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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 st v iom uvedené!

Pristroj pre laserovu terapiu Polaris HP musi byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky predajcom. Odberatel
ma pravo na odbornu pripravu pre obsluhu pomdcky. Pristroj méze byt pouzivany iba kvalifikovanym
personalom alebo pod jeho dohladom!

POZOR: Pomocka je urcena pre dospelych pacientov. Nie je urcend na pouzitie vdomacej zdravotnej
starostlivosti.

Verzia 20.0 a vyssie inStrukcie su aplikované na pomdcku zhodne s poZiadavkami Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a rady (EU) 2017/745 z 5 Aprila 2017 o zdravotnickych poméckach.

Opis symbolov pouzivanych v tomto ndvode:

Precitajte si prislusnu pasaz Navodu na pouZitie, upozornenia alebo doblezité informacie.
Nedodrzanie pokynov moze viest k Grazom.

Dolezité rady a informacie.
% Dodrzanie informdcii oznacenych tymto znakom ulahci obsluhu pomacky.

POZNAMKA:

Vzhlad obrazoviek zobrazenych v tomto ndvode, sa mbze nepatrne liSit od ich skutoénej podoby pri praci s
pomobckou. Rozdiely sa mézu tykat velkosti a typu pisma ¢i velkosti symbolov. Nejedna sa o rozdiel v obsahu
poskytnutych informacii.

POZNAMKA:

Navod obsahuje technicky popis a informacie pre pouzivatela. Tento Navod na pouzitie je dodavany v tlacenej
podobe. Je mozné ziskat képiu navodu vo forme suboru. Ak tak chcete urobit, vyplite formular, ktory je k
dispozicii na adrese https://cz.astar.eu/navody

UPOZORNENIE: Modifikacia tejto pomaocky 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, sp6sob prevadzky a udrzbu, vyrobca vykonava nepretrzity proces
riadenia rizik. ZvySkové rizikd su uvedené v tomto navode vo forme informacii o preventivnych opatreniach,
kontraindikacii a upozorneni.
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2. Urcené pouzitie

Pristroj pre laserovu terapiu Polaris HP je aktivna, neinvazivna terapeutickd pomdcka, ktord vyzaruje energiu

laserového Ziarenia vo viditelnom (Cervenom) a blizkom infracervenom pdsme.

Laseroterapeuticky pristroj Polaris HP je uréeny na vykonavanie terapeutickych proceddur:

e vysokoenergetickym laserovym Ziarenim v neviditelnom pasme (pre vinové dizky 808 a/alebo 980 nm) s
viditelnym pilotnym lG&om s vinovou di?kou 640 nm, pricom zdrojom Ziarenia st zabudované laserové
moduly,

e biostimulaénym laserovym Ziarenim vo viditelnom (pri vinovej dizke 660 nm) a neviditefnom (pri vinove;j
dizke 808 nm) pasme pomocou pripojitelnych laserovych aplikatorov.

Osetrenia suU vykonavané priamym kontaktom s neporusenou pokozkou alebo bezkontaktnou metddou.

Pristrojom Polaris HP je mozZné oSetrit tieto Casti tela: chrbat, horni konéatinu (ramenny pletenec, rameno,

predlaktie, dlar), doInd konéatinu (bedrovy pletenec, stehno, predkolenie, chodidlo), krk a tvar, s cielom pésobit

na telesné tkaniva, ako su svaly, kostrovy, nervovy, obehovy, lymfaticky systém a/alebo koza.

Jeho Specifické lekarske ucely su:

e |iecba alebo zmiernenie ochorenia,

e liecba alebo zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia.
Zoznam indikacii a kontraindikacii je uvedeny v kapitole 9.

Pristroj je laserové zariadenie triedy 4.

Vplyv nizkoenergetického laserového Ziarenia na zivé tkaniva sa vyznacuje predovsetkym tymito ucinkami:
e zlepsenie mikrocirkulacie,
e stimuldcia angiogenézy,
e ndrast amplitudy akénych potencidlov nervovych vldkien,
e ndrast enzymatickej aktivity,
e zmeny potencidlu bunkovej membrany,
e zmeny v uvolfiovani neurotransmiterov, hormoénov a kininov.

Na bunkovej trovni dochadza k:

e urychleniu vymeny elektrolytov medzi bunkou a okolim,

e narastu biologickej aktivity,

e antimutagénnym ucinkom,

e zmenam v tekutej Strukture krystalov biologickych membran,
e zvysenej syntéze kolagénu, bielkovin, RNA a ATP.

Biologické mechanizmy vyskytujlce sa v oblasti vysokoenergetickej terapie:
e  zrychlenie mikrocirkulacie,

e  zvysena cirkulacia kyslika, lepSie spracovanie glukdzy,

e  stimuldcia syntézy DNA,

e zvySenie intracelularnej aktivity enzymov,

e zvysSena aktivita fibroblastov,

e zvySenie priepustnosti cez bunkové membrany,

e  aktivacia fagocytozy,

e  aktivacia vratkového mechanizmu Walla a Melzacka — analgeticky ucinok,
e  aktivacia Na/K pumpy na bunkovej membrane,

e  aktivacia metabolickych procesov v bunke.

Vdaka svojmu Sirokému spektru pésobenia sa laser moze pouZit na lie¢bu ochoreni v nasledujucich oblastiach:
e Sportovej medicine,

e ortopédii,

e reumatoldgii,

e neuroldgii,

e dermatoldgii,
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laryngologii,
stomatoldgii.

Laser je mozné poutzit aj v kozmetike.

Dostupna funkcionalita zavisi od verzie pristroja, podrobnosti su uvedené v Tabulka 2-1.

Tabulka 2-1 Dostupné verzie pristroja Polaris HP

. oznacenie verzie pristroja na Ciselny kdd v sériovom Cisle
laserové moduly . ver . .
vyrobnom Stitku pristroja
1 laserovy modul 808nm (M) PHPM1 / LAJ
2 laserové moduly:
e 808nm 8W (s) PHPS1 / LAK
e 980nm 10W

Pristroj je wvybaveny prednastavenou databdzou hotovych terapeutickych procedir podporovanych
elektronickym encyklopedickym sprievodcom, ¢o znac¢ne zvysuje komfort obsluhy. Pouzivatel si mdze vytvarat
vlastné programy a liecebné sekvencie.

2.1 Urceni pouzivatelia

Pacient by nemal obsluhovat pristroj.

PouZivatelmi (operatormi) pristroja Polaris HP méZu byt:

lekari Specializujuci sa v oblasti terapie laserovym Ziarenim,

fyzioterapeuti Specializujuci sa v oblasti terapie pohybového systému,

Specialisti Sportovej mediciny,

Specialisti estetickej mediciny,

vyskoleny persondl vykondvajuci procedury pod dohladom vyssie uvedenych odbornikov.

Pouzivatel musi mat:

znalost indikacii a kontraindikacii terapie laserovym Ziarenim,

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

praktické zrucnosti pri vykonavani terapeutickych proceddr pomocou pristroja, nadobudnuté na zaklade
vzdelania, skisenosti a odbornej pripravy.

Fyzické a kognitivne poziadavky na operatora:

zrak umoznujuci rozoznat polozky obrazovky a klavesnice,

sluch umozniujuci pocut hlas pacienta,

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

dve zdravé horné koncatiny, ktoré umoznuju vykonavat terapeutické procedury a iné ¢innosti stvisiace s
prevadzkou pomocky (napr. Cistenie sond),

vek v rozsahu pripustného obdobia profesijnej Cinnosti (v zavislosti od predpisov krajiny, v ktorej sa
pomocka pouziva).
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2.2 Odborna priprava pouzivatela

Pred pracou s pristrojom Polaris HP musi byt pouZivatel riadne vySkoleny, ako ho bezpecne a efektivne pouZivat.
Odbornd pripravu o pravidlach obsluhy méze poskytovat zastupca vyrobcu alebo predajca na zaklade Navodu na
poutzitie. Odporucané predmety odbornej pripravy:

e informacie o uréenom pouzivani pomécky,

e informdacie tykajuce sa bezpecnosti prace,

e informacie o konStrukcii pristroja a sposobe vytvarania vystupnych signalov,

e informacie o dostupnych nastaveniach a rezimoch prevadzky,

e insStrukcie tykajuce sa spésobu obsluhy,

e indikacie a kontraindikacie pouZitia terapie,

e informdcie o odporucanej udrzbe, Cisteni a dezinfekcii,

e  postup v pripade vyskytu technickej poruchy.

Vzhladom na poZiadavky miestnych zakonov a predpisov v roznych krajindch mézu byt potrebné dalsie skolenia.
Pouzivatel by mal o takychto poZiadavkach informovat predajcu, aby ziskal UpIné informacie.

2.3 Vnutrostatne predpisy

Povinnosti v oblasti bezpecnosti mdézu byt stanovené vnutrostatnymi alebo miestnymi predpismi - napr.
predpismi o bezpeénosti prace alebo usmerneniami profesijnych zdruZeni. Pravne predpisy musia byt
dodrziavané.

Ak neexistuju ziadne Specifické pravne predpisy alebo nariadenia, riadte sa informaciami uvedenymi v tomto
Navode na poutzitie, ktory poskytuje niekolko vSeobecnych pokynov na bezpecné pouzivanie terapeutickych
laserov.

Poradte sa s osobou zodpovednou za BOZP vo vaSom zariadeni, pretoze mdze byt potrebné dodatocné
posudenie pracovnych rizik.

Strana9z70 Datum vydania 31.03.2025, verzia MDR 22.0



3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

Vyrobca poskytuje zaruku na ovladac a laserové aplikatory v sulade s podmienkami uvedenymi v ich zaruénych
listoch a zaistuje 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 zaruénej zmluvy len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:
e vsetky opravy, modifikdcie, rozsirenia a kalibracie pomdcky su vykonavané vyrobcom alebo autorizovanym
servisom,
e aktualizacie softvéru vykondva vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,
e siefova instalacia v osetrovni spifia podmienky stanovené platnymi normami v tejto oblasti,
e pomobcku obsluhuje kvalifikovany personal v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto Navode na poutZitie,
e pomobcka je prevadzkovana v sulade s jej ucelom urcenia.

Zaruka sa nevztahuje na spotrebny materidl, t.j. prepojovacie kable, sietové kable, SoSovky laserovych
aplikatorov, drziaky a poistky, ako aj na poruchy alebo poskodenia sposobené:

e nespravnym umiestnenim, instalaciou alebo konfiguraciou pomaocky,

e nespravnym pouzivanim alebo nedodrzanim pokynov uvedenych v navode,

e nevhodnou alebo nedostatocnou udrzbou vykonavanou prevadzkovatelom,

e  pouzivanim v nevhodnych okolitych podmienkach urcenych pre vyrobok,

e neopravnenym otvorenim vonkajsieho krytu,

e manipulaciou a/alebo neopravnenym nastavovanim,

e pouzivanim neorigindlnych Casti pristroja.

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

Predpokladana Zivotnost pomdcky je 10 rokov.

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

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za nésledky vyplyvajice z nespravnej instalacie, nespravne stanovene;j
diagndzy, nespravneho pouzivania pristroja a odnimatelnych c¢asti, nedodrzania Navodu na pouzitie a oprav

vykonanych nekvalifikovanymi osobami.

V pristroji okrem poistiek nie su Ziadne suéiastky, ktoré si mdze pouzivatel sam vymenit.
Pocas prace s pacientom nie je mozné vykonavat servis ani udribu Ziadnych €asti pristroja.

Software, ktory je suc¢astou pomdcky, nie je uréeny na instalaciu, konfiguraciu alebo aktualizaciu pouzivatefom.
Vyrobca na pozZiadanie spristupni schémy zapojenia, zoznamy komponentov, opisy, ndvody na kalibraciu alebo

iné uzitocné informacie, ktoré mézu poméct prislusne kvalifikovanému technickému personélu pouZivatela pri
oprave tych Casti pristroja, ktoré vyrobca oznacil ako opravitelné.
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4. Bezpecnost prevadzky

4.1 Napajanie a prevadzkovy rezim

Polaris HP je uréeny na napajanie zo siete striedavého prudu s menovitym napatim a frekvenciou s hodnotami
uvedenymi na typovom Stitku. Je zaradeny do triedy ochrany elektrickych zariadeni |, typ BF. Pomocka sa moze
pouzivat len v priestoroch, kde je elektroinitalacia vyhotovena v silade s platnymi normami. Pomécka je
uréena na nepretrzitu prevadzku. Medzi jednotlivymi lie€éebnymi sedeniami nie je nutné pristroj vypinat.

Pristroj je pripojeny k elektrickej sieti pomocou odpojitelného sietového kabla. Napajaci kabel je vybaveny
sietovou zastrckou, ktord slizZi na odpojenie pristroja od napajacej siete na vietkych pdloch stucasne.

Odportcania tykajuce sa odpojenia zariadenia od napajacej siete:

e  pristroj neumiestnujte spésobom, ktory by obmedzoval jeho odpojenie od elektricke;j siete,

e ak chcete zariadenie odpojit od napajacej siete, jednou rukou pridrite sietovi zasuvku, druhou rukou
uchopte zastrcku a odpojte ju od zasuvky.

