v priestoroch pouzivatela.

Pomocka musi byt umiestnena na stoliku, voziku alebo skrinke v blizkosti sietovej zasuvky s napatim v rozsahu
100-240 V a frekvenciou 50/60 Hz. Zariadenie mozZe byt zapojené len do zasuvky s uzemfovacim kolikom.

Odporuca sa umiestnit pomdcku v takej vyske, aby bolo umoznené pohodiné manipulovanie s prednym panelom.

Osvetlenie by malo dopadat takym spésobom, aby boli informacie zobrazované na displeji zretelne viditelné, ale
pristroj by nemal byt vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu.

Ultrazvukové hlavice sa mézu zapajat do zasuviek len vtedy, ked' je sietové napajanie vypnuté! Intalacia pri

zapnutom napajani méze spdsobit nendvratné poskodenie hlavic, na ktoré sa nevztahuje zaruéna oprava!
Aplikator pripojeny pri zapnutom napdjani nebude rozpoznany a jeho pouzitie nebude moiné!

6.1.1 Upevnenie drziakov hlavic
Ku krytu pristroja je mozné v zavislosti od vybavenia pripevnit drZiaky ultrazvukovych hlavic.

Ak chcete namontovat drziak:

Krok Opis postupu

Uvolnite zapadky a odstrante kryciu dosticku drZiaka — ¢ierne elementy krytu na lavej a pravej strane
obrazovky.

Odstrante dve skrutky umiestnené pod krytom na vonkajsom okraji.

Nasadte a priskrutkujte drziak.

Opétovne nasadte kryciu dosticku. VSimnite si orientdciu hlavice SnG v drZiaku.
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Sp6sob montdze drziakov je zndzorneny na obrazkoch nizsie.

Obrdzok 6-1 Sp6sob montdZe drZiaka standardnej hlavice
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6.1.2 Zapojenie ultrazvukovych hlavic
Ultrazvukové hlavice zapojte do zasuviek podla Obrazok 6-3. VSetky zastrcky su chranené proti vytiahnutiu zo

zasuviek. Po pripojeni akejkolvek zastrcky ju zaistite utiahnutim nasadky.

1xT3.151250

@
2 1

Obrdzok 6-3 Zasuvky ultrazvukovych hlavic

(]

e —

terapie rady Etius, PhysioGo a Sonaris. Hlavice GU a GS nemoZno pouzivat zamenitelne. Hlavice SnG nie sa

1_\ Hlavice typu GU nie su totoZné s hlavicami GS pouZivanymi v spolupraci s pristrojmi s funkciou ultrazvukovej
podporované inymi pristrojmi.

6.1.3 Pripojenie pri kombinovanej terapii

Pripojte Ciernu zastrcku pacientskeho kabla z elektroterapeutického pristroja do zasuvky oznacenej TS. Farba
zasuvky naznacuje spravne zapojenie. Podrobnejsie informacie su uvedené v kapitole 7.9.

=
24VDC/25A  1xT3.15L250

e AN
-
TS =3 S
PhysioGo.Lite Sono

3

Obrdzok 6-4 Zasuvka kombinovanej terapie
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6.2 Prvé spustenie

Pripojte pristroj k napdjacej sieti pomocou kdbla s integrovanym sietovym filtrom. Zapojte vystupny kabel
napadjacieho zdroja do zasuvky na zadnej strane pristroja oznacenej symbolom =="=. SpinaCom zapnite napajanie.

Nasledne stlacenim klavesu STANDBY ©) spustite zariadenie. Po zapnuti sietového napajania zacne pomocka
pracovat a testovat vietky funkéné bloky.

V pripade napajania z batérie, pridrzte kldves STANDBY najmenej po dobu 5 sekund (aZ do prvého bliknutia
zelenej LED diddy). Predizenie doby pridrzania zabrafiuje ndhodnému zapnutiu pocas prepravy.

Ak je displej po zapnuti napdjania necitatelny, skontrolujte, i st poistka a napdjaci kdbel funkcné. Uistite sa,
Ze pouzivate poistku s parametrami uvedenymi na vyrobnom stitku. Ak s poistka a kdbel v poriadku, obratte
sa na autorizované servisné stredisko.

Pokial sa v dosledku autotestu na displeji objavi informacia o poskodeni pristroja alebo pripojenej
odnimatelnej ¢asti, vypnite napajanie a obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Pristroj bol spravne nainstalovany a je pripraveny na bezpecnu prevadzku v sulade so zamerom vyrobcu, ak:
e je pripojeny k sietovej zasuvke s napitim v rozsahu 100-240 V a frekvenciou 50/60 Hz prostrednictvom
Specifikovaného napajacieho zdroja,
e su pripojené odnimatelné Casti pristroja vhodné pre zamyslané terapeutické zakroky,
e po zapnuti je displej pristroja Citatelny,
e vysledok autotestu je pozitivny.

Pocas spustania systému sa nedotykajte obrazovky.
6.3 ReZim nastavenia

6.3.1 Prevadzkové informacie
Komponenty klavesnice uréené na obsluhu pomocky sa oznacuju ako , klavesy”.

Oblast na dotykovom displeji, kde po jej stladeni nasleduje konkrétna reakcia pomécky, sa oznacuje ako
Htlacidlo”.

Oblast na obrazovke, na ktorej je moznost vybrat alebo zrusit vyber [ubovolnej polozky, sa oznacuje ako
,zaskrtavacie policko”.

Pre vstup do rezimu nastavenia stlacte %
Pre opustenie rezimu Setup stlacte \/
Pre opustenie rezimu Setup bez zmien stlacte ><
Ak sa chcete vratit o jednu Uroven spat, stlacte :)

Do reZimu nastavenia je mozné vstupit len vtedy, ked sa nevykondva Ziadne oSetrenie. Niektoré moznosti
nastavenia zdavisia od pripojenych odnimatelnych Casti pristroja. Ak nie su pripojené, tieto moznosti nebudu
k dispozicii.
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6.3.2 Jazyk / Language

Informacie na obrazovke displeja mdzu byt zobrazené v réznych jazykovych verzidch (v zavislosti od verzie
softvéru). Vyber jazykovej verzie je ponechany na pouzivatelovi.

Ak chcete nastavit jazykovu verziu, stlacte tlacidlo Jazyk / Language v zozname moznosti nastavenia a potom
stlacte tlacidlo poZadovanej verzie. Zmena verzie nastane po potvrdeni operdacie.

6.3.3 Globalne nastavenia

6.3.3.1 Datum a cas

V tejto Casti je mozné nastavit datum a ¢as. Ak chcete tieto nastavenia zmenit, stlacte tlagidlo Upravit. Pomocou
Sipok nastavte poZadované hodnoty. Nastavenia potvrdte tlacidlom Nastavit alebo opustite reZzim Upravy
stlaenim tlacidla Zrusit.

6.3.3.2 Zvuky

Je moiné vykonat konfigurdciu zvukovych signalov, ktoré zaznievaju pri praci s pristrojom. Opis dostupnych
mozZnosti:

e Zvuk kldvesov

e  Zvuk pocas procedury

e  Varovné zvuky

e  Uvitaci zvuk

e  Zvuk ukoncenia procedury — podla nasledujucej tabulky

Nastavenie Reakcia pristroja

0 Ziadny signal

1-10 Pocet signalov

oo (symbol nekonecna) Signal je aktivny, az kym ho operator nedeaktivuje

e Toén zvuku —typ vysielaného signdlu

Ak chcete nastavit prislusni mozZnost, stlaenim zaskrtnite alebo zruste zaSkrtnutie policka. V pripade
parametrov ,,Zvuk ukoncenia procedury” a ,, Ton zvuku” kliknite na hodnotu, aby ste ju zmenili.

6.3.3.3 Hlasitost

V pristroji je mozné regulovat Urover hlasitosti zvukovych signélov. Ak chcete vykonat tdto ¢innost:
e stlacte panel hodnét na displeji na poZadovanom mieste, alebo

e poutzite tlacidla Ii] Ij))) na displeji.

6.3.3.4 Obrazovka

V pristroji je mozné regulovat Uroven jasu displeja. Ak chcete vykonat tuto ¢innost:
e stlacte panel hodnét na poZzadovanom mieste, alebo

e poutzite tlacidla @ @ na displeji.
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6.3.4 Funkcionalne nastavenia

6.3.4.1 Vyber pracovného rezimu kanala

Tato funkcia umoZnuje nastavit preferovany sposob préce s pristrojom.

Moznost Opis
Manualny reZim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do manualneho rezimu.
Programovy rezim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do programového rezimu.

Po vybere terapie pristroj zobrazi okno so zoznamom moznosti vyberu
pracovného rezimu.
Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlacenim zaskrtnite vybrané policko.

Okno vyberu pracovného rezimu

6.3.4.2 Skupiny programov / odbory

Tato funkcia umoziuje nastavit filtrovanie dostupnych poloZziek programového rezimu podla skupin alebo
lekarskych odborov. Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlaenim zaskrtnite poli¢ko danej moznosti.

Pre skupiny programov su k dispozicii tieto polozky:
e Prednastavené programy
e  Pouzivatelské programy

Pre lekarske odbory s namiesto prednastavenych programov k dispozicii polozky klasifikované podla lekarskej
nomenklatury:

e  Ortopédia

e Sportova medicina

e  Estetickd medicina

e Reumatoldgia

e Neuroldgia

e Dermatoldgia

e Angioldgia

Klasifikacia prednastavenych programov a sekvencii zahrnutych v uvedenych kategdridch samozrejme
neobmedzuje ich poufZitie v inych odboroch, v stilade so znalostami a skisenostami lekarov ¢i fyzioterapeutov.

6.3.4.3 RezZim Uspory energie

Aktivacia rezimu vedie k automatickému prechodu zariadenia do pohotovostného rezimu po jednej hodine
necinnosti.

6.3.4.4 Citlivost UZ hlavice
Tato moznost je uréena pre pokroéilych pouzivatelov!
V pristroji je mozné modifikovat citlivost ultrazvukovych hlavic pre detekciu stavu nedostato¢ného kontaktu so
zatazenim. V zavislosti od konkrétneho o3etrenia mozno citlivost znizit alebo zvysit vo vztahu k vychodiskovym

nastaveniam.

Pre zmenu nastavenia:

Krok  Opis postupu

Vstupte do reZzimu nastavenia. Vyberte kartu Funkciondlne nastavenia, nasledne vyberte kartu
Citlivost UZ hlavice.

Vyberte typ hlavice.

Nastavte novu hodnotu citlivosti.

Najdolezitejsie vlastnosti nastavenia citlivosti st uvedené v tabulke nizsie.
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Nastavenie citlivosti Vyhody Nevyhody
Predvolend Tovarenské nastavenia
Vysoka e potrebnd dokladna technika prevedenia e zvysena citlivost na zmeny
zakroku, napr. pre Skoliace ucely zataZenia
e ochrana hlavice pred pred¢asnym e (astejSie zastavenie merania
opotrebovanim Casu zakroku
Nizka e zniZen4 citlivost na zmeny zataZenia o urychlené opotrebovanie
e ulahcenie oSetrenia malych ploch hlavice
e ulahcenie oSetrenia kostnatych cCasti tela, e znizenie komfortu pacienta —
napr. dlani mozné zvysenie vnimania
e ulahcenie vykonavania zakroku tepla v tkanive

pri fonoforéze
e meranie Casu zakroku sa nezastavuje prilis
Casto

6.3.4.5 Signalizacia kontaktu UZ hlavice

Tato funkcia umozZriuje nastavit €as, po ktorom déjde v pripade slabého kontaktu ultrazvukovej hlavice
k pozastaveniu terapie.

Moznost Opis

K pozastaveniu liecebného vykonu dojde po desiatich sekundach od
Predvolena okamihu straty akceptovatelnej Urovne kvality kontaktu ultrazvukovej
hlavice s telom pacienta.