K odpojeniu od napajacej siete dojde po:

e vytiahnuti zastréky sietového kabla zo sietovej zasuvky,

e vytiahnuti zastréky sietového kabla zo zasuvky na pristroji,
e prepnuti sietového vypinaéa do polohy ,,0”,

4.2 Skladovacie, prevadzkové a prepravné podmienky

Polaris HP sa musi skladovat v uzavretych priestoroch bez pritomnosti Zieravych latok a vyparov a:
e teplota je udrziavana v rozmedzi od +5°C do +45°C,

e relativna vlihkost vzduchu nepresahuje 75%,

e hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Pomaécka je uréena na prevadzku v nasledujicich podmienkach:
e  okolita teplota v rozmedzi od +15°C do +30°C,

e relativna vlhkost v rozmedzi od 30% do 75%,

e atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Ak je potrebna dalsia preprava pristroja, musi sa pouZzit obal, v ktorom bol pristroj dodany zdkaznikovi. Musia sa
pouzivat kryté dopravné prostriedky.

Odporucané prepravné podmienky:

e okolita teplota v rozmedzi od -10°C do +45°C,

e relativna vlihkost v rozmedzi od 20% do 95%,

e atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

4.3 UPOZORNENIA a informacie o rizikach

Pristroj Polaris HP bol navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho pouZivanie neohrozovalo zdravie a bezpeénost
pacientov, pouzivatelov a tretich stran, a aby mala pomocka terapeuticky prinos pre pacientov, ak sa pouziva
za vhodnych podmienok a v sullade so svojim uréenim.

VSeobecné:
e Polaris HP mdze obsluhovat iba kvalifikovany personal v silade s pokynmi uvedenymi v tomto navode —
vid' kapitola 2.1.
e Aby sa predislo riziku urazu elektrickym prudom, zariadenie sa musi pripajat len k elektrickej sieti s
ochrannym uzemnovacim kolikom.
e Maodifikacia tejto pomacky nie je povolena!
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e Pouzitie inych nez tu uvedenych sp6sobov ovladania, nastavenia alebo vykonavania procedur inych ako
su tie popisané v ndavode, méze spdsobit vystavenie sa nebezpeénému laserovému Ziareniu.

e Miesto vykonavania terapie (l16zko, pohovka, kreslo) musi byt umiestnené mimo inych elektrickych
zariadeni a vodovodnej/kanalizaénej instalacie a Gstredného kurenia tak, aby sa pacient poéas procedtry
nemohol Ziadneho z nich dotknut.

e  Pristroj Polaris HP neumiestriujte sposobom, ktory by obmedzoval jeho odpojenie od elektrickej siete.

o Neodstranujte vystrainé znacky a Stitky umiestnené vyrobcom na krytoch pristroja a na jeho
odnimatelnych castiach.

o Nevystavujte pristroj a laserové aplikatory vysokym teplotam a atmosférickym vplyvom (napr. priamemu
sinecnému Ziareniu).

e Odnimatelné ¢asti pristroja je potrebné pravidelne kontrolovat. Poskodené kable sa musia okamzite
vymenit. Osobitnl pozornost treba venovat prasklinam, odretej izolacii a trhlinam na prepojovacich
kabloch.

e  Zabrarite vniknutiu akejkolvek tekutiny do vnttra pristroja a aplikatorov. V pripade, Ze sa do pristroja
dostane tekutina, okamzZite pomécku vypnite, odpojte ju od elektrickej siete a obratte sa na autorizovany
servis, aby pomocku skontroloval.

e VZiadnom pripade nezakryvajte vetracie otvory. Do vetracich otvorov nevkladajte Ziadne predmety.

e  Pristroj sa mdze pouiivat len s odnimatelnymi éastami, nahradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi,
ktoré boli uznané za bezpecné, a ktoré neboli kontraindikované prislusnymi kontrolnymi organmi.

e Laserové aplikatory su obzvlast citlivé na velmi nizke a velmi vysoké teploty. Osobitnu pozornost treba
venovat tomu, aby ste k elektrickej sieti nepripojili veImi studeny pristroj (napr. v zime bezprostredne po
doruceni kuriérskou sluzbou).

e Laserové aplikatory sa mdzZu zapajat do zasuviek len vtedy, ked' je sietové napajanie vypnuté! Intalacia
sond pri zapnutom napdajani méZe spdsobit nenapravitelné poskodenie laserovych diéd, ktoré
nepodlieha zarucnej oprave!

e  Po vypnuti pristroja poékajte 10 sekund, kym ho opéit zapnete.

e Kaidu zavainu nehodu suvisiacu s pristrojom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prisluinému organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavaznd nehoda je akdkolvek nehoda, ktora
priamo alebo nepriamo vyustila, mohla vyustit alebo méZe vyustit do:
=  Umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,
= docasného alebo trvalého zavainého zhorsenia zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej

osoby,
= zavainého ohrozenia verejného zdravia.

Bezpeénost a ochrana zdravia pri praci - laserova terapia:

e Prevadzka pristroja s laserovymi aplikatormi je mozna len vtedy, ked' je zastrcka DOOR pripojena do
zasuvky pristroja oznac¢enej DOOR a ked' je po zapnuti pristroja zadany spravny kod.

e Zasuvka pristroja, do ktorej sa ma dialkovy blokovaci spinaé pripojit, je oznaéena symbolom &. 112 z
tabulky D1 normy EN 60601-2-22 (na zaklade IEC 60601-2-22).

Obradzok 4-1 Symbol zdsuvky spinaca dialkového zamku

e Odporuca sa, aby bol pristroj Polaris HP v ¢ase nepouzivania vypnuty, aby sa zabranilo jeho pouzivaniu
nekvalifikovanymi osobami.

e Pacient a operator pristroja musia poc¢as procediry nosit ochranné okuliare podla druhu pouZitého
aplikatora. Prislusné informacie su uvedené v kapitole 4.9. Nedovolte vstup nepovolanym osobam do
oSetrovne bez pouzitia ochrannych okuliarov.

e Je zakazané pozerat sa priamo do laserového luéa a treba sa vyhnut aj pohladu na odrazené Ziarenie.

e  Vyhnite sa smerovaniu laserového luca na reflexné povrchy.

e Osetrenie zahajte vo chvili, ked' je laserovy aplikator nasmerovany v spravnom smere (podrobnosti — vid’
5.6 a 5.7).

e Odporuca sa, aby steny miestnosti, v ktorej sa laser pouziva, v najvysSej moznej miere rozptylovali
dopadaijlice laserové Ziarenie. Farba stien by mala byt taka, aby bol dopadajtci laserovy 1G€ viditelny.
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Je délezité si uvedomit, Ze niektoré povrchy rozptylujice viditelné svetlo mdiu zaroven odraiat
infracervené Ziarenie emitované laserom.

Ak je to moZné, odporuéa sa pristroj pouZivat v miestnosti uréenej vyhradne pre vykonavanie zakrokov
laserovej terapie. Ak splnenie tohto odporucania nie je mozné, navrhujeme, aby sa v danej miestnosti
vyclenil priestor tak, aby nebola mozna emisia laserového Ziarenia mimo tohto vycleneného priestoru.
Odporuéa sa, aby bola miestnost, v ktorej sa vykonava laserova terapia, oznaena vystrainymi a
informacnymi Stitkami dodanymi s pristrojom.

Odporicéa sa pripojit dialkovy spinaé zamku dveri o$etrovne do zasuvky oznaéenej symbolom
znazornenym na Obrazku 4--1 (zastrcka je oznacena symbolom DOOR). Pre dalSie informacie kontaktujte
servisné oddelenie vyrobcu.

Ak pouzivatel nema v imysle indtalovat na dvere spinaé dialkového zamykania, jeho funkciu plni zastréka
DOOR.

Bodové laserové aplikdtory mdzu pracovat kontaktnou alebo bezkontaktnou metddou, skenovaci a
sprchovy aplikator bezkontaktnou metddou.

Metaddy aplikacie sa volia podla velkosti aplikacnej plochy a ticelu terapie.

V pripade vysokoenergetickej sondy sa z bezpeénostnych dévodov bezpodmieneéne odporaéa vykonavat
procedury s nainstalovanou aplikacnou koncovkou. Podrobnosti si uvedené v kapitole 6.1.3.

Pri manipulacii so SoSovkou a koncovkami (aplikatormi) laserového bodového aplikatora budte opatrni,
neudierajte nimi o tvrdy povrch a dbajte na to, aby nedoslo k poskriabaniu. Mechanické poskodenie
$o5ovky méze spdsobit znizenie vykonu laserového Ziarenia emitovaného sondou.

Pri &isteni sklenenych a priehladnych prvkov laserovych aplikatorov treba postupovat opatrne, aby
nedoslo k ich poskriabaniu.

Zvysené teploty:

V priebehu prace so sprchovym laserovym aplikitorom méze dojst k zahriatiu éelného panelu, ktory je
tvoreny polykarbonatovou doskou. Nepredpoklada sa umyselny kontakt tejto plochy s telom pacienta.
Kontakt mdZe byt nahodny, chvilkovy, s dobou kontaktu kratSou ako 1 minuta. Pripustna teplota pre
takuto situdciu a material aplikatora je 60°C v stulade s tabulkou 24 normy IEC 60601-1 (na Slovensku STN
EN 60601-1).

Terapeutické:

Pomaécka je uréena pre dospelych pacientov. Pacient musi byt pri vedomi.

Nie je povolené, aby pacient vykonaval proceduru sam.

Je zakazané ponechat pacienta po¢as procedtry bez dozoru.

Je potrebné si neustale dopliiat vedomosti a sledovat aktuélnu literaturu tykajtcu sa pouZivanej terapie.
Zakroky u osob s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter-
defibrilator, miechovy stimuldtor) alebo inymi kovovymi implantatmi musia byt konzultované s
odbornym lekarom.

Pred zadiatkom procediry sa musi vykonat anamnéza pacienta s ohladom na pritomnost relativnych a
absolutnych kontraindikacii laserovej terapie. Terapia sa neodporuca u pacientov s neurologickymi
poruchami, synkinézou, trasom a krémi.

Parametre procediry musia byt v stlade s pokynmi lekara.

Nevykonadvajte osetrenia u pacientov pod vplyvom alkoholu.

Nevykondvajte osSetrenia u pacientov pod vplyvom omamnych latok.

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

Ak sa zobrazi varovné alebo chybové hlasenie, okamizite procedtru preruste.

U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sistavy zvolte poziciu v sede &i pololahu.
Poloha pacienta by mala zabezpeéit dobry pristup k oZarovanej oblasti a mala by byt pre pacienta
pohodina.

Vyhnite sa oSetreniu podbruska u tehotnych Zien alebo Zien, u ktorych vystupuje pravdepodobnost
tehotenstva.

Terapeutické — vysokoenergeticka laserova terapia:

Osetrenie mdZe spdsobit poruchy v podobe zvyseného alebo zniZeného prahu citlivosti v mieste
osetrenia.
V mieste o3etrenia sa mdZe objavit erytém, je to len doéasna reakcia.
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e V mieste o3etrenia sa mdézu objavit petéchie.
e Pocas oSetrenia vysokoenergetickou sondou méze pacient pocitovat teplo.
e U pacientov s povrchovou poruchou citlivosti dbajte na zvy$enu opatrnost.

4.4 Ochrana pred expléziou

Polaris HP nie je prispdsobeny na prevadzku v priestoroch, kde sa vyskytuju horlavé plyny alebo ich vypary.
Odporucané je vyhybat sa anestetickym plynom alebo plynom odvodenym od kyslika, ako je oxid dusny (N20) a
kyslik. Niektoré materiadly, napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mézu pri vysokych teplotach vznikajlcich pri
beZnom pouZivani laserovych zariadeni vznietit. Odporuicda sa, aby sa roztoky adhéznych a horlavych rozpustadiel
pouZivané na Cistenie a dezinfekciu pred pouZitim laserového 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

e Vzhladom na uréené pouZitie sa pomdcka mdze pouzivat v nemocniciach, klinikdch, ambulanciach,
lekarskych a rehabilitaénych ordinaciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohladom kvalifikovaného
personalu.

e  Sucasna prdca pomocky spolu s pristrojmi, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je kratkovinna
a mikrovinnad diatermia, vysokofrekvencné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI (magneticka
rezonancia), mbze spdsobit rusenie jej prevadzky. Z tohto dévodu sa odporuca dodrziavat medzi nimi
dostatocne velku vzdialenost alebo pocas terapie pomdckou Polaris HP vypnut generdtor silnych poli.
Vyrobca neuvadza kompatibilitu pristroja Polaris HP s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim.

e Ak je pristroj vystaveny elektromagnetickému ruseniu s intenzitou, ktora presahuje Urovne kompatibility
deklarované v kapitole 11.2, méze dbéjst k poruchdm zobrazenia, prerusSeniu generovania alebo k
restartovaniu zariadenia.

e UPOZORNENIE: Nepoutzivajte pristroj Polaris HP v blizkosti inych zariadeni alebo ho neumiestriujte na iné
zariadenia, nakolko by to mohlo viest k porucham. Ak je takéto umiestnenie potrebné, pozorujte zariadenia,
aby ste overili, ¢i funguju normalne.

e Odporucéame pouzivat origindlne odnimatelné ¢asti 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 pomdcky, mdze znizit odolnost alebo zvysit elektromagnetické emisie pristroja a
viest k nespravnej prevadzke pomécky.

e UPOZORNENIE: Prenosné komunikacné zariadenia pracujlce na radiovych frekvenciach (vratane periférnych
zariadeni, ako sU anténne kable a externé antény) by sa nemali pouZivat v blizkosti mensej ako 30 cm
(12 palcov) od akejkolvek casti pristroja Polaris HP vratane kablov uréenych vyrobcom. V opa¢nom pripade
by mohlo déjst k zhorseniu vykonu tejto pomécky.

e Zasuvky pre pripojenie laserovych aplikatorov, oznacené symbolom zobrazenym vedla, su citlivé na
elektrostaticky vyboj. Pri prevadzke pristroja treba dbat na to, aby ste sa prstami nedotykali zdsuviek, najma
v miestnostiach s nizkou vlhkostou vzduchu.

e Vo chvili, ked je laserovy aplikator pripojeny, by mal byt pristroj odpojeny od napajacej siete, a uZivatel by
mal odstranit elektrostaticky naboj z prstov prostrednictvom dotyku uzemneného kovového prvku (napr.
uzemnovaci kolik v sietovej zasuvke alebo kovovy kryt ochranného uzemneného zariadenia).