K pozastaveniu liecebného vykonu déjde po dvadsiatich minutach od
Oneskorend okamihu straty akceptovatelnej Urovne kvality kontaktu ultrazvukovej
hlavice s telom pacienta.

Oznaéend moznost — ¢asovac oSetrenia sa pocas vykrytia absencie
kontaktu nezastavuje.

Modifikdcia ¢asu procedury S —— — - - - -
Neoznacena moznost — ¢asovac osetrenia sa pocas vykrytia absencie

kontaktu zastavi.
Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlatenim zaskrtnite vybrané policko.

6.3.5 Kontrolné funkcie

6.3.5.1 Iné

Tato zalozka umozriuje spravovat zakladné servisné funkcie:
e Odstranit pouzivatel'ské programy — tla¢idlo umoZriuje odstranit vlastni databazu programov.
o Kalibracia dotykového panela — tlacdidlo spusti proces kalibracie displeja. Postupujte podla pokynov
zobrazenych na obrazovke. Najprv sa dotknite troch bodov a potom potvrdte spravnu funkciu dotykom
piatich bodov na obrazovke.

@ Kalibraciu displeja mozno vykonat aj siéasnym stlaéenim kombinacie klavesov pocas spustania
pristroja. Indikator priebehu zmeni farbu na zelenu a pri spusteni sa zobrazi kalibracna obrazovka.

¢ Testovanie dotykového panela — umozZiiuje skontrolovat funkénost dotykovej obrazovky — na stlaéenych
miestach sa objavi znacka:
= cervena v mieste stlacenia,
= 7ltd v mieste detekcie stlacenia,
=  biela v mieste odstranenia stylusu alebo prsta (mala by sa prekryvat s ¢ervenou znackou).

@ Stlacenim tla¢idla START/STOP ukondite testovaci rezim.
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6.3.5.2 Datum kontroly
Do pristroja je mozné zadat datum nasledujtcej kontroly — automaticky vam pripomenie potrebu vykonat ro¢nu
technicku kontrolu.

6.3.5.3 Kalibracia UZ hlavice

Ak chcete tuto moznost vyuzit, postupujte podla informdcii uvedenych na displeji. Tato funkcia umozriuje
korigovat nastavenia hlavice suvisiace s detekciou kvality kontaktu s telom pacienta pocas oSetrenia. Tento
postup sa odportca vykonat v pripade problémov pocas bezného pouzivania.

Pre spravne vykonanie procedury vycistite a vysuste ultrazvukovu hlavicu.

Krok  Opis postupu

1. Pripravte si plastovi nddobu s objemom priblizne 1 liter vody.

2. Zapnite napajanie.

3. Stlacte pole % )

4. Vyberte kartu Kontrolné funkcie.

5. Vyberte kartu Kalibracia UZ hlavice.

6. Vyberte hlavicu a stlacte pozadované pole.

7. Meranie vykonajte bez zataZenia hlavice —,,vo vzduchu”. Stlaéte tlacidlo ./ > .

8. Vlozte hlavicu do nadoby s vodou. Stlacte tlacidlo ./ > .

9. V pripade potreby upravte nastavenie citlivosti zaskrtnutim iného ako predvoleného policka.

10. Stlaéenim tlagidla UloZit kalibrdciu uloZite nastavenia, alebo tlacidlom Spét ich zrusite a vrétite sa na

zaCiatok procedury.

6.3.6 Informacie

6.3.6.1 O pristroji

Tu su uvedené informdcie o verzii pomocky, softvéri, rozhrani a datume kompilacie softvéru.

6.3.6.2 Vyrobca

Tu su uvedené Udaje vyrobcu spolu s kontaktnymi udajmi.

6.3.6.3 Distributor

Tu st uvedené Udaje distribatora v prislusnej krajine spolu s kontaktnymi ddajmi. Pouzitie tlacidla ,Zadajte udaje
distribdtora” je mozné len autorizovanou jednotkou po zadani pristupového kodu.
Kompletné Udaje pozostavaju z:
e nazvu spolocnosti,
e adresy,
e webovej stranky,
e telefénneho disla,
e e-mailovej adresy.
Ak nie sU zadané vsetky Udaje, na mieste sa zobrazi ,,----- .

Navod na pouzitie — PhysioGo.Lite Sono strana 32 z 66



6. Instaldcia a spustenie

6.3.6.4 Servisna podpora

Tu su uvedené informacie o servisnom oddeleni vyrobcu alebo distribdtora v danej krajine spolu s kontaktnymi
udajmi. Poutzitie tlacidla ,Zadajte Udaje servisu” je mozné len autorizovanou jednotkou po zadani pristupového
kédu. Kompletné udaje pozostavaju z:

e nazvu spolocnosti,

e adresy,

e webovej stranky,

e telefénneho disla,

e e-mailovej adresy.

Ak nie su zadané vsetky Udaje, na mieste sa zobrazi ,,----- .

Tlacidlo ,Zobrazenie zaznamov pristroja” ulahcuje servisnu diagnostiku zobrazenim informacii o vSetkych
zaznamenanych chybdch pristroja.

6.3.6.5 Statistiky pristroja

Tu st uvedené informacie o pocte vykonanych terapeutickych procedur. Statistiky je moZné vymazat. Statistiky
mézZete vymazat pomocou tladidla Vymazat programové poéitadld.

6.3.6.6 Statistiky prislusenstva

Tu su uvedené informdcie o pripojenych odnimatelnych castiach pristroja.

6.4 Prepravna poloha - stolik pod pristroj

Krok  Opis postupu

. e I
Na prednom paneli stlac¢te klaves ZAPNUT/VYPNUT PRISTROJ (STANDBY) .
Na displeji sa zobrazi hlasenie:

FAN POZOR

2. Naozaj chcete vypnut pristroj?

Pre spravne vypnutie systému stlacte \/

Od ovladaca odpojte napajaci kdbel a vietky hlavice.

Odstrante pristroj a hlavice zo stolika.

Odblokujte vsetky brzdy koliesok stolika.

Premiestnite stolik. Pristroj a hlavice premiestnite samostatne.

Po umiestneni stolika na zvolené miesto zablokujte brzdy.

O X N ||k~ Ww

Zariadenie umiestnite na hornu polic¢ku. Pripojte napdjaci zdroj a hlavice.
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7. Obsluha pristroja

Pristroj mézZe pracovat v jednom z 2 rezimov:
e programovom,
e manudlnom.

Poznamky spojené s obsluhou:

e V programovom rezime je mozné vyuzivat prednastavené procedury lie¢ebnych programov a pouzivatelské
programy.

e V programovom pracovnom rezime nie je moziné upravovat parametre procedur prednastavenych
programov. Je vsak mozné ich jednoducho ,prepisat” do manuélneho rezimu. Ak tak chcete urobit, stlacte

-
tlacidlo @ {b

e  Existuje moznost zopakovania ukonéenej procedury. Ak tak chcete urobit, stlacte tlacidlo \/

7.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

7.1.1 Vseobecné informacie

Pre vykonanie bezpecnej a efektivnej procedury je potrebné:

e ubezpedit sa, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie jej vykonania,

e pacienta ulozit do polohy, ktora je pre neho pohodIna a zarover zaistuje uvolnenie tkaniv v mieste terapie,
poloZit pacienta na chrbat v pripade zdkrokov vykonavanych v okoli hlavy,

e u pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede ¢i pololahu,

¢ informovat pacienta o pocitoch, ktoré bude mat v priebehu terapie.

Ucinnost procedtry zavisi od vyberu parametrov podla aktudlneho stavu pacienta. Stav pacienta sa v priebehu
¢asu meni a mal by sa hodnotit pred, po¢as aj po procedure. Je to dbleZité na zmenu parametrov podla
aktudineho stavu pacienta.

Odporuéa sa viest zaznamy o terapii vratane jej parametrov, o3etrovanej oblasti, techniky procedury, davky a
symptoémov po terapii. Ak terapia nema pozadované uginky, treba zvazit zmenu parametrov. Je potrebné si
neustale dopliiat vedomosti a sledovat aktualnu literatdru tykajtcu sa terapie.

Podas procedury sa odporuca dodrZiavat pokyny uvedené v nasledujicej éasti navodu.

7.1.2 Ultrazvukova terapia

e Pred procedirou je potrebné overit funkénost zariadenia a skontrolovat kable a ultrazvukové hlavice.

e Vysvetlite pacientovi spésob o3etrenia a pocity poéas zdkroku (vidy bezbolestné). Mozno pouzit
encyklopédiu obsahujticu grafiku, opis metodiky a parametre procedtiry.

e Ocistite pokozku (mydlom alebo 70% alkoholom) v mieste aplikacie. Ak je pokoZka v mieste oSetrenia
velmi ochlpend, treba ju jemne oholit. Ostatné ¢asti tela treba zakryt, aby sa zabranilo prechladnutiu.

e Poloha terapeuta by mala umozZiovat volny pristup k pristroju tak, aby ultrazvukova hlavica zostala poéas
oSetrenia po cely €as v kontakte s pokozkou pacienta. Je nevyhnutné dosiahnut stabilny tlak a kontakt
medzi hlavicou a pokozkou, aby sa maximalizoval prenos ultrazvukovej energie.

e Je potrebné pouiit latku Siriacu ultrazvuk, najlepsie kontaktny gél.

e Kontaktny gél by sa mal nanasat na povrch pokoZky, hlavica by sa nemala oddelovat od koZe, v pripade
bolesti alebo palenia by sa mala terapia prerusit a parametre zmenit.

e Je potrebné lokalizovat postihnuté tkanivo (vratane uréenia jeho typu, hibky), okolité tkaniva a jeho fazu
regeneracie, aby bolo mozné:
= spravne zvolit frekvenciu ultrazvuku (frekvencia 1 MHz do priblizne 6 cm, frekvencia 3 MHz do

priblizne 1 cm),
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= rozliSovat, ¢i ide o akutny stav (odporuéa sa len mechanicky téinok ultrazvuku), alebo chronicky stav
(hlavne tepelny ucinok),

= vybrat metédu aplikacie (priama, nepriama),

= stanovit spravnu vychodiskovi polohu: bezbolestnd, relaxaéna poloha, oSetrované tkaniva by mali
byt o najblizsie k povrchu koZe.

e Ultrazvuk vo vodnom kupeli sa pouziva v pripade, ak ma o3etrovana €ast tela nepravidelny tvar alebo ak
existuje lokalna precitlivenost, ktora brani priamemu kontaktu s ultrazvukovou hlavicou. Najéastejsie sa
poutziva pri terapii dlani, predlakti, chodidiel a élenkov. O3etrovana East tela by mala byt ponorena do
odplynenej vody s teplotou prijemnou pre pacienta. Vodotesna hlavica musi byt umiestnend vo
vzdialenosti 1 - 2 cm a pohybovat sa rovnobeine s oSetrovanym povrchom. Intenzita sa musi zvysit
0 30 - 50 %, aby sa dosiahla davka ako pri priamej terapii.

e Vystupny vykon by sa mal zapnut, ak je hlavica v priamom kontakte s pokozkou a zarove je v pohybe.
Takyto postup umoiziiuje predist poskodeniu meniéa a zabranit poraneniu pokozky, ku ktorému mdie
ddjst v pripade, Ze sa dostatoéné mnoistvo energie odrazi spit do hlavice. Riadiaci systém monitorujuci
kontakt hlavice redukuje vystupny vykon, ak kontakt hlavice nie je nedostatocny.