Pristroj Polaris HP spifia poZiadavky noriem z hladiska elektromagnetickych emisii a odolnosti vo&i rudeniu a

nemal by byt zdrojom rizika pre spravne fungovanie inych zariadeni. Urovne zhody z hladiska emisii a odolnosti

su uvedené v kapitole 11.2.
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4.6 Obsluha dotykovych displejov

Tabulka 4-1 Odporucania tykajuce sa obsluhy dotykovych displejov

Typ displeja Sposob obsluhy displeja

Odporucame:

e  Prst operatora

e  Stylus uréeny pre kapacitné displeje — najlepsie
s gumovym hrotom

7" s kapacitnym dotykovym displejom

4.7 PriloZna ¢ast

Pristroj Polaris HP ma priloZnu ¢ast typu BF. Zahfiia:

e aplikatory (laserové sondy, laserovu sprchu, laserovy skener) s kablami, zastrckami a zasuvkami pre laserovu
terapiu,

e vysokoenergetickd sondu s kablom.

Laserové aplikatory vo vieobecnosti nevyZzaduju kontakt s telom pacienta, aby mohli plnit svoju terapeuticku
funkciu. Nepodliehaju preto priamo definicii priloznej casti podla zakladnej bezpecnostnej normy pre
zdravotnicke pomocky (na Slovensku STN EN 60601-1, v Eurépe EN 60601-1, obe zaloZené na IEC 60601-1), ale
povazuju sa za priloznu ¢ast (existuju indikacie na vykonanie oSetrenia kontaktnou metédou pre bodové sondy).

Specifikacia vodicov vratane polohy vystupnych zasuviek a vlastnosti aplikatorov je podrobne opisand v
kapitolach 5.3 a 6.1.2. Na stitku zasuviek je uvedeny symbol priloznej ¢asti typu BF.

4.8 Nevyhnutné prevadzkové vilastnosti

V pripade pristroja Polaris HP je nevyhnutnou prevadzkovou vlastnostou emisia laserového Ziarenia s uréitym
vykonom a vinovou diZkou, s uréitymi parametrami lGéa, v refime:

e nepretrzitom

e alebo pulznom (s definovanym cinitefom plnenia a frekvenciou impulzov),

pomocou zdrojov Ziarenia kontinuélnej a/alebo pulznej viny. Pristroj spifia poZiadavky normy IEC 60601-2-22, v
ktorej je definovana pripustna odchylka vystupného vykonu od nastavenej hodnoty.

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 vykonavajucim vyssie uvedené
¢innosti Ziadne riziko.

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

Tabulka 4-2 Odporucania tykajuce sa skusky nevyhnutnych prevdadzkovych vlastnosti a zdkladnej bezpecnosti

Pozadované

Testovacia polozka Metadda kontroly Kritéria prijatefnosti X A .
meracie zariadenia

Vyrobca umoziuje

Test bezpecnosti: v . -
pouZitie metdd, ktoré su

Tester bezpecnosti

e meranie zvodového pridu . < - Vysledky merania s v v sulade
. v sulade s poZiadavkami . . v .
pacienta noriem: medziach stanovenych s poziadavkami:
e meranie dotykového priadu . IEC. 60601-1 pouzitou normou. e |EC60601-1
e eventudlne izola¢ny odpor e IEC62353 e |EC62353
Kontrol 3 ti vyk 2h o - 5 <
ontrota spravnosti vykonaneno Vizualna kontrola Ziadne chyby Ziadne poziadavky

autotestu
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Testovacia polozka

Metadda kontroly

Kritéria prijatelnosti

Pozadované
meracie zariadenia

Hodnotenie funkcie
a prevadzky klavesnice

Manudlna a vizualna
kontrola

Klavesy spravne reaguju na
stlacenie

Otocny gombik sa otaca bez
nadmerného odporu

Pomoécka reaguje na otacanie

Ziadne poziadavky

gombika

Podsvietenie oto¢ného
gombika funguje

Manudlna a vizualna
kontrola

Hodnotenie funkcie a prevadzky
dotykového displeja

Dotykovy panel spravne

) e Ziadne poZiadavky
reaguje na stlatenie

Kontrola ovladaca za ucelom detekcie Kryt bez deformécii a prasklin

poskodenia krytu alebo poskodenia
zasuviek

Vizudlna kontrola Ziadne poZiadavky

Neposkodené zasuvky

Neuvolnené zasuvky

Kryt bez deformacii a prasklin

Ziadne trhliny alebo nadmerné
skrdtenie izolacie kabla

Kontrola externych laserovych
aplikatorov z hladiska poruch krytu a
poskodenia prepojovacich kablov a
konektorov

Vizudlna kontrola Ziadne poZiadavky

Neposkodena zastrcka

Kryt bez deformdcii a prasklin

Kontrola vysokoenergetického
aplikatora z hladiska poruch krytu a
poskodenia prepojovacich kablov

Ziadne trhliny alebo nadmerné
skrutenie izolacie kabla
Kontrola stavu aplikacnych
koncoviek

Vizudlna kontrola Ziadne poZiadavky

Vyrobca umoziuje
pouzitie metdd, ktoré su
v sulade s poziadavkami
normy IEC 60601-2-22

Kontrola vykonu vyZarovaného
laserovymi aplikatormi

Presnost indikacie vykonu je v
tolerancii 20 %

Pristroj na meranie
vykonu lasera

Kontrola musi zahffiat aj kontrolu kvality pouZivanych odnimatelnych Casti pristroja a oSetrovacich materiélov.
Pocas Zivotnosti zariadenia nie su vyZadované Ziadne opatrenia na zachovanie zdkladnej bezpecnosti a
nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti z hladiska elektromagnetického rusenia.

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

4.9 Ochrana oci

Spoloénost Astar odporuca pouZivat nasledujice typy ochrannych okuliarov na zaistenie adekvatnej Grovne
bezpeclnosti pacienta a pouzivatela pocas laserovej terapie.

4.9.1 Nizkoenergeticka (biostimulacnd) laserova terapia

Pre procedury s pouZitim bodovych sond s vinovou di?kou 660 nm a 808 nm, skenovacich a sprchovych

aplikatorov:

e modely s filtrom AST, TP2, ML3 a DI4 spoloc¢nosti NoIR, opticka hustota a spektralne rozsahy su uvedené v
nasledujucich tabulkach:

Tabulka 4-3 Parametre filtra AST

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie
650-670 2+ DIR LB2
660 6+ DIR LB6
808-825 6+ DIR LB5
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Tabulka 4-4 Parametre filtra TP2

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie
650-<655 2+ DIR LB2
655-685 3+ DIR LB3
>685-690 2+ DIR LB2
770-<785 2+ DIR LB2
785-830 3+ DIR LB3
>830-845 2+ DIR LB2

Tabulka 4-5 Parametre filtra ML3

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

190-315nm D LB7 + IR LB4
190-400 5+

>315-395 D LB5 + IRM LB6
630-660 3+ DIR LB3
660-670 2+ DIR LB2
800-915 3+ DIR LB3
780-920 2+ DIR LB2

Tabulka 4-6 Parametre filtra DI4

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

180-315nm D LB7 + R LB3

190-400 5+
>315-395 D LB5 + R LB6

625-850 4+ 625-830 DR LB4

662-835 5+ 625-670 + >800-830 | LB4
>830-850 DIR LB3
>850-860 DIR LB2

633 5+

>670-800 | LB5
10600 DI LB2

e model s filtrom 31-21128 spoloc¢nosti Honeywell (predtym Sperian), optickd hustota a spektralne rozsahy
sU uvedené v nasledujucej tabulke:

Tabulka 4-7 Parametre filtra 31-21128

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie
630-730 4+ DIR L4
770-1070 4+ DIR L4
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e model s filtrom P1L22 a P1HO03 spolocnosti Laservision, optickad hustota a spektralne rozsahy su uvedené v
nasledujucich tabulkach:

Tabulka 4-8 Parametre filtra P1L22

Spektralny rozsah [nm]

Opticka hustota

Oznacenie

Séria 315, 300, 500, 375 8+ D LB6+ IR LB8 + M LB7Y
>375-378 6+ DIRM LB6

>378 - 382 4+ DIRM LB4

625 - <636 2+ DIRM LB2

636 - <640 4+ DIRM LB4

640 - 658 5+ DIRM LB5

>658 - 662 4+ DIRM LB4

>662 - 668 2+ DIRM LB2

797 - <804 2+ DIRM LB2

804 - <806 4+ DIRM LB4

806 - <809 5+ DIRM LB5

809 - 824 6+ D LB6 + | LB6Y + RM LB6
>824 - 827 5+ DIRM LB5

>827 - 829 4+ DIRM LB4

>829 - 836 2+ DIRM LB2

Tabulka 4-9 Parametre filtra P1HO3

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

540 - <578 1+ DIRM LB1

578 - <595 2+ DIRM LB2

595 -<610 3+ DIRM LB3

610 - <630 5+ DIRM LB5

630 - <660 6+ DIRM LB6

660 - 775 7+ D LB6 + IR LB7 + M LB7Y
>775-790 6+ DIRM LB6

>790 - 800 5+ DIRM LB5

>800 - 820 4+ DIRM LB4

>820 - 835 3+ DIRM LB3

>835 - 850 2+ DIRM LB2

>850 - 870 1+ DIRM LB1

4.9.2 Vysokoenergeticka laserova terapia

Pre procedury s integrovanou vysokovykonnou sondou:
e model s filtrom P1L09 (nahradza P1HO1) spolo¢nosti Laservision, opticka hustota a spektralne rozsahy su
uvedené v nasledujucej tabulke:

Navod na pouzitie - Polaris HP
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Tabulka 4-10 Parametre filtra P1L09

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

180-315 9+ D LBY + IRL LB4 + M LB6
>315-450 5+ DIRM LB5

>450-460 3+ DIRM LB3

650-<690 1+ DIRM LB1

690-<725 2+ DIRM LB2

725-<745 3+ DIRM LB3

745-<760 4+ DIRM LB4

760-<775 5+ DIRM LB5

775-<790 6+ DIRM LB6

790-<810 7+ D LB6 IRM LB7
810-1090 8+ D LB6+1LB8 +RLB7 + M LB8Y
>1090-1100 7+ D LB6 + IRM LB7
>1100-1110 6+ DIRM LB6

>1110-1120 5+ DIRM LB5

650-680 1-2 0,01W 2x10E-6J RB1
690-700 2-3 0,1W 2x10E-5J RB2

e modely s filtrom ML1 spolocnosti NolR, opticka hustota a spektralne rozsahy su uvedené v nasledujuce;j
tabulke:

Tabulka 4-11 Parametre filtra ML1

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

190--315 D LB8 + IR LB4

190-420 5+ >315--420 DIR LB5
>420--445 DIR LB4

765-1100 5+ 765--1100 DIRM LB5

775-1085 6+ 775--1085 D LB5 + IRM LB6

790--1080 D LB6 + IRM LB7

790-1080 7+ 950--1085 DIRM LB6

Pre pacienta je mozné pouZit Uplnd ochranu typu:
e P07.P1P11.1001 spolocnosti Laservision, optickd hustota a spektralne rozsahy su uvedené v nasledujuce;j
tabulke:

Tabulka 4-12 Parametre okuliarov PO7.P1P11.1001

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

180 -315 10+ D LB10 + IR LB5 + M LB6
>315 - 1400 9+ D LB6 + IR LB9 + M LB7
>1400 - 11500 9+ DI LB4
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e [Shield, PShield firmy NolR, optickd hustota a spektrdlne rozsahy su uvedené v nasledujucich tabulkach:

Tabulka 4-13 Parametre okuliarov PShield

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

190-315 DLB8 + IR LB4
7+

>315-1400 DLB6+IRLB7 + M LB7Y
(190-10600nm)

>1400-11000 DI LB3

Tabulka 4-14 Parametre okuliarov Ishield

Spektralny rozsah [nm]  Opticka hustota Oznacenie

180-315 D LB9 + RLB3
7+

>315-1400 D LB6 + IRM LB7
(190-10600nm)

>1400-10600 DI LB4

Vyssie uvedené modely poskytuju adekvatnu Uroven bezpecnosti pre pacienta a pouzivatela pocas vykondvania
procedur laseroterapie s vyuzitim aplikatorov obsluhovanych pristrojom.

Iné typy ochrannych okuliarov sa mézu pouzivat za predpokladu, Ze poskytujui adekvéatnu Uroven bezpelnosti
zaruéenu ich vyrobcom (musia byt v silade s normami EN207, musia byt oznaené znac¢kou CE a mat vyhlasenie
o zhode).

4.10 Laserové stitky

Pristroj obsahuje informacné stitky s varovanim pred laserovym Ziarenim. Pouzivatel pristroja je povinny
pomocou nich oznadit viditelnym spdsobom miestnost, v ktorej si vykondvané procedury laserovej terapie.
Vystrazny stitok by mal byt nalepeny tak, aby vacsi polomer spajajuci trojuholnik s bodom v strede znacky bol na
pravej strane. Farba pozadia stitkov je ZIta, okraje a texty su Cierne.

Tabulka 4-15 Vzory stitkov

Aplikacie Stitok Preklad

‘E ' 2 =

Laserové Stitky pre
oznacenie miestnosti,

v ktorej sa vykonava VISIBLE AND INVISIBLE

laserova terapia

VIDITELNE A NEVIDITELNE

LASER RADIATION LASEROVE ZIARENIE

Laserové Stitky

ovladaca
VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
EN 60825-1:2014 + A11:2021
640nm Pmax SmwW
808nm Pmax 8W
980nm Pmax 10W

Laser emission mode - see Insiructions for Use

WIDZIALNE | NIEWIDZIALNE ) i
PROMIENIOWANIE LASEROWE VIDITELNE A NEVIDITELNE
CHRONIC OCZY | SKORE LASEROVE ZIARENIE .
PRZED PROMIENIOWANIEM VYVARUJTE SA EXPOZICII OC| ALEBO POKOZKY
BEZPOSREDNIM LUB ROZPROSZONYM PRIAMEMU ALEBO ROZPTYLENEMU ZIARENIU

URZADZENIE LASEROWE KLASY 4 LASEROVE ZARIADENIE TRIEDY 4
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Aplikacie Stitok Preklad
Laserové §titky A wesezeecensTyol
ovladaca LASER LASER
4 4
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO VYHNITE SA EXPOZICll OCi ALEBO POKOZKY
DIRECT OR SCATTERED RADIATION PRIAMYMU ALEBO ROZPTYLOVEMU ZIARENIA

Laserové Stitky
ovlddaca

Laserové Stitky

sprchového aplikatora [REE] A-AL-AST-CLIS00WH
EN 60825-1:2014 + A11:2021
1. 660nm Pmax 5x40mW
% 808nm Pmax 4x400mW

Laserové Stitky

bodového a

sprchového aplikatora Laser aperture Laser aperture
Otwor wyjsciowy lasera Vystupny otvor lasera

Laserové etikety

skenovaciho aplikatoru
A-AL-AST-SK450VZWH

EN 50825-1:2014 + A11:2021
A B80nm Pmax 100mwW
3 BOBnm Pmax 450mwW

Laserové Stitky

skenovacieho LASER RADIATION LASER RADIATION
a |ika’t0ra AVOID EXPOSURE TO BEAM AVOID EXPOSURE TO BEAM
p CLASS 3B LASER PRODUCT CLASS 3B LASER PRODUCT

PROMIENIOWANIE LASEROWE LASEROVE ZIARENIE

UNIKAC EKSPOZYCJI NA WIAZKE VYHNITE SA EXPOZICII LUCOM
URZADZENIE LASEROWE KLASY 2B LASEROVE ZARIADENIE TRIEDY 3B

Laserové Stitky pre
oznacenie miestnosti,
v ktorej sa vykondva
laserova terapia a
bodového aplikatora

4.11 Recyklacia a likvidacia

V pripade, Ze je nevyhnutna likvidacia pomdcky (napr. po uplynuti jej Zivotnosti), kontaktujte vyrobcu alebo jeho
zastupcov, ktori su povinni adekvatne konat t.j. prevziat zariadenie od pouZivatela. PouZivatel mozZe tiez
kontaktovat spolocnosti, ktoré sa zaoberaju recyklaciou a/alebo likvidaciou elektrickych a podcitacovych
zariadeni.

Pomédcka je oznacena prislusnym 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

5.1 VSeobecna charakteristika

Laseroterapeuticky pristroj Polaris HP je vysoko $pecializovand zdravotnicka pomocka zaloZzend na modernej
mikroprocesorovej platforme.

Polaris HP ma plastovy kryt. Je vybaveny farebnym dotykovym LCD displejom s uhloprieckou 17,8 cm (7”’). Sietovy
vypinac, zasuvka poistky, siefova zdsuvka a zdsuvka konektora dialkovej blokady sa nachadzaju na lavej strane
krytu, servisna zasuvka a slot na pamatovy kartu su umiestnené na pravej strane. Zasuvky na pripojenie
laserovych aplikatorov a vystup vysokovykonnej sondy sa nachddzaju na zadnom paneli. Celkovy vzhlad pristroja
je znazorneny na Obrdzku 5.1, a pohlad na boc¢né steny je zobrazeny na Obrdazku 5.2.

Obrdzok 5-1 Celkovy vzhlad pristroja

Obradzok 5-2 Pohlad na bocné steny
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5.2 Predny panel

RozloZenie komponentov na prednom paneli je zndzornené na Obrazku 5.-3.

£= 2 em® 4= 1woem —= 10w

. zawu [Hl  2%x

© 1500

Obrdzok 5-3 RozloZenie komponentov na prednom paneli

Symbol Vysvetlenie Funkcia
1 Dotykovy LCD displej Umoznuje interakciu pouzivatela so zariadenim (a naopak).
5 R4m drsiaka Ram drziaka umoZiiuje pripevnenie drziakov aplikatorov

(vid' kapitola 6.1.1).
Klaves LASER STOP plni funkciu nudzového vypinaca zariadenia.
Ak ho pocas procedury stlacite, emisia sa okamzite zastavi a
3 Nudzovy vypinac zariadenie sa zablokuje, aby nedoslo k ohrozeniu Ziadnej osoby.
Jeho stladenie po zadani pristupového kédu sluzi na overenie
spravnej funkcie systému nudzového vypinaca.
Pomocou oto¢ného gombika je mozné:

_ , Ly e zmenit hodnotu editovaného parametra,
4 Otocény gombik (voli¢) , .
e vybrat program alebo sekvenciu zo zoznamu,
e vybrat polozku z ponuky.
Zahdjenie prace pristroja je vyvolané stlacenim klavesu
START/STOP po:
e vybere prednastaveného liecebného programu, liecebnej
sekvencie, programu zo zoznamu oblubenych alebo
5 Klaves START/STOP poui!'vatel’ského programu v programovom rezime
prevadzky,
e dokonceni Upravy parametrov v manualnom rezime
prevadzky.
Stlacenie klavesu START/STOP pocas osetrenia ho zastavi -
rezim pauzy.
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5.3 Zadny panel a bocné panely, sloty pre servisné tucely

Na zadnom paneli pristroja sa nachddzaju zasuvky laserovych aplikatorov. Na lavom bocnom paneli su
umiestnené:

e sietovy vypinac pristroja,

e  zasuvka pre poistky sietového obvodu,

e sjetova zdsuvka,

e  zasuvka pre pripojenie spinaca dialkového zamku DOOR.

Na pravom bo¢nom paneli sa nachadzaju:
e slot na pamatova kartu,
e  servisna zasuvka.

Slot na pamétovu kartu a servisna zasuvka su uréené len na servisné uéely, ktoré vykonava autorizovany servis
vyrobcu. Obsluhe je zakazané pripajat do tychto zasuviek akékolvek kable alebo vkladat pamétové karty.

Tieto zasuvky, ak sa pouZivaju na servisné Ucely, sliZia len na pripojenie:
e  servisna zasuvka (3,5 JACK) - PC prostrednictvom kabla s integrovanym komunikacnym modulom FTDI, s
rozhranim v $tandarde USB-A a UART, s konstantnym prevadzkovym napatim Uin/Uout 3,3 V,
e slot na pamatovu kartu — pamatovej karty SD, konstantné napatie Uin/Uout 3,3 V.

Servisnému personalu nie je dovolené pripajat do servisnych zasuviek kable inej Specifikacie, adaptéry, éitacky,
emulatory alebo iné zariadenia.

V blizkosti servisnych zasuviek je umiestneny symbol upozorfiujici na povinnost oboznamit sa s Navodom na
pouZitie pomaocky. (vid Priloha A).

5.4 Vyrobny stitok pomocky

Vyrobny Stitok je umiestneny na spodnej strane krytu pristroja. Na vyrobnom Stitku si okrem iného uvedené
nasledujlce 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 maximalny prikon,

e typy poutZitych poistiek,

e stupen ochrany IP,

e Udaje vyrobcu.

Polaris HP S ASTAR.

E GTIN(01) 05903641500661 R
PROD DATE(11) 230600
SERIAL(21) LAKOOO40D
= axT12L250Vv
230V~ 50/60Hz max 150VA

A
IP20 ver. 1.0 c €

ASTAR Sp. z 0.0,
u ul. Swit 33, 43-382 0197

Bielsko-Biata, Poland/Polska

www.astar.eu
MADE IN EU /WYPRODUKOWANO W UE LAK00040

Obrdzok 5-4 Vyrobny stitok pomécky Polaris HP

Na spodnej strane pristroja sa takisto nachadza laserovy stitok (vid kapitola 4.10).
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5.4.1 Kaod UDI

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 sa definuje ,,unikatny identifikdtor pomécky” (,,UDI”)
ako sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne
akceptovanej identifikdcie pomdcky a kddovacich standardov a umoziuje jednoznaénu identifikaciu konkrétnych
pomdcok na trhu (def. 15). Proces tvorby kédu podporuju subjekty na zdklade vykonavacieho rozhodnutia
Komisie (EU). Vyrobca sa rozhodol spolupracovat s organizaciou GS1.

GTIN(01) 05903641500661
PROD DATE(11) 230600
SERIAL(21) LAKOOO40

Obradzok 5-5 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 zd&znam obmedzeny na rok a mesiac vo
formate: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Sériové Cislo

5.5 Bezpecnostné prvky

5.5.1 Konektor dialkovej blokady

Konektor dialkovej blokady je jednym z prvkov zaistujucich bezpeénost pri pouZivani laserového systému.
Vyrobca doddava (ako $tandardnu cast zariadenia) konektor s oznaéenim DOOR, ktory plni funkciu spinaca.
Zapojenie zastrcky DOOR do urcenej zasuvky umozniuje vykonavat procedury bez potreby prijatia dalsich
opatreni. Ak konektor nebude zapojeny, pri pokuse o spustenie procedury zaznie zvukovy signal a na obrazovke
sa zobrazi prislusné hlasenie.

V situdcii, kedy pouzivatel pouziva ako konektor dialkovej blokady kombinovany systém, ktory pozostava napr. z
blokady vchodovych dveri alebo inej stacionarnej blokady, dalSich snimacov spolu s prislusnymi vodi¢émi, mozno
pouzit konektor DOOR a pripojit ho k tomuto systému.

5.5.2 Nudzovy vypinac

Klaves sa nachadza na prednom paneli zariadenia. Je oznacené niZSie uvedenym symbolom na cervenom

pozadi.

Obradzok 5-6 Symbol nidzového vypinaca

Obvod nudzového vypinaca sliuzi k okamiitému prerusSeniu emisie laserového Ziarenia v pripade
nebezpecenstva.

Ak dojde k nudzovej situacii a bude pouZity nudzovy vypinac, je potrebné pred obnovenim normalnej
prevadzky vypnut napdjanie pomocou sietového spina¢a, pockat 10 sekind a znova zapnut napdjanie
pomocou sietového spinaca.

Ak v dbésledku nebezpecenstva mohlo déjst k poskodeniu pristroja alebo aplikatorov, pristroj nezapinajte.
Odporucame obratit sa na servisné oddelenie vyrobcu s cielom vyriesenia vzniknutej situdcie.
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5.6 Externé laserové aplikatory

Podporované typy bodovych laserovych aplikatorov (znamych aj ako laserové sondy):

e 80RDV3 — sonda Cterveného svetla emitujica vinovi dizku 660 nm s maximéalnym vykonom 80 mW v
kontinudlnej aj pulznej prevadzke,

e 400IRV3 — sonda infraderveného Ziarenia emitujdca vinovu dizku 808 nm s maximalnym vykonom 400 mW
v kontinualnej a pulznej prevadzke,

Podporované typy skenovacich laserovych aplikatorov (skenerov):
e SKW2-450 / SK2-450 — emisia Ziarenia s vinovou dizkou 808 nm a maximalnym vykonom 450 mW a Ziarenia
s vinovou di?kou 660 nm a maximalnym vykonom 100 mW.

Podporované typy sprchovych aplikatorov:
e CL1800WH / CL1800 - $tyri laserové diddy s vinovou dizkou 808 nm a maximalnym vykonom 400 mW a pat
laserovych diéd s vinovou dizkou 660 nm a maximalnym vykonom 40 mW, v skratke R+IR 5x40+4x400.

Tabulka 5-1 Schémy prechodu laserovych lucov pre jednotlivé laserové aplikatory

Typ aplikatora / opis llustracia

Bodové laserové aplikatory

Laserové Ziarenie je manualne nasmerované
operatorom na oblast tela pacienta, ktora podlieha
oSetreniu. Laserovy IU¢ je kolimovany cez sklenenu
SoSovku, ktord je zdroven vystupnou clonou. Vystupny
laserovy IU¢ je divergentny.

Skenovacie laserové aplikatory

Laserové Ziarenie je po nastaveni aplikatora
automaticky nasmerované na oblast tela pacienta,
ktora podlieha oSetreniu.

Laserovy IU¢ je vo vnutri aplikatora kolimovany
sustavou SoSoviek a je vyzarovany cez
polykarbondtové sklicko, ktoré je zaroven vystupnou
clonou. Vystupny laserovy lU¢€ je divergentny.

Sprchovy laserovy aplikator

Laserové Ziarenie je manualne nasmerované
operatorom na oblast tela pacienta, ktora podlieha
oSetreniu. Laserové luce z jednotlivych zdrojov nie su
kolimované. Prechadzaju cez polykarbonatovu
priehladnu dosku, ktord je zaroven vystupnou clonou.
Laserové luce su divergentné.

Vsetky parametre pristroja a aplikatorov su podrobne opisané v kapitolach 8 a 11.
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Obrdzok 5-8 Opis informacného panela skenovacieho aplikdatora

Tabulka 5-2 Opis predného panela skenovacieho aplikdtora

Symbol Vysvetlenie

Indikator vyberu Ziarenia s vinovou dizkou 660nm

2. Indikator vyberu Ziarenia s vinovou dizkou 808nm
3. Indikator vyberu tvaru pola
4, Indikator pritomnosti laserového Ziarenia

PTTTLAMA

it

Obrdzok 5-9 Skenujuci aplikdator a sprchovy aplikdtor
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ASTAR.