7.1.3 Kombinovana terapia

e Kombinovana terapia spociva v sucasnom posobeni ultrazvuku a nizkofrekvencného alebo
stredofrekvencného pulzného pradu na tkaniva.
e Pdsobenie ultrazvuku zvysuje priepustnost koZe pre prud, takie je moiné aplikovat nizsie davky pradu.
Kombinované pdsobenie ultrazvuku a pridov umozZiiuje dosiahnut intenzivnejsie terapeutické efekty ako
v pripade ich samostatného poutzitia.
e Pri kombinovanej terapii je moZné presne lokalizovat miesto aplikacie velmi malou davkou pradu,
pretoZe ultrazvuk zvysuje citlivost nervovych vlakien.
e Ultrazvuk predchadza alebo vyrazne zniZuje ucinok habituacie, ktory je z terapeutického hladiska
nepriaznivy, preto je elektricky stimul Géinnej$i a mdZe sa aplikovat dlhodobo bez neZiaducich uéinkov.
e Kombinovana terapia je rovnako déleZitd pri diagnostike (vyhladavanie spustacich bodov,
hypersenzitivnych zén a Headovych z6n), ako aj pri liecbe.
e Pri kombinovanej terapii sa ultrazvuk kombinuje so striedavymi pulznymi priadmi (TENS, HVS, strednej
frekvencie) s cielom obmedzit vyskyt elektrochemickych reakcii a zabezpetit dostatoénu hibku prieniku.
e Vyber frekvencie ultrazvuku zavisi od lokalizacie spustacieho bodu. Frekvencia 1 MHz sa pouZiva pri liecbe
myofascialnych spustacich bodov a bodov lokalizovanych v spojivovom tkanive. Zatial ¢o frekvencia
3 MHz pri oSetreni povrchovych bodov koze.
e Intenzita ultrazvuku pouZivaného v kombinovanej terapii dosahuje 0,5 aZ 1,5 W/cm?.
= Intenzita 0,5 W/cm? sa pouZiva v oblasti tvare a krku, odporuéa sa v pripade aktivnych spustacich
bodov a silnej bolesti.
* |ntenzita 0,5 to 1,0 W/cm? sa pouziva v paraspinalnej oblasti, odporiéa sa v pripade aktivnych
spustacich bodov a miernej bolesti, ako aj u $tihlych pacientov.
= |Intenzita 1,0 to 1,5 W/cm? pri bolesti nizkej intenzity, na konéatinach, v oblasti bedier a zadku
u silnych pacientov.
e Najcastejsie sa pouZiva pulznd emisia ultrazvuku s ¢initefom plnenia 20-75 %.
e Parametre pridu v diagnostike spustacich bodov:
= tradiény TENS — symetricky, frekvencia 100 Hz, dizka trvania impulzu 0,1 ms, intenzita nad prahom
vhimania,
= bipolarna interferencia — AMF 100 Hz, intenzita nad prahom vnimania.
Polostabilna technika, ¢as oSetrenia od niekol'kych sekind do 2 minut na jednom bode.
e Pri kombinovanej terapii je aktivnou elektrédou ultrazvukova hlavica umiestnena nad miestom bolesti.
Moznosti umiestnenia pasivnej elektrédy:
=  mimo oblasti, kde sa vykondava oSetrenie,
* nad nervom zasobujlicim bolestivi oblast,
= nad miestom prenesenej bolesti,
= v ramci konkrétneho dermatému, kde sa nachadza bolestiva oblast.
e  Pri lokalnej terapii sa parametre ultrazvuku a pridu prispésobuju aktualnemu stavu tkaniv.
e Okrem toho je potrebné venovat pozornost technike vykonavania elektroterapie.
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7.1.4 Technika vykonavania procedur

Technika

Vlastnosti

Dynamicka

Pri priamej terapii sa hlavica pohybuje kontinudalnym sp6sobom, vyvijanim tlaku paralelne
s koZou, pouzitim rovnomernych, rytmickych pohybov s priemernou rychlostou 4 cm/s.
Prilis rychle pohyby sp6sobuiju prilis nizku akumulaciu ultrazvukovej energie, prilis pomalé

Vv

pohyby sposobuju prehriatie tkaniv v pripade pouzitia vyssich intenzit ultrazvuku.

Vyber sposobu pohybu hlavice zavisi od tvaru osetrovaného povrchu.

Pri o3etrovani plochy s nepravidelnym tvarom mdZe vzor pohybu pozostavat

tz prekryvajucich sa kruhov. Tato metdda vyzaduje, aby terapeut vykonaval kruhové
pohyby s malym priemerom, velkosti ultrazvukovej hlavice, takym sp6sobom, Ze kazdy
nasledujuci kruhovy pohyb sa prekryva na polovicu predchadzajtceho.

V pripade o$etrovania va&Sich rovnych pléch je potrebné vykonavat pozdizne pohyby. Tato
metéda vyzaduje, aby terapeut vykonaval kizavé pohyby v primeranom rytme a vykonaval
bo¢né pohyby v dizke rovnajticej sa polovici priemeru ultrazvukovej hlavice.

Pokial je to moZné, odporica sa mierne pritlaéit hlavicu k povrchu koZe, pretoZe sa tym
zvysuje prienik ultrazvuku hlboko do tkaniv.

Polostacionarna

Pri o$etrovani relativne malych oblasti, ako su spustacie body, €asti jaziev alebo vizov, je
potrebné vykonavat hlavicou ve'mi malé, ale plynulé pohyby.

Stacionarna
(statickd)

Pocas oSetrenia sa hlavicou nevykonavaju ziadne pohyby.

Hlavice SnG su trvalo pripevnené k telu pacienta pomocou popruhov na suchy zips.

Pri prevadzke s viacerymi meni¢mi sa ochrana pred prehriatim tkaniva zabezpecuje
pomocou sekvencie prepinania ultrazvukovych menicov a modulacie ultrazvukovej viny.

Pri prevadzke s jednym menicom sa ochrana pred prehriatim tkaniva zabezpecuje
pomocou modulacie ultrazvukovej viny.

REZIM LIPUS

Pocas oSetrenia sa hlavicou nevykonavaju zZiadne pohyby.

Priklady aplikacie su uvedené nizsie.

Technika

Hlavica Priklad

Dynamicka,
polostacionarna

LIPUS

GU-5
Dynamicka,
polostacionarna
LIPUS

GU-1
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7.2 Konfiguracia obrazovky

- 1.0W/cm?

LIPUS Nie

Obrdzok 7-1 Popis poli obrazovky

Symbol  Pole displeja Opis pola

Datum a cas

1 Stavové pole Batéria — symbol Urovne nabitia
@ Pripojeny napajaci kabel
Qf Menu vyberu terapie a aplikatora
@ Programovy pracovny rezim
@ Manudlny pracovny rezim
2 Hlavné menu
—I— Menu Upravy pouzivatelskych programov
O v s
il Informacny rezim
% ReZim nastavenia
Toto pole zobrazuje:
o dostupné odnimatelné Casti pristroja
v . . arametre v manualnom rezime
3 Editacné pole P

e zoznamy prednastavenych programov
e zoznamy pouZivatelskych programov
e nastavenia

POZNAMKA: ak je editaéné pole / pole hlavného menu sivé, znamena to, Ze je neaktivne.
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7.3 Organizacia prace

Priklady konfiguracii odnimatelnych Casti su uvedené nizsie:

oz v

Kanal Odnimatelna éast

Pripojené odnimatelné Casti:
e Standardna hlavica (GU-1)
e Standardnd hlavica (GU-5)

Pripojené odnimatelné casti:
e Standardna hlavica
(GU-1 alebo GU-5)

e hlavica SnG SnG A 1UT

2

; A+B

Pripojené odnimatelné casti: SnG A+B

e hlavica SnG
/ /
e hlavica SnG

SnG A 1UT SnG B 1UT

«d 1.0W/cm?

100 Hz W ™ ‘ 10:00

LIPUS Nie
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V nasledujucej tabulke je vysvetleny vyznam symbolov pouZivanych na karte:

Symbol Definicia

Symbol ultrazvukovej terapie

Ak je symbol aktivny (biely) — prebieha procedura

Ak je symbol aktivny (biely) — procedura pozastavena

Chyba (symbol Zltej farby)

[> . v ((

7.4 Obrazovky procedur

Priklady obrazoviek lieCebnych vykonov su uvedené nizsie.

13:59 @

2020-11-09

SnG/ 1 MHz SnG /1 MHz

oy,

“""",’

| ‘:L.OW/cm? | ‘O.SW/cm?
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o "’
I
Q
o
o
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u
! ""

o
=
o
o
o
tegaans™
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T

&

S
"nn“'

é) Obrazok 7-2 Priklad vzhladu obrazovky procedtry pre hlavicu SnG
Symbol Opis pola
1 Typ hlavice a frekvencia / nazov programu
2 Efektivna intenzita, zndma aj ako hustota vykonu [W/cm?]
3 Vykon ultrazvukovej hlavice [W]
Kvalita kontaktu ultrazvukovej hlavice. Cim viac stipcov svieti,
tym lepsi je kontakt.
4
Kvalita kontaktu ultrazvukovej hlavice v reZime LIPUS. Cim
viac stipcov svieti, tym lepsi je kontakt.
LIPUS
5 Ukazovatel uplynutého ¢asu osSetrenia
6 Pole karty — kanal 1
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7.5 Praca s prednastavenymi programami

Najjednoduchsim sp6sobom pouZivania pomocky je vyuZitie prednastavenych lieCebnych programov. Kazdy
z dostupnych aplikatorov disponuje databazou desiatok najcastejSie sa vyskytujucich ochoreni vratane navrhov
rezimov a prevadzkovych parametrov. V tomto rezime obsluha spociva vo vybere nazvu choroby zo zoznamu.

Hodnoty parametrov procedtr su stanovené na zaklade dostupnych tdajov z literatury a si oznacené ako
priemerné hodnoty. Je potrebné na ne pozerat vyluéne ako na odporuéania. Za pouZivanie prednastavenych
programov nesie zodpovednost vyluéne pouzivatel.

o

.

Stlagenim tlagidla il po vybere programu sa zobrazi obrazovka s informaciami, ktoré zahfiajua:
e opis techniky vykonania oSetrenia,

o ilustracie so zvyraznenymi bodmi alebo oblastami tela, ktoré maju byt osetrené,

e navrhovany pocet oSetreni, frekvenciu ich opakovania,

e vplyv na pacienta,

e poznamky,

e  parametre procedury.

1. Bolest bedrovej chrbtice - akutny
® Parametre oSetrenia:
nosna frekvencia: 1 MHz
frekvencia impulzov: 100 Hz
Cinitel plnenia:10-60 %
hustota vykonu: 1,0 W/cm?
hlavica: SnG A+B

dizka aplikacie: 10 min

® Sposob osetrenia:

<

Obrdzok 7-3 Priklad vzhladu informacnej obrazovky

Navigacia v informacnom reZime:

Symbol Opis
Potvrdenie programu a navrat do zoznamu (na aktualnu poziciu)
Navrat do zoznamu prednastavenych programov na poziciu, z ktorej ste vstupili
do encyklopédie

Prechod na dalsi program

Prechod na predchadzajuci program

< > Model ludského tela — prechod na predchédzajicu / nasledujucu ilustraciu pre dany program

Na prechadzanie informacii v encyklopédii pouZite klavesy alebo panel umiestneny na pravej strane
displeja.

V pripade potreby pozastavenia procedury — pauzy, stlacte klaves ./ ’. Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.

Definicie symbolov a rozsahy parametrov su uvedené v kapitole 8.
Schémy postupu st uvedené nizie. Pri kontinuélnej prevadzke sa odporuca zacinat proceduru od kroku 2 kazdej
zo schém.
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Schéma postupu pre procedury ultrazvukovej terapie:

Krok  Opis postupu

Pripojte prislusné hlavice.