Obrdzok 5-10 Opis informacného panela sprchového aplikatora

Tabulka 5-3 Opis predného panela sprchového aplikatora

Symbol Vysvetlenie

Indikator vyberu Ziarenia s vinovou di?kou 660nm

Indikator vyberu Ziarenia s vinovou dizkou 808nm

Indikator pritomnosti laserového Ziarenia

Klaves spustenia / zastavenia emisie

Indikator jedno-diédového rezimu

ouis|w N

Indikator multi-diédového rezimu

5.7 Vysokoenergeticky laserovy aplikator

Charakteristika zabudovanych laserovych aplikatorov sa liSi v zavislosti od modelu:
e verzia M —aplikator emitujici Ziarenie jednej vinovej dizky (podrobnosti Tabulka 2-1) s pilotnym lG¢om,
e verzia S —aplikator emitujuci Ziarenie dvoch vinovych dizok (podrobnosti Tabulka 2-1) s pilotnym ltiéom,

/) o/ O /

Tabulka 5-4 Schémy prechodu laserovych Iicov vo vysokoenergetickom aplikdtore

Obrdzok 5-11 Pohlad na vysokoenergetické sondy s ndstavcami
Typ aplikatora / opis llustracia

Vysokoenergeticky aplikator

Laserové Ziarenie je manualne nasmerované
operdtorom na oblast tela pacienta, ktora podlieha
oSetreniu. Laserovy IU¢ je divergentny pri pouziti
ndstavcov 1 cm? a 5 cm?. Pri pouZiti ndstavca DILA je
laserovy lu¢ konvergentny.
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6. Instalacia a spustenie

6.1 Instalacia pristroja
Prvu instalaciu musi vykonat kvalifikovany zastupca vyrobcu alebo predajca!

Najprv skontrolujte, ¢i je doruc¢end pomobcka kompletna. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte
predajcu.

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

Poma&cka musi byt umiestnend na stoliku, voziku alebo skrinke v blizkosti sietovej zasuvky s vhodnym napéatim a
frekvenciou uvedenymi na vyrobnom Stitku. Z dévodu vyroby v bezpecnostnej triede | mézZe byt pristroj pripojeny
len do zasuvky s uzemrnovacim kolikom. Odportca sa umiestnit pomécku v takej vyske, aby bolo umoznené
pohodIné manipulovanie s prednym panelom. Osvetlenie by malo dopadat takym sp&sobom, aby boli informacie
zobrazované na displeji zretelne viditelné, ale pristroj by nemal byt vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu.

Laserové aplikatory sa mézu zapajat do zasuviek len vtedy, ked' je sietové napajanie vypnuté! Instalacia pri
zapnutom napéjani mdze spdsobit nezvratné poskodenie laserovych diéd, na ktoré sa nevztahuje zaruéna

oprava! Aplikator pripojeny pri zapnutom napdjani nebude rozpoznany a jeho pouzitie nebude mozné!

Vsetky konektory externych aplikatorov su chranené pred vytiahnutim zo zasuviek. Po pripojeni konektoru do
zasuvky ho zaistite utiahnutim ochrannej nasadky.

6.1.1 Pripevnenie drziakov pre aplikatory
Na kryt pristroja mozno pripevnit:
e drziak(y) bodovych laserovych aplikatorov,

e drziak sprchového laserového aplikatora.

Ak chcete namontovat drziak:

Krok Opis
1. Pristroj opatrne otocte.
2. Pomocou skrutkovaca priskrutkujte ramy drziakov k zakladni pristroja.
3. Podla potreby priskrutkujte k rdmu drziak bodovej sondy alebo drziak sprchového aplikatora.

Charakteristika skrutiek:
e ram — 3 skrutky M3x6 so zapustnou hlavou,
e drziak bodovej sondy — 4 skrutky M3x12 s velkou prirubou,
e drziak sprchového aplikatora — 3 skrutky M3x12 s velkou prirubou.

Montdz drziakov je znazornena na Obrazku 6--1.
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Obradzok 6-1 Priklad montaZe drZiakov

6.1.2 Pripojenie laserovych aplikatorov

Laserové aplikatory zapojte do zasuviek pre laseroterapiu podla obrazku. Vyznam symbolov laserovych
aplikdtorov je uvedeny v nasledujlucej tabulke. VSetky zdastréky su vybavené ochranou proti vytiahnutiu
zo zasuviek. Po pripojeni akejkolvek zastréky ju zaistite utiahnutim ndsadky.

Obradzok 6-2 Zasuvky laserovych aplikdtorov

Dostupné aplikatory su uvedené v kapitolach 5.6 a 5.7. Popis zasuviek:

Symbol zasuvky Pripojeny aplikator Poznamky
, _— Trvalé pripojenie, aplikator HP z
=1 vystup vysokoenergetickej sondy HP rva ?. [orlpOJenle apitkator A nemozno
odpojit.
= /= zasuvka pre pripojenie laserového Laserovy skener a sprchovy aplikator su
/ skenera alebo sprchového aplikatora pripajané zamenitelne.

Je zakazané pripajat dva aplikatory

o[ > zasuvky bodovych sond rovnakého typu.

Prevadzkové pokyny pri praci s laserovym skenovacim aplikatorom pripevnenym na stative:

e stativ s pristrojom a aplikdtormi musi byt umiestneny v blizkosti siefovej zasuvky tak, aby napajaci kabel
nekomplikoval zmenu polohy stativu,

e v pripade problémov s nastavenim spravnej polohy skenovacieho aplikatora uvolnite ¢i utiahnite (podla
potreby) oto¢né koliesko blokujice rameno stativu, ¢i oto¢né koliesko blokujuce skener, otocné kolieska su
zobrazené na obrazku nizsie,
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B

Obrdzok 6-3 Otocné kolieska blokujuce skener a ramend stativu

e s ciefom zabranit zmene polohy stativu, zablokujte kolieska vybavené brzdou — brzdovy pedal musi byt
zasliapnuty smerom k podlahe, ak chcete brzdu uvolnit, presurite brzdovy pedal smerom nahor, koliesko s
brzdou je zndzornené na obrazku nizsie,

odblokované

zablokované

Obradzok 6-4 Koliesko stativu s brzdou

e v pripade, Ze potrebujete odpojit ovladac od stativu, odskrutkujte skrutky upevriujuce pristroj k policke,
e ak potrebujete odpojit skenujuci aplikator, postupujte podla informacii uvedenych v Prilohe B na konci
navodu,

e dalSie prepojovacie kable ulozZte tak, aby nebranili zmene polohy stativu a nastaveniu polohy skenera.

Pripojenie skenera k ovladacu vykonajte pomocou kabla, ktory je stcastou stativu. Zasuvku nachadzajicu sa na
zadnej strane skenera prepojte so zasuvkou pristroja oznacenou symbolom /a

6.1.3 Instalacia koncoviek vysokoenergetickej sondy

Osetrenie pomocou vysokoenergetickej sondy si vyZaduje inStalaciu aplikacnej koncovky.

Tabulka 6-1 Dostupné aplikacné koncovky

Vzhlad Charakteristika

e aplikaéna koncovka s plochou pracovného ltéa 1 cm?
e dostupnd ako standardna cast

e aplikaéna koncovka s plochou pracovného ltéa 5 cm?
e dostupnd ako Standardna Cast
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Vzhlad Charakteristika

e  koncovka pre meranie vykonu vysokoenergetickej laserovej sondy
(slepa)
e dostupna ako standardna cast

e aplikacna zameriavacia koncovka
dostupna ako volitelna cast

Aplika¢nd koncovku nasadte na prednu ¢ast sondy. Magneticky drZiak zaistuje spolahlivé a bezpeéné usadenie
koncovky. Sp6sob instaldcie je zndzorneny na nasledujucom obrdazku.

Obrdzok 6-5 Spbsob instaldcie koncovky sondy

6.1.4 Pripojenie zastrcky DOOR

Zasuvka konektora DOOR sa nachadza na lavej strane pristroja. Ak chcete vykonavat procedury laserovej terapie,
zasunte do zasuvky konektor ozna¢eny DOOR.

Obrdzok 6-6 Zasuvka konektora dialkovej blokddy
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6.2 Prvé spustenie

Pripojte pristroj k napajacej sieti pomocou dodaného odpojitelného sietového kabla. Spinatom zapnite
napajanie. Po zapnuti sietového napdjania zacne pomdcka pracovat a testovat vietky funkéné bloky.

Ak je po zapnuti napdajania displej necitatelny a nefunguje osvetlenie otoéného gombika, skontrolujte, ¢i je
sietova poistka a napajaci kabel v poriadku. Dbajte na to, aby boli pouZité poistky s parametrami uvedenymi
na vyrobnom stitku. Ak su poistka a kabel v poriadku, obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Pokial sa v dosledku autotestu na displeji objavi informacia o poskodeni pristroja alebo pripojeného
aplikatora, vypnite napdajanie a obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Z bezpecnostnych dovodov je pristroj vybaveny softvérovou a hardvérovou blokadou prace s laserovymi
sondami. PouZitie je mozné len po spravnom zadani jedine¢ného pristupového kédu a vlozeni konektora
dialkovej blokady DOOR, ktory je suéastou zariadenia, do zasuvky DOOR v zadnej €asti krytu.

Pristroj bol spravne nainstalovany a je pripraveny na bezpecnu prevadzku v stlade so zamerom vyrobcu, ak:

e jepripojeny k sietovej zasuvke (s uzemriovacim kolikom) s napitim a frekvenciou s hodnotami uvedenymi
na vyrobnom Stitku,

e su pripojené vhodné aplikatory pre terapiu zvolenu pouzivatefom,

o vysledok autotestu je pozitivny.

6.2.1 Pristupovy kéd pre laseroterapiu

Kéd umoznujuci pracu s laserovymi aplikatormi ma nasledujicu podobu:
e PHPM - pre verziu zariadenia s jednym modulom s vysokym vykonom
e PHPS - pre verziu zariadenia s dvoma laserovymi modulmi s vysokym vykonom

Kéd musi byt zadany pri zapnuti pristroja. Ak bude kdd zadany nesprévne, pristroj nebude fungovat.
Na ochranu pred neopravnenym pristupom je zariadenie vybavené mechanizmom restartu po 10 mindtach
necinnosti.

Pred vypnutim zariadenia sa zobrazi upozornenie a po jeho zapnuti bude vyZadované opatovné zadanie
pristupového kédu.

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 stlaéeni nasleduje konkrétna reakcia pomocky, sa oznacuje ako
»tlacidlo”.

Oblast na obrazovke, na ktorej je mozZnost vybrat alebo zrusit vyber fubovolnej poloZky, sa oznacuje ako
»,zaskrtavacie policko“.

Rezim nastavenia je dostupny po stlaceni tlacidla %

6.3.2 Jazyk / Language

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

Ak chcete nastavit jazykovu verziu, stlacte tla¢idlo Jazyk / Language v zozname moznosti nastavenia a potom
stlacte tlacidlo poZadovanej verzie. Zmena jazykovej verzie je okamzita.
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6.3.3 Zvuky

Je mozné vykonat konfiguraciu zvukovych signélov, ktoré zaznievaju pri praci so pristrojom. Opis dostupnych
mozZnosti:

e  Zvuky klaves a volica

e  Zvuk pocas procedury

e  Zvuk ukoncenia procedury

e  Uvitaci zvuk

e  Zvuky sprav
Ak chcete nastavit prislusnd moznost, stlatenim zaskrtnite alebo zruste zaskrtnutie policka.

V polozke ,,Zvuky” je mozné nastavit Uroven hlasitosti. Stlaéte panel hodnét hlasitosti na pozadovanom mieste
alebo poutzite otocny gombik.

6.3.4 Displej
V tejto Casti je mozné nastavit:
e Uroven jasu displeja,
e okno pracovného rezimu po vybere aplikatora.

Ak chcete nastavit jas obrazovky, stlacte panel hodn6t na poZzadovanom mieste alebo pouZite oto¢ny gombik.

Pre nastavenie moznosti rezZimu prace po vybere aplikatora, stlaCenim zaskrtnite alebo zruste zaskrtnutie policka.

6.3.5 Statistiky

Tu st uvedené Statistické udaje o pocte vykonanych ogetreni. Statistiky je mozné vymazat.

6.3.6 Aplikator
Tu su uvedené informacie o nastavenom laserovom aplikatore.
Tato funkcia tieZ umozZnuje overenie vykonu aplikdtora. Za tymto ucelom stlacte tlacidlo ,Test vykonu” a
nasledne sa riadte informaciami, ktoré sa zobrazia na displeji. Dbajte na to, aby sa v pripade bodovych sond s
nizkym vykonom (80RDV3, 400IRV3) meranie vykonavalo s nasadenou a Cistou SoSovkou.
Pocas merania noste ochranné okuliare.
Meranie vykonu bodovych sond a skenera sa vykonava automaticky. Vysledok merania sa zobrazi na displeji.
Meranie vykonu sprchového aplikatora je mozné len pomocou $pecializovaného meracieho pristroja z dovodu
existencie viacerych zdrojov laserového Ziarenia v jednom aplikatore.

Ak sa namerany vykon odchyluje od menovitej hodnoty o viac ako +20 %, odporicéa sa meranie zopakovat.

V pripade, Ze su vysledky aj dalSich piatich po sebe idticich merani nespravne, kontaktujte servis.

6.3.7 Datum a cas

V tejto casti je mozné nastavit datum a ¢as. Ak chcete zmenit nastavenie, stlacte tladidlo s nastavenim roka,
mesiaca, diia, hodiny, minuty alebo sekundy a pomocou voli¢a nastavte hodnotu.
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6.4 Prepravna poloha — stativ skenera

Krok  Opis
1 Proceduru vykonajte az do konca alebo ju preruste stlaéenim klavesu START/STOP, a potom stlaéte x
2. Odlozte aplikatory.
3. Vypnite napajanie pristroja pomocou vypinaca umiestneného na lavom bo¢nom paneli pristroja.
4, Od ovladdaca odpojte sietovy napajaci kabel a vsetky aplikdtory okrem skenera.
5. Odblokujte vsetky brzdy koliesok stativu.
6. Premiestnite stativ.
7. Po umiestneni stativu na zvolené miesto zablokujte brzdy stativu.
8. Opétovne pripojte sietovy kdbel a aplikatory k ovladacu.
6.5 Prepravna poloha — stolik pod pristroj
Krok  Opis
1 Proceduru vykonajte az do konca alebo ju preruste stlacenim klavesu START/STOP, a potom stladte x
2. Odlozte aplikatory.
3. Vypnite napajanie pristroja pomocou vypinaca umiestneného na lavom bo¢nom paneli pristroja.
4, Od ovladacda odpojte sietovy napajaci kabel a vsetky aplikatory.
5. Odstrante pristroj a aplikatory zo stolika.
6. Odblokujte vsetky brzdy koliesok stolika.
7. Premiestnite stolik. Pristroj a aplikatory premiestnite samostatne.
8. Po umiestneni stolika na zvolené miesto zablokujte brzdy.
9. Umiestnite pristroj na hornu policu. Pripojte napajanie a aplikatory.
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7. Obsluha pristroja

Pristroj moze pracovat v jednom z 2 rezimov:

e  programovom,

e manualnom.

V programovom rezime je mozné vyuzivat prednastavené procedury lieCebnych programov, lie¢ebnych sekvencii
a pouzivatelskych programov. V programovom pracovnom rezime nie je mozné upravovat parametre proceddr.
Takuto moznost poskytuje manualny pracovny rezim.

7.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

7.1.1 Vseobecné informacie

Pre vykonanie bezpecnej a efektivnej procedury je potrebné:

e ubezpecit 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,

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

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

Odporuéa sa viest zaznamy o terapii vratane jej parametrov, o$etrovanej oblasti, techniky procedury, davky a
symptémov po terapii. Ak terapia nema pozadované ucinky, treba zvaZit zmenu parametrov. Je potrebné si
neustale dopliiat vedomosti a sledovat aktudlnu literaturu tykajtcu sa terapie.

Pocas procedury sa odporuéa dodrZiavat pokyny uvedené v nasledujtcej éasti navodu.

7.1.2 Laseroterapia

e Pred zahajenim procedury je potrebné kazdému pacientovi vysvetlit bezpeénostné pravidla platné pocas
laseroterapie. Pred zahajenim procedury nasadte pacientovi ochranné okuliare.
e Pred oSetrenim je potrebné skontrolovat funkénost pristroja a technicky stav aplikatora, a vykonat
pravidelné meranie vykonu lasera (vid' kapitola 6.3.6).
e Terapeutickad davka je definovana ako hustota energie a vyjadruje sa v J/cm?2, Davka Ziarenia sa musi
prispésobit cielu terapie.
e Technické parametre pristroja, t. j. vinova dizka a plocha aplikatora, priamo ovplyviiuji davku Ziarenia.
o Metddy aplikacie (bodova sonda — kontaktna; sprchovy aplikator — kontaktnd, bezkontaktna), skenovaci
aplikator (bezkontaktna) sa vyberaju podla velkosti aplikacnej plochy a tcelu terapie.
e  Privybere hustoty energie je potrebné dodrZiavat nasledujice odporaéania:
= na zadiatku lie€ebnej série a pri akutnych stavoch je potrebné pouZit davky do 4 J/cm? - vidy je
potrebné sledovat reakciu organizmu pacienta,
*  pri chronickych stavoch je potrebné pouZit davky viésie ako 4 J/cm?.
e Podas terapie sa mdzu pouzivat nasledujtice aplikaéné techniky:
= samostatny bod alebo niekolko bodov v danej oblasti (napr. bolestivé alebo akupunktirne body,
rany pozd(Z okrajov alebo v blizkosti rany, v oblasti kibu),
= metdda grid a skenovanie (velké plochy).
e  Prikaidej technike je potrebné dbat na to, aby lG¢ Ziarenia dopadal na tkanivo pod pravym uhlom.
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7.2 Opis obrazovky procedury

Obrdzok 7-1 Vzhlad obrazovky procedury

Symbol Pole displeja Opis pola

ddtum a cas

1. Stavové pole identifikdcia
vybraného

aplikatora

|'H vysokoenergeticka sonda

% skenovaci laserovy aplikator

-

-

-
she e vl

]

sprchovy laserovy aplikator

o mlII bodovy laserovy aplikator
4 . . v ’ Ve .
- infracerveného Ziarenia

EIEIDHH bodovy laserovy aplikator ¢erveného
4 e v .
- Ziarenia

menu vyberu laserového aplikatora

programovy pracovny rezim

manualny pracovny rezim

2. Hlavné menu

menu Upravy pouzivatelskych programov a sekvencii

rezim nastavenia

o P+ |G DD

informacny rezim
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7. Obsluha pristroja

Symbol Pole displeja Opis pola
Toto pole zobrazuje:
e parametre v manudlnom rezime
3. Edita¢né pole e zoznamy prednastavenych programov

e zoznamy programov a pouZzivatelskych sekvencii
e nastavenia

2 rychly posun smerom nahor
Fat posun smerom nahor
~ posun smerom nadol
Navigacny
panel

rychly posun smerom nadol

|«

potvrdit (OK)

) 4 zruiit (ESC)

POZNAMKA: ak je edita¢né pole alebo pole hlavného menu sivé, znamena to, Ze je neaktivne.

7.3 Praca s prednastavenymi liecebnymi programami

Najjednoduchsim spésobom pouzivania pomocky je vyuzitie prednastavenych liecebnych programov. Zariadenie
disponuje databdzou najCastejSie sa vyskytujlucich ochoreni vratane ndavrhov rezimov a prevadzkovych
parametrov. V tomto reZzime obsluha spociva vo vybere nazvu choroby zo zoznamu. Parametre a informdcie
tykajuce sa oSetrenia su k dispozicii vinformaénom rezime.

Hodnoty parametrov procedur su stanovené na zaklade dostupnych udajov z literatlry a su oznacené ako
priemerné hodnoty. Je potrebné na ne pozerat vyluéne ako na odportéania. Za pouZivanie prednastavenych
programov nesie zodpovednost vyluéne pouZivatel.

Schéma postupu:

Krok Opis
1. Ak nepouzivate zabudované zdroje Ziarenia, pripojte prislusné laserové aplikatory.
2. Zapnite napajanie. Zadajte kod. Stlacte kldves LASER STOP.
3. Vyberte laserovy aplikator. Ak je k dispozicii jeden zdroj Ziarenia, vyber sa vykona automaticky.
4. Stlacte pole @ Programovy reZzim

Vyberte polozku Prednastavené programy z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom
> v alebo opatovne stlacte vybrané pole.

Vyberte program zo zoznamu.

Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.
8 Stlacte klaves START/STOP. V pripade aplikdtorov s manualnym spustanim stlacte tlacidlo na kryte

’ aplikatora.
skener sprchovy aplikdtor vys:::::ZragzltlitT(ta'o:c{nda

9.

Nastavte tvar a rozmery
pracovného pola a vzdialenost  Nastavte oblast osSetrenia. Stlacte tlacidlo na sonde.
od pacienta.
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Krok Opis

10. Stlaéte kldves START/STOP. Stlacte tlacidlo na aplikatore.

Zahajenie emisie je zvukovo signalizované. Laserové Ziarenie sa objavi po dvoch sekundach od momentu
stlacenia tlacidla na kryte laserovej sondy.

POZOR:
Pouiitie inych spdsobov ovladania, nastavenia alebo vykonavania procedur, ako si tu uvedené, méze viest k
expozicii nebezpecnému laserovému Ziareniu.

[+]
Stlaéenim tlagidla 3 po vybere programu sa zobrazi obrazovka s informaciami, ktoré zahfiaju:

e  opis techniky oZarovania,

e 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 procedtry.

W P

Achillodynia (bolest patovych Sliach)

* Metdda oZarovania: kontaktna metdda, body
pozdi? §fachy a na tpone §fachy na patovy hrbol

* Pocet oSetreni v sérii: 10-15 v zavislosti od pokroku
terapie

* Frekvencia oSetreni: v pociatocnej faze terapie
alebo pri akutnej bolesti - denne, v chronickom stave =
alebo v neskorsej faze terapie 2 az 3-krat tyzdenne

» Poznamky: Okrem toho moZno oZarovat spustacie

Obrdzok 7-2 Priklad vzhladu informacnej obrazovky

% Navigacia v informacnom reZime:
Symbol Opis

Potvrdenie programu a prechod na Uvodnu obrazovku procedury

Navrat do zoznamu prednastavenych programov

Prechod na nasledujuci program

ANX] L

Prechod na predchadzajuci program

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

™\

V pripade potreby pozastavenia procedury (pauzy), stlacte klaves STOP. Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.
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7.3.1 Programy Nogiera a Volla

Specifickou skupinou prednastavenych programov st polozky uréené pre laserovi biostimulaciu akupunkttrnych
bodov podla Volla a Nogiera, tzv. Vollove a Nogierove frekvencie. Tieto programy su k dispozicii iba pre bodové
laserové aplikatory s nizkym vykonom. Pre vyber daného programu je potrebné postupovat rovnako ako pri
vybere prednastaveného programu.

7.4 Funkcia ,,Obltibené”

Tato funkcia umoznuje rychly pristup do zoznamu najcastejSie vyuzivanych prednastavenych programov bez
nutnosti prehliadania celych zoznamov.

Pre pridanie alebo odstranenie programu do/zo zoznamu obltUbenych postupujte podla pokynov:
Krok  Opis

Pripravte pristroj na pracu s prednastavenymi programami (kroky 1 — 5 opisané v kapitole 7.3

= navodu).
2. Vyberte program.
pridanie odstranenie
3 Stlacte symbol ﬂ?vedl’a nazvu zvoleného Stlacte symbol {'\‘?vedl’a nazvu zvoleného
’ prednastavenému programu. Farba symbolu sa prednastavenému programu. Farba symbolu sa
zmeni na ZItu a program sa zaradi do zoznamu zmeni na modru a program sa odstrani zo
oblubenych programov. zoznamu oblUbenych programov.

Rovnakym postupom, ako je uvedené vyssie,
4, -- mbZete odstranit programy z Urovne zoznamu
oblubenych programov.

Ak chcete vstupit do zoznamu oblUbenych programov, stlaéte symbol 1*.

Ak nebol vybrany ziadny program ako ,,oblibeny”, zoznam bude pri vstupe do funkcie prazdny.

7.5 Praca v manualnom rezime

Definicia symbolov a rozsahy parametrov st uvedené v kapitole 8.

Krok Opis
1. Ak nepouzivate zabudované zdroje Ziarenia, pripojte prislusné laserové aplikatory.
2. Zapnite napdjanie. Zadajte kod. Stlacte klaves LASER STOP.
3. Vyberte laserovy aplikator. Ak je k dispozicii jeden zdroj Ziarenia, vyber sa vykona automaticky.
a. ) ) L
Stlacte pole Manualny rezim.
5. Nastavte parametre procedury.
6. Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.
7. Stlacte klaves START/STOP, v pripade bodovych aplikatorov dodatoéne stlaéte tladidlo na kryte.

V pripade potreby pozastavenia procedury (pauzy), stlacte klaves STOP. Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.

POZOR: Pouzitie inych sp6sobov ovladania, nastavenia alebo vykonavania procedur, ako su tu uvedené, moze
viest k expozicii nebezpeénému laserovému Ziareniu.

POZNAMKA: Priemerna hodnota laserového vykonu vyzarovaného vysokoenergetickou sondou vzhladom na
bezpeénost pacienta nikdy nepresahuje hodnotu 10W.
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7.6 Pouzivatel'ské programy

Pouzivatel ma moznost uloZit si do pamate pristroja vlastné subory liecebnych parametrov vo forme programov.
UloZenie pouZivatel'ského programu:

Krok  Opis

1. Pripravte pristroj na prevadzku v manudlnom reZzime (kroky 1 - 5 opisané v kapitole 7.5 ndvodu).
2. Stlatte tlagidlo T z hlavnej ponuky.

3. Vyberte Cislo pozicie, pod ktorym bude program ulozeny. Vyber potvrdte tlacidlom ‘/.

4. Zadajte ndzov programu. Stlacte tlacidlo ‘/.

Pouzivajte uloZené pouzivatelské programy v pamati pristroja rovnakym spdsobom ako prednastavené liecebné
programy. V ponuke Skupiny programov vyberte polozku PouZivatel'ské programy.

Uprava pouzivatel'ského programu:

Krok Opis

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).
Vyberte polozku PouZivatel'ské programy z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlac¢idlom

> v alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Vyberte program, ktory chcete upravit.

4. Stlatte tlagidlo T z hlavnej ponuky.

5. Vyberte akciu Upravit.

6. Upravte parametre.

7. Stlatte tlacidlo T z hlavnej ponuky.

8. Vyberte Cislo polozky, pod ktorym bude program uloZeny. Vyber potvrdte tlacidlom ‘/.

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

Odstranenie pouzivatel'ského programu:

Krok Opis

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).
Vyberte polozku Pouzivatel'ské programy z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom

> v alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Vyberte program, ktory chcete odstranit.