2. Zapnite napajanie.
3 Ak su pripojené dve Standardné hlavice, vyberte pouZivanu odnimatelnu ¢ast pristroja.
' Ak je pripojena hlavica SnG, vyberte prevadzkovy rezim.
4. Stlacte pole B Programovy rezim
5 Vyberte polozku Prednastavené programy z menu Programové rezimy. Vyber potvrdte opdtovnym
) stlacenim vybraného pola.
Vyberte program zo zoznamu.
Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.
8. Stlacte klaves ./ ’.
9. Kladvesmi v pripade potreby doregulujte hustotu vykonu hlavice.

7.6 Funkcia ,,Oblubené”

Tato funkcia umozZiiuje rychly pristup do zoznamu najcastejsie vyuzivanych prednastavenych programov bez
nutnosti prehliadania celych zoznamov.

Pre pridanie alebo odstranenie programu do/zo zoznamu oblibenych postupujte podla pokynov:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu s prednastavenymi programami (vid' ¢ast 7.5 navodu).

Vyberte program.
b

Prednastavené programy g ER)

8. Osteoartréza kolenného kibu - subakutny stav

2.
9. Osteoartroza kolenného kibu - chronicky stav

10. Osteoartroza bedrového kibu - akitny stav

pridanie odstranenie

Stlacte symbol ﬁ vedla ndzvu vybraného
prednastavenému programu. Farba symbolu
sa zmeni na ZItu a program sa zaradi do
zoznamu oblubenych programov.

Stlaéte symbol ﬁ vedla ndzvu programu.
Farba symbolu sa zmeni na modru a program sa
odstrani zo zoznamu oblibenych programov.

o2 b
3. Obltibené programy g
4. Bolest krénej chrbtice - akutny stav
Y% 9. Osteoartrdza kolenného kibu - chronicky stav
|
Polozky z Urovne zoznamu oblibenych mozete
4.

tiez odstranit stlacenim symbolu i}
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Ak chcete vstupit do zoznamu obltUbenych, stlaéte symbol lﬁ.

Pokial nebude Ziadna polozka zo zoznamu prednastavenych programov vybrana ako ,,oblibend”, zoznam bude
pri vstupe do funkcie prazdny.

POZNAMKA: Funkcia Obltbené nie je k dispozicii, pokial je nastavend moZnost zobrazenia prednastavenych
programov podla medicinskych odborov. Vid bod 6.3.4.2.

7.7 Praca v manualnom rezime

Krok  Opis postupu

Pripojte prislusné hlavice.

2. Zapnite napajanie.

Ak su pripojené dve Standardné hlavice, vyberte pouzivani odnimatelnu ¢ast pristroja.

3 Ak je pripojena hlavica SnG, vyberte prevadzkovy rezim.

4. Stlacte pole {b Manualny rezim.

5. Vyberte parameter, ktory chcete upravit, kldvesmi nastavte jeho hodnotu.
6. Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.

7. sticte kisves @/ P,

8. Kldvesmi v pripade potreby doregulujte hustotu vykonu hlavice.

V pripade potreby pozastavenia procedury — pauzy, stlacte klaves ./ ’. Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.

7.8 Pouzivatel'ské programy
Pouzivatel ma mozZnost uloZit si do pamaéte pristroja vlastné stubory lieCebnych parametrov vo forme programov.

UloZenie pouzivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu

Pripravte pristroj na prevadzku v manudlnom reZzime (kroky 1 — 5 opisané v kapitole 7.7).

2. Nastavte parametre programu.

3. Stlacte tlacidlo —|_ z hlavného menu.

4 Vyberte Cislo pozicie, pod ktorou bude program uloZeny. Vyber potvrdte opatovnym stlacenim
’ vybraného pola.

5. Zadajte nazov programu. Stlacte tlacidlo \/

Pouzivanie pouzivatelskych programov zapisanych v pamati pristroja je totozné s pouzivanim prednastavenych
lieCebnych programov. V menu Programové rezimy vyberte polozku Pouzivatel'ské programy.
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Uprava pouzivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.5).

5 Vyberte polozku PouZivatel'ské programy z menu Programové reZimy. Vyber potvrdte opatovnym
’ stlacenim vybraného pola.

3. Vyberte program, ktory chcete upravit.

4. Stlacte tlacidlo —|_ z hlavného menu.

5. Vyberte funkciu Upravit.

6. Upravte parametre.

7. Stlacte tlacidlo —|_ z hlavného menu.

8. Vyberte Cislo pozicie, pod ktorou bude program ulozeny. Vyber potvrdte tlacidlom \/

9. Zadajte alebo upravte nazov programu. Stlacte tlacidlo \/

Odstranenie pouzivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.5).

5 Vyberte polozku PouZivatel'ské programy z menu Programové reZimy. Vyber potvrdte opatovnym
’ stlacenim vybraného pola.

3. Vyberte program, ktory chcete odstranit.

4. Stlacte tlacidlo —|_ z hlavného menu.

5. Vyberte funkciu Odstranit.

6. Operdéciu potvrdte stlacenim tlacidla v/ alebo zruste stlacenim tlacidla X

Nahlad parametrov pouzivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu
1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.5).
5 Vyberte polozku PouZivatel'ské programy z menu Programové rezimy. Vyber potvrdte opatovnym
’ stlaenim vybraného pola.
Vyberte program, ktorého parametre chcete overit.
0
4. Stlatte tlacidlo &b
5. Stlacenim tlacidla i) sa vratite do zoznamu pouzivatelskych programov.

7.9 Vykonavanie kombinovanej terapie

Pristroj PhysioGo.Lite Sono ma moznost spoluprace s pristrojmi s funkciou elektroterapie vyrobenymi
spolo¢nostou Astar. Umoziuje to vykonavat kombinovanu terapiu, kde generator elektrickych impulzov je
pristroj s touto funkciou, zatial ¢o PhysioGo.Lite Sono riadi ¢innost ultrazvukovej hlavice.

Pri poutiti pristroja s funkciou elektroterapie od iného vyrobcu je nevyhnutné, aby prilozna ¢ast pristroja bola
typu BF. Na to upozorfiuje prislusné oznacenie (vid' Priloha A).

Vykonnym prvkom ultrazvukovej terapie je ultrazvukova hlavica, ktora je zaroven aktivnou elektrédou v terapii
elektrickym pradom, zatial' ¢o pasivna elektréda je pripevnend k pacientovi a zodpovedd vybranému typu
elektroterapie.
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Krok  Opis postupu
1 Pripojte hlavicu / hlavice k pristroju PhysioGo.Lite Sono. K druhému pristroju pripojte prislusenstvo
) a odnimatelné Casti pre elektroterapiu.
2. Zapnite napajanie v oboch pristrojoch.
Nastavte prislusné parametre pre elektroterapiu (podla navodu na pouZitie pristroja
3. pre elektroterapiu) a ultrazvukovu terapiu (pozri podkapitolu 7.7).
Na pristroji PhysioGo.Lite Sono nastavte dlhsi ¢as oSetrenia.
Prepojte pristroj PhysioGo.Lite Sono a elektroterapeuticky pristroj:
e pripojte Ciernu zastréku pacientskeho kdbla elektroterapeutického pristroja do zasuvky
4. oznacenej TS na zadnej strane pristroja PhysioGo.Lite Sono,
e prepojte Cervenu zastrcku pacientskeho kabla elektroterapeutického pristroja s pasivnou
elektrédou.
5 Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1. Pripevnite pasivnu elektrodu na telo
’ pacienta.
Stlacte klaves ./ ’. Potom sa uistite, zZe hlavica je v kontakte s telom pacienta a zahajte oSetrenie
na pristroji pre elektroterapiu (ako je uvedené v ndvode na pouzitie pristroja pre elektroterapiu).
6.

Ak postupujete v opacnom poradi, elektroterapeuticky pristroj zisti nedostato¢ny prietok priadu
medzi elektrédami a signalizuje tento stav prisluSnym hlasenim a zvukovym signdlom (pozri
navod na pouZitie pristroja pre elektroterapiu).

Pouzivanie unipolarnych prudov, ako st diadynamické pruady, jednosmerné pridy, prad podla Traberta, sa
v pripade kombinovanej terapie neodporuca, pretoze v dosledku jednosmernej zlozky priudu dochadza ku
korozii ¢elnej strany ultrazvukového snimaca.

Neodporuéa sa vykonavat kombinovanua terapiu s dvoma pripojenymi hlavicami SnG. Moment prepinania
sekcii mdze spdsobit otvorenie pridového obvodu a spdsobit pacientovi doéasny diskomfort.

7.10 Postup bezpecného ukoncenia prevadzky

Pre spravne vypnutie systému a pristroja:

Krok Opis postupu
Na prednom paneli stlacte klaves ZAPNUT/VYPNUT PRISTROJ (STANDBY) .
2. Na obrazovke sa po kliknuti na klaves zobrazi nasledujuce hlasenie.
VAN POZOR
Naozaj chcete vypnut pristroj?
3 Ak chcete operéciu potvrdit, stlacte tlacidlo \/, po stlaceni sa pristroj spravne vypne. Ak chcete

operaciu anulovat, stlacte tlacidlo ><

Po vypnuti systému moZete pristroj odpoijit od siete pomocou sietového vypinaca. Ak chcete nabijat
batériu, nechajte pristroj pripojeny k elektrickej sieti.
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8. Definicie a parametre

Mechanické vibracie s frekvenciou nad prahom pocutelnosti ludského ucha (nad 20 kHz) sa oznacuju ako
ultrazvuk. Na vytvorenie ultrazvuku pouZivaného vo fyzioterapii sa pouZivaju aktivne elektromechanické latky,
ktoré sa deformuju pod vplyvom vonkajSieho elektrického pola. Vo fyzikalnej medicine sa zvukové viny generuju
elektroakustickymi  meni¢émi  pomocou inverzného piezoelektrického efektu. Mechanické vibracie
piezoelektrického prvku st prenasané na povrch ultrazvukovej hlavice. Castice priliehajtce k povrchu vibrujiceho
ultrazvukového snimaca za¢nu kmitat okolo svojej rovnovaznej polohy. Vibracie sa nasledne prenasaju na dalsie
Castice a vznika mechanicka vina, ktora sa Siri v priestore a ¢ase. Ked'sa ultrazvukova hlavica dostane do kontaktu
s telom pacienta, ultrazvukové viny sa $iria vo forme pozdiznych vin, ktoré spbsobuiji paralelny pohyb Eastic
v smere zodpovedajucom toku energie. Vo fyzioterapii sa pouzivaju najma frekvencie od 0,8 do 3,5 MHz.

Terapeuticky ucinok vznika absorpciou energie v tkanivach pri pdsobeni ultrazvukovych vibracii. Ludské tkaniva
s vysokym obsahom bielkovin, ako su vazy alebo klbové chrupavky, absorbuju najvacsie mnozstvo ultrazvukovej
energie.

Ultrazvuk vyvolava v tkanivach:
e tepelné ucinky,

e mechanické ucinky,

o fyzikdlno-chemické zmeny.

Tepelné pbésobenie je zalozené na zvyseni teploty tkaniva v dosledku transformacie kinetickej a potencialnej
energie (kmitanie Castic okolo hlavnej polohy) na tepelnu energiu. Fyziologické reakcie pod vplyvom zvysenia
teploty zahriaju:

e zvySenie elasticity kolagénu,

e zrychlenie prietoku krvi,

e zmeny v rychlosti vedenia periférnych nervov,

e zvySenie prahu bolesti,

e zvySenie enzymatickej aktivity,

e zmeny kontrakcnej aktivity kostrového svalstva.

Medzi netepelné mechanizmy posobenia ultrazvuku patria:

e mechanické zmeny (mikromasaz),

e  kavitacia (vznik dutin, do ktorych prenikaju pary kvapalin v désledku prekonania kohéznych sil a porusenia
vodnych vazieb v oblastiach vznikajuceho podtlaku),

e chemické zmeny.

Pod vplyvom mechanickej energie ultrazvuku dochadza k nasledujucim fyziologickym ucinkom:
e zvySenie intracelularnej hladiny vapnika,

e degranuldcia mastocytov,

e stimulacia aktivity fibroblastov,

e zvySenie priepustnosti cievnych stien,

e zvySenie angiogenézy,

e zvysenie odolnosti kolagénovych viakien v tahu.

Vplyvom mechanického a tepelného poésobenia ultrazvuk vyvolava v tkanivach fyzikdlno-chemické zmeny
vratane:

e urychlenia konvencnych reakcii, ako aj okysli¢enia a redukcie vo vodnych roztokoch,

e degradacie polymérov,

e rozpadu a reakcie v organickych rozpustadlach.
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Biologické p6sobenie ultrazvuku je kombinaciou tepelného, mechanického a fyzikalno-chemického pdsobenia a
zahfna:

e stimulaciu aktivity fibroblastov,

e zvySenie syntézy kolagénu,

e zvySenie syntézy nekolagénovych bielkovin vo fibroblastoch (albumin a globulin),
e zrychlenie syntézy DNA,

e vazodilataciu a prekrvenie organov,

e intracelularne zvySenie syntézy vapnika,

e degranulaciu mastocytov,

e urychlenie angiogenézy,

e stimulaciu procesov okyslicovania buniek,

e zmeny v aktivite bunkovej membrany,

e zmeny rychlosti vedenia v nervovych vilaknach.

Ultrazvuk sa vzhladom na biologické posobenie v tkanivach pouziva na:
e liecbu zapalovych stavov,

e  zniZenie bolesti a opuchu,

e  zvySenie roztaznosti spojivového tkaniva,

e zniZenie svalového napitia,

e urychlenie hojenia tkaniv vratane zrastania kosti,

e regeneraciu a zlepsenie krvného obehu.

Specidlnym typom viny pouzitym v zariadeni su ultrazvuky nizkej frekvencie (ang. Low intensity pulsed ultrasound,
LIPUS). Vo vseobecnosti su ultrazvuky nizkej intenzity emitované v pulzacnej forme s priemernou hustotou
vykonu do 0,1W/cm? (100mW/cm?), nizkou frekvenciou (zvy&ajne 1,5 MHz), kratkymi pracovnymi cyklami (20%),
frekvenciou opakovania impulzov priblizne 1 kHz. Ultrazvuk s nizkou intenzitou nespdsobuje tepelné a
destruktivne ucinky, urychluje hojenie otvorenych ran, ako aj sliach, nervov a kosti. Ultrazvuk v rezime LIPUS sa
pouZiva na:

e  stimulaciu zrastania kosti, Sliach a opravy nervov,

e podporu procesov hojenia pri akutnych a subakutnych zapaloch.

8.1 Standardné hlavice (GU-5, GU-1)

Charakteristika parametrov:

Symbol Definicia Dostupné parametre
| | . GU-5
D?’ Typ hlavice GUL

Dostupné hodnoty:

Akusticka e 1MHz
W\I pracovna e 3 MHz
frekvencia e 1/3 MHz — prepinanie frekvencie kazdych 8s
e LIPUS — prevadzka len pri frekvencii 1 MHz

Indikacia hustoty vykonu [W/cm?]:
e 0,1-3W/cm?—impulzny rezim
o e 0,1-2,5W/cm? - kontinualny rezim
Amplitud ’ ’
ll  roiica e 0,1-0,5W/cm? - LIPUS
Regulacény krok:
e 0,1W/cm?

Dostupné hodnoty:

- Fr'ekvenua e 10 Hz-—150 Hz s variabilnym krokom
-H]H_%_ v |Tpulznom e LIPUS—1kHz

rezime

e cont — kontinudlna prevadzka

&initel plneni Dostupné hodnoty:
Ry ! el plr;ema e 5-75%, krok 5% — impulzna prevadzka
i impulzného e LIPUS—20%

priebehu

e cont—-100%
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Symbol

Definicia

Dostupné parametre

®

Dlzka oSetrenia

30 sekudnd — 30 minut, krok 30 sekund (manualne nastavenie je mozné

” X

»podrzanim” ¢asového pola stylusom/prstom — v krokoch po 1s,
Obrazok 8-1)

Neregulovatelny parameter vyplyvajuci z nastavenia hustoty vykonu
a plochy efektivneho vyzarovania.

8,5W GU-5

P Vykon 175W GUL Maximalny vykon v kontinudlnom rezime
10,2 W GU-> OkamZity maximalny vykon vimpulznom reZime
21W  GU-1 Y vy P
A Efektivna 3,4 cm? pre GU-5
vyZarovacia
ER plocha 0,7 cm? pre GU-1
LIPUS Resim LIPUS e  ANO —rezim aktivny

e NIE — rezim neaktivny

8.2 Hlavica SnG — prevadzkovy rezim s jednym snimacom

Charakteristika parametrov:

Symbol

Definicia

Dostupné parametre

10’

Prevadzkovy
rezim hlavice

Neregulovatelny parameter, jeden snimac aktivny

Dostupné hodnoty:

Akusticka e 1MHz
IVV\I pracovna e 3MHz
frekvencia e 1/3 MHz — prepinanie frekvencie kazdych 8s
e  LIPUS - prevadzka len pri frekvencii 1 MHz
Indikacia okamzitej hustoty vykonu [W/cm?]:
e 0,1-2W/cm?
e 0,1-0,5W/cm?-LIPUS
‘ Amplitida Regulacény krok:
e 0,1W/cm?
Zmena amplitddy v rozsahu 75 — 100% nastavenia v cykle 5s-5s
(ndrast - pokles).
> - Frekvencia Dostupné hodnoty:
_HH_H]H_ v impulznom e 10 Hz- 150 Hz s variabilnym krokom
rezime e LIPUS-1KkHz
. Cinitel plnenia Dostupné hodnoty:
impulzného e 10-60%, cyklus 5s-5s (narast - pokles)
priebehu e LIPUS-20%

Di?ka o%etrenia

30 sekudnd — 30 minut, krok 30 sekind (manualne nastavenie je mozné
»podrzanim” ¢asového pola stylusom/prstom — v krokoch po 1's, Obrazok 8-1)

Neregulovatelny parameter vyplyvajuci z nastavenia hustoty vykonu a plochy
efektivneho vyzarovania.

Vykon
6W Okamzity maximalny vykon v impulznom rezime
A Efektivna
y . )
ER vyZzarovacia 3cm
plocha
LIPUS  Resim LIPUS e ANO - reZim aktivny

e NIE —reZim neaktivny
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Obrdzok 8-1 Manudlne nastavenie casu

8.3 Hlavica SnG — prevadzkovy rezim s dvoma snimacmi

Charakteristika parametrov:

Symbol

Definicia

Dostupné parametre

10’

Prevadzkovy
rezim hlavice

@ Neregulovatelny parameter, dva snimace aktivne

Dostupné hodnoty:

| rocoums £ 1M
. e 3 MHz
frekvencia L . L
e 1/3 MHz - prepinanie frekvencie kazdych 8s
Indikacia okamZitej hustoty vykonu [W/cm?]:
e 0,1-3W/cm?
Regulaény krok:
e 0,1W/cm?
‘ Amplitida Snimac , .y . . .. .
nimac sa prepina kazdu 1 sekundu. Cyklus riadenia emisie ultrazvukovej viny
jednotlivého snimaca:
e ndrast vykonu —0,25s
e faza plnej emisie — 0,5s
e redukcia vykonu —0,25s
"+ Fr.ekvenua Dostupné hodnoty:
M v |Tpulznom e 10 Hz—-150 Hz s variabilnym krokom
rezime

v
4

Cinitel pInenia
impulzného
priebehu

Dostupné hodnoty:
e 10-60%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)
e  20-80%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)
e  50-80%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)
80-100%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)

Dlzka oSetrenia

30 sekudnd — 30 minut, krok 30 sekind (manualne nastavenie je mozné

” X

»podrzanim” ¢asového pola stylusom/prstom — v krokoch po 1's, Obrazok 8-1)

° @ 3

Neregulovatelny parameter vyplyvajuci z nastavenia hustoty vykonu
a plochy efektivneho vyzarovania.

Vykon
9IW Okamtzity maximalny vykon v impulznom reZime
Efektivna
A vyZarovacia 3 cm?pre kaZzdy snimac
ER
plocha
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8.4 Hlavica SnG - prevadzkovy rezim so styrmi snimacmi

Charakteristika parametrov:

Symbol

Definicia

Dostupné parametre

=10

Prevadzkovy
rezim hlavice

@ Neregulovatelny parameter, Styri snimace aktivne

Dostupné hodnoty:

| rocoums £ 1M
. e 3 MHz
frekvencia L. . .
e 1/3 MHz — prepinanie frekvencie kazdych 8s
Indikacia hustoty vykonu [W/cm?]:
e 0,1-3W/cm?
Regulacny krok:
e 0,1W/cm?
‘ Amplituda Snimac , . . . . .
nimac sa prepina kazdu 1 sekundu. Cyklus riadenia emisie ultrazvukovej viny
jednotlivého snimaca:
e ndrast vykonu —0,25s
o faza plnej emisie — 0,5s
e redukcia vykonu —0,25s
e Fr.ekvenua Dostupné hodnoty:
M v ||V'T1pulznom e 10 Hz—-150 Hz s variabilnym krokom
rezime

L 4
4

Cinitel pInenia
impulzného
priebehu

Dostupné hodnoty:
e 10-60%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)
e  20-80%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)
e 50-80%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)
e  80-100%, cyklus 0,5s-0,5s (narast-pokles)

Dlzka oSetrenia

30 sekdnd — 30 minut, krok 30 sekind (manualne nastavenie je mozné
»podrzanim” ¢asového pola stylusom/prstom — v krokoch po 1 s, Obrazok 8-1)

© @ =

Neregulovatelny parameter vyplyvajlci z nastavenia hustoty vykonu
a plochy efektivneho vyZarovania.

Vykon
9IW Okamzity maximalny vykon v impulznom reZime
Efektivna
A vyZarovacia 3 cm?pre kazdy snimaé
ER
plocha
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8.5 Charakteristika impulznych parametrov:

Doby trvania impulzov v zavislosti od nastavenej frekvencie a Cinitela plnenia su uvedené v Tabulke 8-1.
Pre rezim LIPUS je tento parameter konstantny — pre frekvenciu 1 kHz zodpovedd 1 ms.
V impulznom reZime sa vystupny vykon rovna sucinu cinitela plnenia a nastaveného vykonu.

Opis parametrov:
DF (duty factor) — Cinitel plnenia (strieda), percentualna hodnota a v tvare zlomku,
prp [ms] (pulse repetition period) — peridda (prevratena hodnota frekvencie),

pd [ms] (pulse duration) — dizka trvania impulzu.