4. Stlatte tlacidlo T z hlavnej ponuky.

5. Vyberte akciu Odstranit.

6. Operaciu potvrdte stlacenim tlacidla v alebo zruite stladenim tlagidla X .

Nahlad parametrov pouZivatelského programu:

Krok  Opis
1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).
Vyberte polozku Pouzivatel'ské programy z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlac¢idlom
> v alebo opatovne stlacte vybrané pole.
3 Vyberte program, ktorého parametre chcete skontrolovat.
Metoda | Metoda Il
4. Stlacte tlacdidlo a . Stlatte tlagidlo T z hlavnej ponuky.
5. - Vyberte akciu Nahlad.
6. Stladenim tlagidla X sa vratite do zoznamu pouzivatelskych programov.
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7.7 Pouzivatel'ské sekvencie

Pristroj je vybaveny pokrocilym editorom, ktory umozriuje vytvarat lie¢ebné sekvencie. Jedna sekvencia moze
pozostavat maximalne z 10 etap. Tato funkcia umozZfiuje kombinovat emisie z rovnakych alebo réznych zdrojov
Ziarenia do jedného lie¢ebného cyklu.

Editor sekvencii: Testovacia sekvencia

Prednastavené prog. Poutivatel'ské prog. Etapy sekvencie:
Jazvy | Zamenit » Cluster T2

Celulitida ) Jazvy
Pridat »

Nekroza koze

. . - « Odstranit
Mechanické poranenie koie,

neinfekéné
Mechanické poranenie koie,

infekéné

Prelezaniny

Zmena
typu 30 R DVZ

aplikatora

Obrdzok 7-3 Priklad vzhladu editora sekvencii

Tvorba pouzivatel'skych sekvencii:
Krok Opis

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom reZzime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).

Vyberte polozku Pouzivatel'ské sekvencie z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom

2. v

Stlatte tlacidlo T z hlavnej ponuky.

alebo opatovne stlacte vybrané pole.

Stlacte tlacidlo Nova sekvencia.

Zadajte ndzov sekvencie. Stlacte tlacidlo ‘/.

oy MW

Stla¢te pole Nastavit aplikator a vyberte laserovy aplikator.

Vyberte zoznam prednastavenych alebo pouzivatelskych programov (tlacidla Prednastavené prog.
alebo Pouzivatel'ské prog.).

Vyberte program. Stla¢te tlacidlo Pridat.

Opakujte kroky 6 - 8 pre kazdy krok sekvencie.

10. Stlacenim tlacidla v sekvenciu ulozite.

Uprava pouzivatelskej sekvencie:

Krok  Opis

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom reZzime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).
Vyberte polozku PouZivatel'ské sekvencie z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom

> v alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Stlacte tlacidlo T z hlavnej ponuky.

4, Vyberte sekvenciu.

5. Stlacte tlacidlo Upravit.

6. Pouzite nizSie opisané nastroje.

7. Stlatte tlatidlo V.
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Nastroje pre Upravu sekvencie:
Tlacidlo Opis

1. Vyber etapy sekvencie — prava strana obrazovky editora

2. Vyber prednastaveného alebo pouzivatelského programu — lava strana

Zamenit » obrazovky editora
3. Stlacte tlac¢idlo Vymena. Dojde k vymene etapy sekvencie.
Vyber prednastaveného alebo pouzivatelského programu - lava strana
Pridat > obrazovky editora

2. Stlacte Pridat, vybrand polozka bude pridand ako nova etapa sekvencie.
L 1. Vyber etapy sekvencie — prava strana obrazovky editora

<« Odstranit - — - -
2. Stlacte Odstranit. Etapa bude odstranena.

Nah 1. Vyber etapy sekvencie — prava strana obrazovky editora

ahor

2. Stlacte tlacidlo Nahor. Etapa bude presunutd o jednu Uroven vyssie.
1. Vyber etapy sekvencie — prava strana obrazovky editora

Nadol 5

Stlacte tlacidlo Nadol. Etapa bude presunutd o jednu Uroven nizsie.

Zmena ndazvu pouzivatelskej sekvencie:
Krok  Opis

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).

Vyberte polozku PouZivatel'ské sekvencie z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom

2. v

Stlacte tlacidlo T z hlavnej ponuky.

alebo opatovne stlacte vybrané pole.

Vyberte sekvenciu.

Stlacte tladidlo Zmenit nazov.

IS Il

Opravte nazov. Stla¢te tlagidlo ‘/.

Odstranenie pouzivatel'skych sekvencii:
Krok  Opis

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom reZzime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.3 navodu).

Vyberte polozku Pouzivatelské sekvencie z ponuky Skupiny programov. Vyber potvrdte tlac¢idlom

2. v

Stlacte tlacidlo T z hlavnej ponuky.

alebo opatovne stlacte vybrané pole.

Vyberte sekvenciu.
Stlacte tlacidlo Odstranit.

IS I

Operaciu potvrdte stlacenim tlacidla v alebo zruite stladenim tlagidla X .

% 7.8 Postup bezpecného ukoncenia prevadzky

Schéma postupu bezpecného ukoncenia prevadzky:

Krok  Opis

1 Proceduru vykonajte az do konca alebo ju preruste stlaéenim klavesu START/STOP, a potom stlaéte x
2 Aplikator umiestnite na drziak.

3. Vypnite napajanie pristroja pomocou vypinaca umiestneného na lavom bo¢nom paneli pristroja.

4 Ak sa pristroj dIhsi ¢as nepoufZiva, vytiahnite zastrcku napajacieho kabla zo sietovej zasuvky.
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8. Definicie a parametre

8.1 Vseobecné informacie

Vdaka svojmu Sirokému spektru pésobenia sa laser mdze pouzit na lie¢bu ochoreni v nasledujucich oblastiach:
e Sportovej medicine,

e ortopédii,

e reumatoldgii,

e neuroldgii,

e dermatoldgii,

e laryngoldgii,

e stomatoldgii.

Laser je mozné poufZit aj v kozmetike.

Dolezitym faktorom pdsobenia biostimulaéného lasera je absencia tepelného efektu, ¢o umoziuje jeho pouzitie
pri akutnych stavoch.

Hlavné klinické prinosy vyvolané biologickymi uc¢inkami laserového Ziarenia vo fyzioterapii su:
e urychlenie procesu fuzie kosti,

e urychlenie hojenia,

e  zvySenie pruznosti,

e zmiernenie bolesti, odstranenie zapalu,

e skratenie obdobia rekonvalescencie,

e zmiernenie bolesti.

Charakteristika zdrojov laserového Ziarenia pouzivanych v laserovych aplikatoroch:

Typ aplikatora ‘I:/Iy’t'a(gﬁwty opticky Vinova dizka ;Y: dl:serovej Pracovny rezim
80RDV3 80 mwW 660 nm polovodicova v kontl'nualn(lej @
pulznej prevadzke
400IRV3 400 mWw 808 nm polovodicova v kontl'nualn(lej @
pulznej prevadzke
100 mW 660 nm polovodicova V:E::'nuri:cz:jjke
SKW2-450 / SK2-450 5 kontiJnF:JéIne' 3
450 mW 808 nm polovodicova . ,J
pulznej prevadzke
5x40 mW 660 nm polovodicova VLIJ(IZ :Z‘nufelca?:jjke
CL1800WH / CL1800 5 kontiJnIZélne' 3
4x400 mW 808 nm polovodicova . ,J
pulznej prevadzke
8W 808 nm polovodicova v kontl'nualn(lej a
pulznej prevadzke
vysokoenergeticky HP 10w 980 nm polovodicova v kontllnualn(lej @
pulznej prevadzke
. Y kontinualnej
pilotny I4€¢ max. 5mW  640nm polovodicova v xontinuain€j a

pulznej prevadzke
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Charakteristika typu licov pouZivanych v laserovych aplikatoroch:

Menovita
Typ aplikatora Typ luca vzdialenost Divergencia luca Trieda
ohrozenia zraku
80RDV3 divergentny 2,7m 0,045 rad £ 0,005 rad 3B
400IRV3 divergentny >8m 0,025 rad + 0,005 rad 3B
660 nm divergentny >8m 0,025 rad + 0,005 rad 3B
SKW2-450 / SK2-450
/ 808 nm divergentny >8m 0,025 rad + 0,005 rad 3B
Sﬁ/(;:n;nst’;, 2,7m 50,045 rad + 0,005 rad -0
CL1800WH / CL1800 o058 ngm 4Xy 5
. , >8m 4 x 0,045 rad + 0,005 rad
divergentny
wsokoenergeticky 808 nm divergentny 3,24 m 0,04 rad £ 0,005 rad 4
¥ & ¥ 980 nm divergentny 2,61 m 0,04 rad £ 0,005 rad 4
vysokoenergeticka sonda . . 4
s aplikatorom DILA divergentny >8m
Maximalne pripustné hodnoty expozicie:
) Maximal ; .
Typ Ziarenia Vinova dlzka Posobenie aximaina prl;fu.stna
hodnota expozicie
Priamy alebo Rohovka 10 W/m?
odrazeny lu¢ Koza 2000 W/m?
660 +5 ické
nm nm Rohovka., fotochemické 13182 W/m?
Rozptyl ohrozenie
Rohovka, termické ohrozenie 380 W/m?
Priamy alebo Rohovka 16,6 W/m?
odrazeny ¢ 808 nm +5 nm Koza 3320 W/m?
Rozptyl Rohovka 35 W/m?

8.1.1 Vysokoenergeticky laserovy aplikator

Charakteristika parametrov procedury:

Symbol Opis

Dostupné parametre

I A Typ zdroja ziarenia

808 nm

zdroj Ziarenia s vinovou dizkou 808 nm

980 nm

zdroj Ziarenia s vinovou dizkou 980 nm

I :El: Energeticka davka

0,5 —-50J/cm?

IA Ziarivy vykon

0,5-8W - . .
s krokom 0,5 W zdroj ziarenia s vinovou dlzkou 808 nm
0,5-10W

s krokom 0,5 W

zdroj Ziarenia s vinovou dizkou 980 nm

PEY

Emisny rezim

impulzny rezim — oznacenie R

rezim ,superpulz” —oznacenie T

kontinudlny rezim — oznacenie cont
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Symbol Opis Dostupné parametre

I Frekvencua 1-10000 Hz
'I'I'H'I'H' impulzov

1-20% s krokom 1%
20 -90% s krokom 5%

Dostupny rozsah Cinitela plnenia zavisi od frekvencie impulzov.

Cinitel plnenia v

prevadzky

f < 500Hz:

I J]:u_ rezime pulznej °
f > 500Hz:

1-90%

2 —90% (500 — 1000 Hz)

4 - 90% (1000 — 2000 Hz)
10 — 90% (2000 — 5000 Hz)
20 — 90% (5000 — 10000 Hz)

1-10 cm? s krokom 1 cm?
I '—I—' Plocha oZarovania 10 —50 cm? s krokom 2 cm?
50 — 200 cm? s krokom 5¢cm?

I ® Dizka o%etrenia 1s—100 min, premenlivy krok

I z E Energia lieCby maximalne 20000 J

vyzarovaného

vysokoenergetickymi zdrojmi 980 nm _ L0W

Trvanie impulzu v impulznom rezime v zdavislosti od frekvencie a Cinitela plnenia je uvedené v Prilohe C.

8.1.2 Biostimulacné laserové bodové aplikatory

T

Charakteristika parametrov procedury:

Symbol Opis

Dostupné parametre

I :El: Energeticka davka

0,1-151J/cm?

I '—I—' Plocha ozarovania

0,1;0,3; 1; 5; 10; 15; 20; 25; 30 cm?

IA Ziarivy vykon

25%, 50%, 75%, 100% menovitého vykonu

I -|-|-H-H-|- Frekvencia impulzov 1-5000 Hz
Cinitel plnenia v rezime )
J]:u_ . . 10-90 % a impulz 50us
pulznej prevadzky
I ] fosovka
I o Ip--- Vystupny otvor
® . .
= aplikatora [ID“: Standardny svetlovodny aplikator
- rovny/zahnuty

Navod na pouzitie - Polaris HP
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Symbol Opis Dostupné parametre
I:I] svetlovodny zUzeny aplikator — pre
laseropunktiru
I ® Di?ka o$etrenia 1 s —100 min, variabilny krok
I z E Energia liecby maximalne 450 J

Pri poutziti svetlovodnych aplikdtorov sa vzhladom na ich Gtlm pri vypocte €asu oSetrenia pouziva korekény
koeficient. To umozZiiuje zachovat Ucinnost lieCby, pretoZe efektivnha davka energie prenikajuca do tkaniva
zostava na nezmenenej Urovni vo vztahu k expozicii s pouZitim SoSovky. V pripade standardnych aplikatorov sa
¢as odetrenia predf?i o 25%, a v pripade aplikatorov pre laseropunktiru o 67%.