Tabulka 8-1. Dizka trvania impulzov v zdvislosti od Einitela plnenia a periédy (GU-5, GU-1)

— 5% | 10% | 15% | 20% | 25% | 30% | 35% | 40% | 45% | 50% | 55% | 60% | 65% | 70% | 75%
_H]H_H]H_ prp o7 1:20 1:10 | 1:6,67 1:5 1:4 1:3,33 | 1:2,86 | 1:2,5 | 1:2,22 1:2 1:1,82 | 1:1,66 | 1:1,54 | 1:1,43 | 1:1,33
pd [ms]
10 Hz 100 ms 5,00 10,00 | 15,00 | 20,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 45,00 | 50,00 | 55,00 | 60,00 | 65,00 | 70,00 | 75,00
16 Hz 62,5 ms 3,13 6,25 9,38 12,50 | 15,63 | 18,75 | 21,88 | 25,00 | 28,13 | 31,25 | 34,38 | 37,50 | 40,63 | 43,75 | 46,88
20 Hz 50 ms 2,50 5,00 7,50 10,00 | 12,50 | 15,00 | 17,50 | 20,00 | 22,50 | 25,00 | 27,50 | 30,00 | 32,50 | 35,00 | 37,50
30 Hz 33,3 ms 1,67 3,33 5,00 6,66 8,33 9,99 11,66 | 13,32 | 14,99 | 16,65 | 18,32 | 19,98 | 21,65 | 23,31 | 24,98
40 Hz 25 ms 1,25 | 2,50 | 3,75 | 500 | 625 | 7,50 | 875 | 10,00 | 11,25 | 12,50 | 13,75 | 15,00 | 16,25 | 17,50 | 18,75
48 Hz 20,8 ms 1,04 2,08 3,12 4,16 5,20 6,24 7,28 8,32 9,36 10,40 | 11,44 | 12,48 | 13,52 | 14,56 | 15,60
50 Hz 20 ms 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00 | 11,00 | 12,00 | 13,00 | 14,00 | 15,00
60 Hz 16,7 ms 0,84 1,67 2,51 3,34 4,18 5,01 5,85 6,68 7,52 8,35 9,19 10,02 | 10,86 | 11,69 | 12,53
70 Hz 14,3 ms 0,72 1,43 2,15 2,86 3,58 4,29 5,01 5,72 6,44 7,15 7,87 8,58 9,30 10,01 | 10,73
80 Hz 12,5 ms 063 | 1,25 | 1,88 | 2,50 | 3,13 | 3,75 | 438 | 500 | 563 | 625 | 688 | 750 | 813 | 8,75 | 9,38
90 Hz 11,1 ms 0,56 1,11 1,67 2,22 2,78 3,33 3,89 4,44 5,00 5,55 6,11 6,66 7,22 7,77 8,33
100 Hz 10 ms 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00 4,00 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00 6,50 7,00 7,50
110 Hz 9,1 ms 0,46 0,91 1,37 1,82 2.28 2,73 3,19 3,64 4,10 4,55 5,01 5,46 5,92 6,37 6,83
120 Hz 8,3 ms 0,42 0,83 1,25 1,66 2,08 2,49 2,91 3,32 3,74 4,15 4,57 4,98 5,40 5,81 6,23
130 Hz 7,7 ms 0,39 0,77 1,16 1,54 1,93 2,31 2,70 3,08 3,47 3,85 4,24 4,62 5,01 5,39 5,78
140 Hz 7,1 ms 0,36 0,71 1,07 1,42 1,78 2,13 2,84 2,84 3,20 3,55 3,91 4,26 4,62 4,97 5,33
150 Hz 6,7 ms 0,34 0,67 1,01 1,34 1,68 2,01 2,68 2,68 3,02 3,35 3,69 4,02 4,36 4,69 5,03

Opis klinickych prinosov:

8.6 Ocakavané klinické prinosy terapie

Ultrazvukova terapia Standardnou a bezobsluhovou hlavicou

Biologické ucinky v tkanivach ovplyvnenych
absorpciou ultrazvukovej energie zahffiaju:

stimuldaciu aktivity fibroblastov,

zvySenie syntézy kolagénu,

vazodilataciu a prekrvenie organov,

stimulaciu procesov okyslicovania buniek,
zmeny v aktivite bunkovych membran,

zmeny v rychlosti vedenia nervovych vlakien,

a sposobuju dalej opisané terapeutické ucinky.

Terapeutické Ucinky zahfnaju:

ulavu od bolesti,

urychlenie angiogenézy,

zvysenie roztaznosti spojivového tkaniva,
urychlenie zrastania kosti,

zniZenie napatia vo svaloch, slachach a vazoch,
zlepsSenie kvality zjazveného tkaniva,
zmensenie plochy vredov,

normalizacia tempa reparacnych procesov pri
hojeni tkaniv,

skratenie ¢asu rekonvalescencie pri Sportovych
zraneniach.

Terapia LIPUS

stimula¢né ucinky na rast kosti a sliach a obnovu nervov
podpora procesu hojenia pri akutnych a subakitnych zapaloch
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9. Indikacie a kontraindikacie

9.1 Indikacie

Medzi biologické ucinky ultrazvuku na tkaniva patria:

zvySenie priepustnosti bunkovych membran,

zlepsenie tkanivového dychania a stimulacia bunkového metabolizmu,
zmeny Struktury tkanivovych koloidov a ich hydratacia,

zmeny v idnovych systémoch tkaniv,

zmeny reakcie tkaniv smerom k alkalite.

9.1.1 Terapia Standardnou a bezobsluhovou hlavicou

terapeutické poutzitie:

analgeticky ucinok, okrem iného pri osteoartréze chrbtice a periférnych kibov, ischiase a epikondylitide
stehna, syndréme bolestivého ramena, svalovych bolestiach (myalgii)

chronické zapalové stavy, napr. pri osteoartréze chrbtice a periférnych kibov, reumatoidnej artritide
kontraktury spojivového tkaniva (kibové puzdro, §lachy, svaly, na povrchu koze)

normalizacia/urychlenie procesov hojenia a regenerécie tkaniv — svaly, slachy, vazy, rany, napr. vredy,
prelezaniny

zlepsenie cirkulacie

natiahnutie, natrhnutie a kalcifikacia svalov

natiahnutie, natrhnutie a kalcifikacia Sliach (napr. tenisovy laket, golfovy laket)

neuropatia, napr. kompresivna neuropatia stredového nervu (len v atermickej davke)

ochorenia sympatického nervového systému, napr. reflexna sympaticka dystrofia

poddvanie liekov (fonoforéza)

kombinovana terapia

9.1.2 Terapia LIPUS

terapeutické pouzitie:

zlomeniny (napr. holennej kosti, lytkovej kosti a karpalnych kosti)
oneskorené zrastanie kosti

zlomeniny z pretaZzenia

degenerativne ochorenia a hernie disku

9.2 Kontraindikacie

nadory a stavy po ich operativnom odstraneni
oblasti, ktoré v poslednych mesiacoch podstupili radioterapiu
tehotenstvo (oblast brucha a dolnej ¢asti chrbtice)
aktivne tuberkuldzne procesy

hemoragicka diatéza

obehova insuficiencia a srdcova arytmia

vaziny zdravotny stav a kachexia

septicky zapal

neukonceny rast kosti v rastovej oblasti

neuralgia nejasného pévodu

akutne zapalové procesy a horuckovité stavy
cukrovka (znizenie hladiny glukdzy v krvi)
tromboflebitida a kf¢ové Zily

elektronické implantaty, napr. kardiostimulator
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periférne artériové ochorenie

poruchy zmyslového vnimania

neuropatie (v termickej davke)

vyhrez medzistavcovej platnicky

stavy po excizii stavcového oblika, razstepe chrbtice, hernidcii disku

v pripade implantatov a endoprotéz (kovovych, plastovych a cementovych) je potrebné zachovat opatrnost
kozné choroby a rany

poskodenia periférnych nervov

Obmedzenia pouZzitia terapie

ultrazvuk sa nesmie aplikovat nad tretim krénym stavcom

je potrebné sa vyhnut aplikacii v oblasti srdca, mozgu, oéi, tvarovych dutin, pohlavnych Zliaz, stitnej zlazy
a lymfatickych uzlin (najma krénych), hrudnika, nad parenchymovymi organmi

je potrebné sa vyhnut aplikacii nad kostnymi Struktirami a nervami nachadzajdcimi sa tesne pod
povrchom koze
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10. Udrzba, ¢istenie, dezinfekcia

POZOR: Na $kody spdsobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.

POZOR: Pred vykonavanim nizsie uvedenych &innosti odpojte pomdcku, spinany zdroj a sietovy filter od
elektrickej siete!

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

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

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

10.1 Cistenie krytu pristroja, spinaného zdroja a sietového filtra

POZOR: Pred vykonavanim nasledujucich &innosti odpojte pristroj, spinany zdroj a sietovy filter od elektrickej
siete!

Vydistite pristroj, spinany zdroj, sietovy filter a kdble pomocou mierne navlhéenej Spongie alebo makke;j
handricky namocenej v jemnom mydlovom roztoku alebo jemnom cistiacom prostriedku. Vhodné su tiez utierky
z mikrovlakna uréené na zrkadla a okna, nakolko dokladne odstranuju necistoty.

Pouzivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto je nepripustné pouzivat prili§ namoéené
$pongie, pretoze by sa do pristroja, napajacieho zdroja alebo sietového filtra mohla dostat voda.

Umyté kable osuste suchou handrickou a nechajte Uplne vyschnut.

Nezapdjajte mokré alebo vihké vodice!

Kryt pomdcky, spinaného zdroja a sietového filtra by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Odnimatelné ¢asti
pristroja, ktoré nie su urcené na kontakt s pacientom (napr. kable), dezinfikujte aspon raz tyzdenne. Odporuca
sa pouzivat prostriedky na baze etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70 %
liehovy roztok.

Vsetky dezinfikované &asti zariadenia musia byt pred zapnutim napajania Gplne suché.

Prostriedky na baze aktivneho kyslika sa na dezinfekciu neodporicaju, pretoze moze dojst k poskodeniu pristroja
alebo jeho Casti.

10.2 Cistenie obrazovky pristroja

Na Cistenie displeja vyrobca odporicéa pouzit handricku, ktora je $tandardnou sucastou pomocky, alebo inu
handricku z mikrovlakna, najlepsie urcenu na Cistenie zrkadiel alebo elektronickych zariadeni.

Vyrobca odporuca pravidelne Cistit obrazovku displeja. Handri¢ku jemne navlhcite ¢istou vodou. Handri¢ka musi
byt dostatocne vyZmykana, aby z nej pri stla¢ani nekvapkala voda. Utierajte obrazovku dovtedy, kym nie su
odstranené vsetky necistoty a prach.

Vyrobca neodporuca ziadny prostriedok na Cistenie obrazoviek, pretoze nie je zarucené, ze chemické zluceniny
neposkodia obrazovku.
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10.3 Cistenie a dezinfekcia ultrazvukovych hlavic

Na cistenie ultrazvukovych hlavic pouzite mierne navlhéenu Spongiu alebo méakkd handricku namocenu
v jemnom mydlovom roztoku alebo jemnom Ccistiacom prostriedku, nasledne umyté hlavice osuste suchou
handrickou a nechajte Uplne vyschnut. Ultrazvukové hlavice po kazdom oSetreni starostlivo odistite.

Ultrazvukové hlavice (najma ich Celd) je potrebné po kazdom osetreni vydezinfikovat. Odporuca sa pouZivat
prostriedky na baze etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70 % liehovy
roztok. Dezinfikované povrchy utrite makkou handrickou namocenou v Cistej vlaznej vode, aby ste predisli
alergickej reakcii.

V pripade hlavice SnG je mozné odstranit plastovy kryt z prednej strany a dokladne tak aplikator vydistit.

10.4 Hlasenia

V pripade vyskytu chyby sa v editatnom poli zobrazi hlasenie, ktoré poméze tato chybu vyriesit. MdzZe sa tiez
zobrazit okno, ktoré informuje pouzivatela o potrebe kontaktovat servis. Vdaka viditelnej kontrolke rezimu
nastavenia je mozné zobrazit protokoly pristroja a poskytnut ich servisnému personalu (vid' 6.3.6.4).

CHYBA X

@ U6: UZ hlavica bola po¢as prevadzky pristroja
odpojena.

Bola zistena porucha. Vypnite napajanie.
V pripade potreby kontaktujte servis:

tel. +48 33 829 24 45
email: serwis@astar.eu

Obradzok 10-1 Signalizdcia chyby pristroja a informdcie viditelné po zatvoreni chybového okna

Tabulka 10-1. Signalizdcia Specidlnych hldseni

Druh hlasenia Symbol

Chyby ®

Vieobecné informacie i

Upozornenia &

10.5 Procedura autotestu

Pri kazdom spusteni pristroja PhysioGo.Lite Sono sa vykona Specidlny autotest, pocas ktorého sa otestuju vsetky
moduly a funkcné bloky pristroja. Ak su zistené chyby alebo poskodenia, informacie o nich sa zobrazia na
obrazovke displeja.

Ak boli zistené hardvérové chyby, pristroj sa nespusti. Zaznie zvukovy signal pripominajuci , klepanie”. Pocet
generovanych signalov (,klepnuti”) zodpoveda ¢islu chyby (vid Tabulka 10-2 s kédmi chyb). Napriklad — ak zaznie
7 ,klepnuti” (po ktorych nasleduje kratka pauza), znamena to, Ze klavesnica je poskodena alebo je niektory klaves
zablokovany.
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V takom pripade je potrebné pristroj odpojit od elektrickej siete a obréatit sa na autorizované servisné stredisko,
ktoré vykonad kontrolu a pripadnu opravu.

Tabulka 10-2. Systém kodovania ,,hardvérovych” chyb

Kéd chyby Opis chyby
12 Chyba autotestu SDRAM
13 Ziadna komunikacia s kartou SD
14 Ziadna komunikacia s ovladacom TSC v LCD
15 Porucha programu v pamati FLASH procesora (CRC)
17 Porucha klavesnice alebo stlaceny klaves (skratované tlacidlo)
18 Chyba oscilatora hlavného procesora
10.6 RieSenie problémov

Tabulka 10-3. Riesenie problémov

Pric¢ina

Odporucané opatrenie

Pristroj nereaguje na zapnutie
napdjania

Skontrolujte poistku. Ak je poistka spalend, vymerite ju v sulade

s pokynmi v bode 10.7.

Skuste pripojit pristroj pomocou iného kabla.

Ak problém pretrvéava, obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Pristroj sa nespusta. Je poéut
zvukové signaly.

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje
Casto, urcte typ chyby na zaklade ¢asti 10.5 a obratte sa na autorizované
servisné stredisko.

Signalizacia chyby pristroja —
symbol v stavovom poli
alebo na karte kanala

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje
Casto, zapiste si ¢islo chyby a obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Signalizacia chyby
ultrazvukovej hlavice

Vypnite pristroj. Odpojte poskodenu odnimatelnu ¢ast pristroja. Znovu ju
pripojte a zapnite napajanie. Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje
Casto, zapiSte si Cislo chyby a obratte sa na autorizované servisné stredisko.
Ak mate k dispozicii inu hlavicu, pripojte ju a skontrolujte, ¢i problém
pretrvava.

Pristroj nereaguje na stlacenie
klavesov

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava, obratte sa
na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Dotykovy panel je prilis citlivy
alebo nereaguje na dotyk

Dotykovy panel reaguje na
inom mieste, nez kde doslo
k dotyku

Vykonajte kalibraciu displeja. Ak tak chcete urobit, pocas spustania
systému stlacte sucasne tlacidla . Pristroj nasledne aktivuje rezim
kalibracie displeja. Postupujte podla pokynov zobrazenych na obrazovke.
Najprv sa dotknite troch bodov a potom potvrdte spravnu funkciu dotykom
piatich bodov na obrazovke.

Hlasenie ,,Pri prevadzke
dotykového panela bol zisteny
problém.”

Ak sa problém vyskytol jednorazovo, znamena to, Ze ste sa pri spusteni
systému dotkli panela. Pocas spustania systému sa nedotykajte obrazovky.

Ak sa problém vyskytuje po kazdom spusteni, obratte sa na autorizované
servisné stredisko.

Nezrozumitelné hlasenia

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Nastavte prislusna
jazykovu verziu.
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Pric¢ina

Odporucané opatrenie

Nevyrazny displej

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Upravte jas.

Absencia zvukovych signalov

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia.
Skontrolujte konfiguraciu zvukovych nastaveni.

Prilis tiché zvuky

Zapnite napajanie. Vstupte do reZzimu nastavenia. Nastavte prislusna
hlasitost signalizacie.

Casté hlasenie o
nedostato¢nom kontakte
ultrazvukovej hlavice. Hlavica
nedeteguje absenciu kontaktu

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia.
Upravte citlivost hlavice podla postupu v ¢asti 6.3.4.4.
Ak sa problém opakuje ¢asto, obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Vykonajte proceduru
kalibracie UZ hlavice podla bodu 6.3.5.3. Ak sa problém opakuje ¢asto,
obrétte sa na autorizované servisné stredisko.

Verzia pristroja vybavena
batériou — pristroj nereaguje
na pripojenie napajania

Pripojte sietové napajanie. Batéria moze byt vybita.

Pre spustenie pristroja podrzte stlaceny klaves STANDBY aspon po dobu
5 sekund.

Akumulator sa velmi rychlo
vybija

Ak chcete batériu vymenit, obratte sa na autorizované servisné stredisko.
V pripade potreby demontdze batériového modulu pripevnite stabiliza¢nu
vlozku.

Ak batériu vymienate sami, postupujte podla pokynov v ¢asti 5.3.

Datum a cas sa vynulovali

Ak sa okrem toho zobrazi chyba 116, znamena to, Ze zalozna batéria je
vybita. Nechajte ju vymenit v autorizovanom servise.
Typ batérie na zadlohovanie paméte je CR2032.

10.7

Vymena poistky

POZOR: Pred vykonavanim nasledujtcich ¢innosti odpojte pomdcku a spinany zdroj od elektrickej siete!

Ak je poistka prepalen3, treba ju vymenit. Parametre st uvedené v ¢asti ,, Technické Specifikacie a €asti pristroja”

a na vyrobnom Sstitku.

Pre vymenu poistky:

Krok  Opis postupu

1. Prepnite sietovy vypina¢ do polohy ,,0”.

5 Vytiahnite zastréku napajacieho kabla zo zasuvky. Odpojte napajaci kabel zo zasuvky pristroja
’ oznaéenej symbolom ===.

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

4. Prstami vyberte zasuvku, vymerite poistku, vlioZte ju spat do objimky a silno na fiu zatlacte, az kym

nepocitite odpor.

5 Napajaci kdbel zapojte do zasuvky umiestnenej na zadnej strane ovladaca. Potom zapojte zastrcku
’ napadjacieho kabla do elektrickej zasuvky.

6. Zapnite napajanie a spustite pristroj. Skontrolujte, Ci pristroj funguje.
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11. Technické Specifikacie a Casti pristroja

11.1 Technické specifikacie

Klasifikacia:
Trieda zdravotnickej pomdcky: lla
Pravidlo klasifikacie: 9

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

Typ priloznej casti: BF
Stupen ochrany krytom: 1P20
Stupen ochrany krytom ultrazvukovych hlavic: IPX7
Pracovna vyska <2000 m

Prevadzkovy rezim:
Pristroj je uréeny na nepretrzitu prevadzku.

Parametre procedury:
Uvedené v kapitole 8.

Presnost prevadzkovych parametrov:

Vystupny vykon / hustota vystupného vykonu: +20%
Frekvencia impulzov: +20%
Cinitel pInenia: +20%
Efektivna vyZarovacia plocha: +20%

Liecebné programy:

Prednastavené programy hlavic GU-1: 7
Prednastavené programy hlavic GU-5: 52
Prednastavené programy hlavic SnG (prevadzkovy rezim s jednym snimacom): 4
Prednastavené programy hlavic SnG (prevadzkovy rezim s dvoma snimacmi): 69
Prednastavené programy hlavic SnG (prevadzkovy rezim so Styrmi snimacmi): 24

Spolu 156

Pouzivatelské: 50 (pre kazdy aplikator)

Casovac osetrenia:

Rozsahy a rozlisenia: definované v kapitole 8
Presnost merania Casu: +10%
Vieobecné:
Sietové napdjanie: 100-240 VAC; 50/60
Napajanie ovladaca PhysioGo.Lite Sono: 24VDC; 2,5A
Sietové poistky: rozmer 5x20mm; T3,15L250V; 3,15 A; 250 V
Typ batérie na zalohovanie pamate: CR2032
Hmotnost pomécky: max. 3 kg
Hmotnost ultrazvukovej hlavice: max. 0,5 kg
Rozmery ovladaca (3irka x hibka x vy3ka): 25x27x16,5 cm

Sietovy zdroj Sinpro, model HPU63B-108:

Sietové napajanie — vstup: 100-240 VAC; 1,62-0,72A; 47-63 Hz
Vystup: 24VDC; 2,62A max.
Hmotnost napajacieho zdroja: max. 0,38 kg
Rozmery napajacieho zdroja (3irka x hibka x vyska): 13,2x5,6x3,7 cm
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Sietovy zdroj Mean Well, model GSM60B24-P1):

Sietové napajanie — vstup: 100-240 VAC; 1,4-0,7A; 50/60 Hz
Vystup: 24VDC; 2,5A max.
Hmotnost napajacieho zdroja: max. 0,35 kg
Rozmery napéjacieho zdroja (3irka x hibka x vy3ka): 12,5x5x3,15 cm

Napajaci kabel je vybaveny sietovou zastrckou, ktord sluZi na odpojenie pristroja od napajacej siete na
vsetkych pdloch sucasne.

Akumulator A-AW-AST-LITEAQ (volitelne):

Typ: Li-lon
Napatie: 18V
Kapacita: 2,1 Ah
Hmotnost: max. 0,45 kg
Rozmery (irka x hibka x vy$ka): 15x8x3,3 cm

Akumulator A-AW-00003 (volitelne):

Typ: Li-lon
Napatie: 18,17V
Kapacita: 3,4 Ah
Hmotnost: max. 0,45 kg
Rozmery (3irka x hibka x vy3ka): 15x8x3,3 cm

Skladovacie podmienky:

Teplotny rozsah: +5++45°C
Relativna vlhkost: 30+75%
Rozsah tlaku: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)

Prevadzkové podmienky:

Teplotny rozsah: +15++30°C
Relativna vlhkost: 30+75%
Rozsah tlaku: 7001060 hPa (70 — 106 kPa)

Prepravné podmienky:

Teplotny rozsah: -10++45°C
Relativna vlhkost: 20+95%
Rozsah tlaku: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)
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11.2 Parametre EMC

V sulade s normami EN 60601-1-2:2015 a EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 a
IEC 60601-1-2:2014 /AMD1:2020)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Emisny test Uroveri kompatibility
VyZarované RF emisie v sulade s CISPR 11 Skupina 1
RF emisie Sirené vedenim v stlade s CISPR 11 Trieda B

VyZarovanie harmonickych zloZiek pridu v sulade s IEC 61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napétia/blikanie v sulade s IEC 61000-3-3 Kompatibilné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility
Skuska odolnosti proti elektrostatickému +8 kV kontakt +8 kV kontakt
vyboju v stilade s IEC 61000-4-2 12, £4, +8, £15 kV, vzduch 12, +4, +8, +15 kV, vzduch

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

Test odolnosti Testovacia troven IEC60601 Urover kompatibility
Skuska odolnosti proti vyZzarovanému 10V/m

vysokofrekvencnému elektromagnetickému 10V/m

polu v stilade s IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrdtové), pozemné mobilné
radiové komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nie je mozné teoreticky presne urcit. Na urcenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomaécky. Ak namerand intenzita pola prekro¢i pouZitd uroveri kompatibility, pristroj PhysioGo.Lite Sono by sa mal pozorovat, aby sa
overila jeho spravna funkcia. Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientécie alebo premiestnenie
pristroja.

Pouzitd uroven zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamena, Ze pristroj moze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti rychlym elektrickym
prechodnym javom/skupinam impulzov +2 kV +2 kV
v sulade s IEC 61000-4-4

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility
Skusky odolnosti razovym impulzom . o - . P L
+ +
v slade s IEC 61000-4-5 +1 kV medzi napéjacimi vedeniami +1 kV medzi napajacimi vedeniami
Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility
Odolnost proti rueniu indukovanému 3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms
vysokczfrekvtlencnymi polami, Sirenému 6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske 6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske
vedenim v stlade s IEC 61000-4-6 v rozsahu 150 kHz do 80 MHz v rozsahu 150 kHz do 80 MHz

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikaéné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné
radiové komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielaée, nie je mozné teoreticky presne uréit. Na urenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomdcky. Ak namerand intenzita pola prekrodi pouZitu Urover kompatibility, pristroj PhysioGo.Lite Sono by sa mal pozorovat, aby sa
overila jeho spravna funkcia. Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalSie merania na zmenu orientécie alebo premiestnenie
pristroja.

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

Strana 59 z 66 Datum vydania 28.02.2025, verzia MDR 21.1



11. Technické specifikdcie a Casti pristroja

Test odolnosti Testovacia troven IEC60601 Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti magnetickému polu
pri sietovej frekvencii (50 / 60 Hz) 30A/m 30A/m
v sulade s IEC 61000-4-8

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Uroven kompatibility
0% Urpre 0,5 cyklu, fazové uhly synchronizacie
so striedavym napajacim napatim 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, Kompatibilné
270°, 315°

Skusky odolnosti proti
kratkodobym poklesom
napatia, v stlade s IEC
61000-4-11

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

70% Ut

25 cyklov pre 50 Hz

30 cyklov pre 60 Hz

fazovy uhol synchronizécie so striedavym napajacim napatim 0°

Kompatibilné

Kompatibilné

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

0% Ut
250 cyklov pri 50 Hz Kompatibilné
300 cyklov pri 60 Hz

Test odolnosti Uroven kompatibility
Odolnost vodi blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujuicich na radiovych
frekvencidch v sulade s tabulkou 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

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

Kompatibilné

Kompatibilné

11.3 Standardné €asti pristroja

Pristroj pre ultrazvukovu terapiu PhysioGo.Lite Sono definovany ako zdravotnicka pomocka pozostava z ovladaca,
prisludenstva a &asti pristroja. Prislu$enstvo si samostatné zdravotnicke pomdcky triedy I. Casti pristroja nie su
samostatnou zdravotnickou pomédckou a funguju len s ovladaémi vyrobenymi spolo¢nostou Astar.

Pravny status prislusenstva a odnimatelnych ¢asti dodavanych s pristrojom:

e Ultrazvukové hlavice pripojené k pristroju PhysioGo.Lite Sono su jeho odnimatelnymi ¢astami. Nejedna sa
o samostatné zdravotnicke pomécky a funguju iba s ovldadaémi vyrobenymi spolo¢nostou Astar Sp. z 0.0.

e Ultrazvukovy gél dodavany s pristrojom PhysioGo.Lite Sono je zdravotnicka pomdcka triedy | s oznacenim
CE.

Standardné ¢asti pristroja PhysioGo.Lite Sono

Nazov REF Mnoistvo

Ovladac PhysioGo.Lite Sono A-US-AST-PLS 1

Spinany zdroj od spolocnosti Sinpro typu HPU63B-108 alebo - 1
od spolo¢nosti Mean Well typu GSM60B24-P1)

Sietovy kabel s filtrom A-AW-AST-PLMF2A
Poistka s oneskorenim T3,15L250V -
Stylus pre rezistivnu obrazovku LCD -

NP X

Handricka na LCD obrazovku -

Krycie nastavce s prierezom -
Skrutka M3x16DK -
Navod na poutzitie -

Wi N Uk W

RlR|o|N|[R[R|R|~

10. Post-kontrolny protokol z testov bezpecnosti -
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Casti a prislu$enstvo sady, ktoré st zdravotnickymi pomdckami triedy I:

(o Nazov REF Mnoistvo

1.  Ultrazvukovy gél 500 g - 1

11.4 Volitel'né casti pristroja

Aplikatory a stoliky

Nazov REF
Hlavica pre ultrazvukovu terapiu typu GU-1 A-AS-AST-GU1
Hlavica pre ultrazvukovu terapiu typu GU-5 A-AS-AST-GU5
Bezobsluhova hlavica pre ultrazvukovu terapiu typu SnG A-AS-AST-SNG
Drziak Standardnej ultrazvukovej hlavice A-AS-AST-SMSPUCH
Drziak hlavice SnG -
Batéria A-AW-AST-LITEAQ alebo A-AW-00003
Stolik Versa A-AM-AST-VSA
Stolik Versa X A-AM-AST-VSX
Iné

Nazov

Krizovy skrutkovac Taska na pristroj a Casti pristroja
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12. Priloha A. Vysvetlenie symbolov

Odporucania pre poziciu obsluhy, aby bola zabezpedena ¢itatelnost oznaceni a informacii na Stitkoch ovladaca
a odnimatelnych ¢asti pristroja:

e vzdialenost o¢i — vzhladom na pouZitt technolodgiu by mala byt 30 cm,

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

12.1 Ovladag, hlavice, sietovy filter, obaly
Symbol Vysvetlenie
F =1
A Pozor, symbol ISO 7000-0434A
L -
|:| Pristroj triedy ochrany Il, symbol IEC 60417-5172
°
R Prilozna &ast typu BF, symbol IEC 60417-5333
r l
& Datum vyroby: rok, symbol ISO 7000-2497
L -
r A
u Vyrobca, symbol ISO 7000-3082
L _l
|P20 Stupen ochrany krytom (kéd IP) na zaklade normy IEC 60529
—E— Poistka, symbol IEC 60417-5016
VER Verzia pomécky
r l
SN Sériové Eislo, symbol 1SO 7000-2498
L -
r il
LOT Cislo 3arze, symbol 1SO 7000-2492
L J
r l
RE F Katalégové Cislo, symbol ISO 7000-2493
L _
r il
MD Zdravotnicka pomécka, symbol 5.7.7. normy 1SO 15223-1
L -
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Symbol

Vysvetlenie

=

3

UDI

Unikatny identifikator pomocky (,,UDI kéd”), symbol 5.7.10. normy I1SO 15223-1

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

1

-

Vseobecna znacka regeneracie/recyklovania, symbol ISO 7000-1135

1

r

Navod na pouZzitie, symbol ISO 7000-1641

> 8

Vystraha: Nebezpecné napatie, symbol IEC 60417-6042

Zasuvka pre spinany zdroj napajania, jednosmerny prad, symbol IEC 60417-5031

<

GSM60B24-P1)
A-AW-AST-PLMF2A

HPU63B-108

A-AW-AST-PLMF2A

Identifikacia spinaného zdroja napdjania

Pozrite si Navod na pouZitie, symbol ISO 7010-M002
Farba pozadia: modra

Nesadat, symbol ISO 7010-P018
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena
Symbol alebo text: Cierna

Nevstupovat na plochu, symbol 1ISO 7010-P019
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena

Symbol alebo text: Cierna

Netlacit, symbol ISO 7010-P017
Farba pozadia: biela

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

Nevykonavajte demontaz

Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: ¢ervena
Symbol alebo text: Cierna

>PR@@®d

VSeobecna vystrazna znacka, symbol ISO 7010-W001
Farba pozadia: ZIta
Symbol alebo text: ¢ierna

alebo

Q.C.
PASS

Vyrobok pozitivne presiel kontrolou kvality

/;\

Uchovajte na opadtovné pouzitie
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Symbol Vysvetlenie
Neionizujlce Ziarenie, symbol IEC 60417-5140
((‘ A ’)) Oznacenie zariadeni v oblasti lekarskej elektrotechniky, ktoré zamerne vyuzivaju

RF elektromagneticku energiu na diagnostiku alebo liecbu.

Hmotnost

@ Rozmer balenia

Limity teploty, symbol ISO 7000-0632

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626

Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623

I Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621

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

0197
Tabulka ultrazvukovych parametrov pristroja:
Symbol Vysvetlenie
Fawf Akusticka pracovna frekvencia
Cont Kontinualny prevadzkovy rezim (nepretrzita emisia vin)
Pulsed Impulzny prevadzkovy rezim (emisia impulznych vin) $tandardnych hlavic
SnG Impulzny prevadzkovy rezim hlavice SnG
DF Cinitel pInenia $tandardnych hlavic
DFsne Cinitel pInenia hlavic SnG
prp Doba opakovania impulzov
Prpueus Doba opakovania impulzov v reZime LIPUS
PrsnG Doba trvania narastu frekvencie v impulznom rezime hlavice SnG
pfsnc Doba trvania poklesu frekvencie vimpulznom rezime hlavice SnG
pi Doba trvania stabilizacie frekvencie vimpulznom reZime hlavice SnG
pd Doba trvania impulzu
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Symboly umiestnené na vyrobnom stitku ultrazvukovej hlavice:

Symbol Vysvetlenie

fawt Akusticka pracovna frekvencia
Beam type Typ luca (coll. — kolimovany)
RBN / BNR (max) Koeficient nehomogenity luca
Rated output power Menovity vykon

Aer Efektivna plocha vyzarovania

Head size / Total appl. area Celkova plocha kontaktu (Cela hlavice)

IPX7 Stupen ochrany krytom

12.2 Spinané napajacie zdroje — kryt

Symbol Vysvetlenie Model zdroja

Znacka zhody TUV Rheinland (v tabulke su uvedené normy, ktorych zhoda bola
TUVRHB'\\'H:\!;(‘!

preukazana, ID znamena Cislo spravy notifikovaného organu). vsetky
CERTIFIED
Oznacuje zhodu vyrobku s pravnymi predpismi Eurdpskej unie. vietky
Znacka zhody UL+CUL (USA, Kanada). Alfanumericky retazec predstavuje .
(o our . . vsetky
schvalené Cislo spravy v systéme UL.
Znacka zhody s poziadavkami Federalnej komunikacnej komisie (Federal HPU63B-108

Communications Commission) tykajucich sa elektromagnetického ruSenia (USA).  (Sinpro)

Eurazijska znacka zhody — splnenie poZiadaviek technickych predpisov Eurazijskej GSM60B24-P1)
ekonomickej unie (Mean Well)

GSM60B24-P1J

P 11SO 7 -0434A
ozor, symbol ISO 7000-043 (Mean Well

Nebezpecné napatie, symbol IEC 60417-5036 G5SM60B24-P1)

(Mean Well)
Len na pouZitie v interiéri, symbol IEC 60417-5957 vsetky
Pristroj triedy ochrany Il, symbol IEC 60417-5172 vsetky
V stlade so smernicou RoHS SJ/T 11364-2014 (Cina). Cislo udava Zivotnost GSM60B24-P1)
elektrického a elektronického vyrobku, Setrnu k Zivotnému prostrediu. (Mean Well)
Likvidacia pouZitého pristroja spolu s inym odpadom je zakazana, v sulade véetky

s poziadavkami OEEZ

Strana 65 z 66 Datum vydania 28.02.2025, verzia MDR 21.1



12. Priloha A

Symbol Vysvetlenie Model zdroja
C /ﬂf Horny teplotny limit, symbol ISO 7000-0533 (C':\j';"aio\'ilze‘:[)"ll
@ Uroveri energetickej efektivnosti (Gl\jllt\e/laio\?\lzjll-)mj
@ Uroveri energetickej efektivnosti g?:piz?‘los
@ Nevykonavajte demontaz ?hj';ﬂaio\?vz;l';u
@—C.—@ Polarizacia napatia vo vystupnom konektore vietky
—__  Jednosmerny prid (DC), symbol IEC 60417-5031 vietky
TN Striedavy prad (AC), symbol IEC 60417-5032 gﬁ’:piz?-lw
IPZZ Stupen ochrany krytom (kéd IP) na zaklade normy IEC 60529 GSM60824-P1)

(Mean Well)
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