8.1.3 Laserovy skener

=l

Charakteristika parametrov procedury:

Symbol Opis Dostupné parametre
R laserova diéda s vinovou dizkou 660 nm
I : |: Typ zdroja Ziarenia IR laserova diéda s vinovou dizkou 808 nm
R+IR laserova diéda s vinovou dizkou 660 nm a
laserova diéda s vinovou dizkou 808 nm
I :El: Energeticka davka 0,5-20J/cm?
IA Ziarivy vykon 50 %, 100 % menovitého vykonu

linedrny obdiZnik

Tvar oSetrovanej oblasti elipsa

oo
TE

rovhomerny obdiZnik

1-100% v oboch osiach

L
A B
Rozmer pracovného 20 - 100 % v oboch osiach
pola v osiachXayY
o 20 - 100 % v oboch osiach

I -I-H-I-I-l-l- Frekvencia impulzov 1 —5000 Hz, ¢initel plnenia 75 %
Vzdialenost

I [[H‘I"'l skenovacieho aplikdtora 2 —100cm
od pacienta
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Symbol Opis Dostupné parametre
I z E Energia lieCby maximalne 3300 J
I ® Dizka o%etrenia 1s—100 min, premenlivy krok

Charakteristika pracovnych poli:

e linedrny obdiinikovy priebeh — ozarovana je plocha obdi?nikového tvaru, viditelna je &ara s dizkou
nastavenou v osi X pohybujlica sa vo vzdialenosti nastavenej v osi Y — pracovné pole je rovhomerne
oZiarené,

e rovnomerny obdiznikovy priebeh — ozarovani je plocha obdiZnikového tvaru, je viditelna elipsa, ktorej osi
sa pohybujui medzi uhloprie¢kami obdlZnika s rozmermi nastavenymi v osiach X a Y — pracovné pole je
rovnomerne oziarené,

o elipticky priebeh — oZarovana je oblast v tvare elipsy (pri nastaveni 100 % v osi Y v tvare kruznice), viditelna
je elipsa (kruznica) pulzujica od stredu k rozmerom nastavenym v osiach X a Y — pracovné pole je viac
oZiarené v blizkosti stredu.

8.1.4 Sprchovy aplikator

NN

Charakteristika parametrov procedury:

Symbol Opis Dostupné parametre
R jedna laserova didda s vinovou dizkou 660 nm
IR jedna laserova didda s vinovou dizkou 808 nm
I : IE Typ zdroja Ziarenia 5R pat laserovych diéd s vinovou dizkou 660 nm
41R $tyri laserové diddy s vinovou dizkou 808 nm
5R+4IR pat laserovych didd s vinovou dizkou 660 nm

$tyri laserové diddy s vinovou dizkou 808 nm

I :El: Energeticka davka 0,5-15J/cm?

IA Ziarivy vykon 50%, 100% menovitého vykonu pre kazdy typ zdroja Ziarenia
0,1;0,2; 0,5; 1; 2; 5; 10; 15; 20 cm? pre jedno-diédové reZimy
'—I—' Plocha ozarovania .
25, 50, 75, 100, 125, 150, 200 cm? pre multi-diédové rezimy

I -H-H-I-l-l- Frekvencia impulzov 1-5000 Hz

J]:u ReZim !:Jlnenlla vrezime o o0oa impulz 50ps
pulznej prevadzky

I ® Dizka o$etrenia 1 s —100 min, premenlivy krok

I z E Energia liecby maximalne 3000 J
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9. Indikacie a kontraindikacie

9.1 Vysokoenergeticka laserova terapia

9.1.1 Indikacie

chronicky zapal kibov

syndrom bolestivého ramena

pretaZenie a degenerativnhe zmeny svalovych Gponov - entezopatie
zapal synovialnych burz (burzitida), Sfachovych puzdier, fascii
intramuskularne hematémy

pourazové stavy svalov a periartikularnych makkych tkaniv
ankylozujuca spondylitida (AS)

reumatoidna artritida (RA)

degenerativne ochorenie kibov chrbtice — spondylartréza
degenerativne ochorenia periférnych kibov

syndrémy svalového pretaZenia

syndrom karpalneho tunela

patova ostroha

jazvy

9.1.2 Kontraindikacie

nadorové ochorenia

oblasti podstupujuce radioterapiu

aktivna tuberkuléza pluc

sklon ku krvacaniu

horuckovité stavy

choroby so zvySenou teplotou

tehotenstvo (oblast nadbruska)

arytmia a obehova insuficiencia

precitlivenost na svetlo

nestabilizovana cukrovka

epilepsia

otvorené rany

poruchy zmyslového vnimania v mieste terapie
okolie oci

bakteridlne, virusové a plesrfiové ochorenia
kovové a elektronické implantaty (napr. implantované kardiostimulatory)
fibrézna mastopatia

tazsie formy aterosklerotickej zapalovej arteritidy
chronicka otrava

chronicka nefritida

vysoky krvny tlak a dlhodoba hypertenzia
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9.1.3 Obmedzenia pouzitia vysokoenergetickej laserovej terapie

Vyhnite sa oZarovaniu oblasti uvedenych nizsie:

e endokrinné zlazy

e miesta zavedenia implantatov

e oblast hlavy u pacientov s epilepsiou

e tetovania

e oblasti osetrené mastami, krémami atd.

e  oblasti, ktoré boli predtym podrobené terapii zvysSujucej teplotu, napr. diatermii, ultrazvuku
e oblast nadbruska u Zien po¢as menstruacie

Znizte ziarivy vykon pocas oZarovania:
e  zjazvenych tkaniv kvoli moznosti prehriatia
e jemnej, citlivej a zaCervenanej pokozky
e opuchov
e zdpalov
o velkého mnoiZstva tukového tkaniva

9.1.4 Vedlajsie ucinky

e erytém

e docasna precitlivenost

e poruchy zmyslového vnimania
e petéchie

9.2 Laserova biostimulacia

9.2.1 Indikacie

e taZko sa hojace rany a vredy

e pooperacné rany, rany po amputacii

e nekréza koZe

e poranenia koZe

e  bércové vredy, trofické vredy

e popdleniny

e omrzliny

e prelezaniny

e  jazvy - nevyzreté

e zmiernenie priznakov Zenskej lipodystrofie

e  akné vulgaris

e herpes simplex

o afty

e psoriaza

e chronicky zapal kibov

e syndrom bolestivého ramena

e entezopatie

e syndrom karpdlneho tunela

e  zapal synovidlnych burz (burzitida), Sfachovych posiev, fascii
e  krvné podliatiny (modriny), pomliazdeniny

e obtiazne a dlhodobé hojenie kosti po zlomeninach
e stavy po poraneniach svalov, vazov, chrupaviek, synovialnej membrany, burz
e stavy po podvrtnuti, vykibenf

e tortikolis

e  Sudeckov syndrém (Stadium I a ll)
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e ankylozujuca spondylitida (AS)

e reumatoidna artritida (RA)

e iné reumatické ochorenia (spondyloartrdza, koxartréza, gonartrdza)
e syndromy pretaZenia svalov, sliach, fascii a vdazov

e neuralgie periférnych nervov

e neuralgie sp6sobené pasovym oparom

e diabeticka neuropatia

9.2.2 Kontraindikacie laserovej biostimulacie

e ndadorové ochorenia

e oblasti podstupujuce radioterapiu

e aktivna tuberkuldza pluc

e sklon ku krvacaniu

e horuckovité stavy

e choroby so zvySenou teplotou

e tehotenstvo (oblast nadbruska)

e arytmia a obehovd insuficiencia

e precitlivenost na svetlo

e nestabilizovana cukrovka

e implantovany kardiostimulator (oblast srdca)
e bakteridlne ochorenia

e epilepsia

e fibrézna mastopatia

e hyperaktivita endokrinnych Zliaz

e infek¢né ochorenia

e taisie formy aterosklerotickej zapalovej arteritidy
e chronicka otrava

e chronicka nefritida

e vysoky krvny tlak a dlhodoba hypertenzia

Terapia sa neodporuca u pacientov s neurologickymi poruchami, synkinézou, trasom a kf¢mi. Vzhladom na
moznost poskodenia zraku sa oSetrenie nesmie vykonavat v blizkosti o¢i a oéného okolia.
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10. Udrzba, Cistenie, dezinfekcia

A POZOR: Na skody spésobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.

A\

POZOR: Pred vykonanim nasledujucich ¢innosti odpojte pomocku od elektrickej siete!
Udriba, 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, postupy by sa mali vykonavat pocas celej Zivotnosti
vyrobku.

10.1 Cistenie krytu pristroja
POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!
Vycistite kryt pristroja a kdble pomocou mierne navlhéenej Spongie alebo méakkej handricky namocenejvjemnom
mydlovom roztoku alebo jemnom cistiacom prostriedku. Vhodné su tiez utierky z mikrovlakna urcéené na zrkadla

a oknad, nakolko dékladne odstranuju necistoty.

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

Umyté kable osuste suchou handrickou a nechajte Uplne vyschnut.

Pristroj a kable nepouzivajte v mokrom alebo zvlhnutom stave!

Kryt pomdcky by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Odnimatelné ¢asti pristroja, ktoré nie si uréené na
kontakt s pacientom (napr. kdble), dezinfikujte aspori raz tyZdenne. Odportiéame 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 tGplne suché.

Prostriedky na baze aktivneho kyslika sa na dezinfekciu neodporuéaju, pretoze moze déjst k poskodeniu pristroja
alebo jeho casti.

10.2 Cistenie obrazovky pristroja

Na Eistenie displeja vyrobca odporuca pouzit handricku, ktord je Standardnou sucastou pomécky, alebo ind
handri¢ku z mikrovlakna, najlepsie uréent na Cistenie zrkadiel alebo elektronickych zariadeni.

Vyrobca odporuca pravidelne Cistit obrazovku displeja. Handricku jemne navlhite Cistou 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 sprchového a skenovacieho aplikatora
POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Na Cistenie skenera alebo sprchového aplikatora a ich kablov pouzite mierne navlhéenu Spongiu alebo makku
handricku namocenu v jemnom mydlovom roztoku alebo jemnom cCistiacom prostriedku. Ak je znecistené sklo:
e vystupného otvoru skenovacieho aplikatora,

e vystupného otvoru sprchového aplikatora,

namocte handricku (najlepsSie z materidlu, ktory neuvolfuje vlakna) do izopropylalkoholu alebo cistiaceho
prostriedku na okuliare (alebo optické elementy) a dékladne ho s maximalnou opatrnostou vydistite. MoZzno
poufZit Cistiace prostriedky na okuliare od znaciek Chemax, Uvex, Carl Zeiss, Bausch&Lomb, Alpro.

Umyté ¢asti osuste suchou handrickou a nechajte Gplne vyschnut.
Aplikatory a kable sa nesmu pouzivat v mokrom alebo zvlhnutom stave!

Pouzivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto je nepripustné pouzivat prili$ namoéené
$pongie, pretoze by sa do aplikatora mohla dostat voda.

Ak je potrebnd dezinfekcia (ndhodny kontakt s telom pacienta), odpori¢ame pouZit prostriedky na baze
etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70% roztok liehu. Dezinfikované
povrchy utrite makkou handrickou namocenou v Cistej vlaznej vode, aby ste predisli alergickej reakcii.

PouZivanie dezinfekénych prostriedkov na baze aktivneho kyslika sa neodporuca, pretoze mézu poskodit povrch
laserovych aplikatorov.

10.4 Cistenie a dezinfekcia laserovych sond
POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Na Cistenie laserovych bodovych aplikatorov a ich kablov pouzite mierne navlhcenu Spongiu alebo makku
handricku namocenu v jemnom mydlovom roztoku alebo jemnom Cistiacom prostriedku. Umyté Casti osuste
suchou handri¢kou a nechajte Uplne vyschnut.

V pripade znecistenia skla SoSovky bodového aplikdtora namocte handricku (najlepsie z materidlu, ktory
neuvolnuje vldkna) do izopropylalkoholu alebo Cistiaceho prostriedku na okuliare (alebo optické komponenty) a
dokladne ho s maximalnou opatrnostou vycistite. MoZzno pouZit Cistiace prostriedky na okuliare od znaciek
Chemax, Uvex, Carl Zeiss, Bausch&Lomb, Alpro. Pocas Cistenia sa uistite, Ze SoSovka nie je poskriabana.

Laserové sondy a ich kable sa nesmu pouZivat v mokrom alebo zvlhnutom stave!

Pouzivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto je nepripustné pouzivat prili§ namoéené
$pongie, pretoze by sa do aplikatora mohla dostat voda.

Sosovky laserovych sond a ich nastavce mdzu pocas oSetrenia prist do kontaktu s telom pacienta. Tieto elementy
dezinfikujte po kazdom oSetreni, pri ktorom doSlo ku kontaktu s telom pacienta. Odporiéame pouZivat
prostriedky na béaze etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70 % liehovy
roztok. Ak nedochadza ku kontaktu s telom pacienta, odporuca sa dezinfekcia aspon raz tyZdenne pomocou
vyssie uvedenych prostriedkov. Toto odporicanie sa vztahuje aj na ostatné komponenty krytu laserovej sondy.
Dezinfikované povrchy utrite mdakkou handrickou namocenou v Cistej vlaznej vode, aby ste predisli alergickej
reakcii.

Pouzivanie dezinfekénych prostriedkov na baze aktivheho kyslika sa neodporuéa, pretoze méziu poskodit
povrch laserovych aplikatorov.
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10.4.1 Dezinfekcia a sterilizacia svetlovodnych aplikatorov

Svetlovodné aplikatory spolupracujuce s laserovymi sondami mézu pocas procedury prist do kontaktu s telom
pacienta. Tieto elementy dezinfikujte po kazdom oSetreni, pri ktorom doslo ku kontaktu s telom pacienta.
Odporucame pouZivat prostriedky na baze etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray
alebo 70 % liehovy roztok. Ak nedochadza ku kontaktu s telom pacienta, odporuca sa dezinfekcia aspon raz
tyzdenne pomocou vysSie uvedenych prostriedkov. Dezinfikované povrchy utrite makkou handrickou
namocenou v Cistej vlaznej vode, aby ste predisli alergickej reakcii.

Svetlovodné koncovky mozno sterilizovat fubovolnou parnou metédou.

10.5 Hlasenia

Druh hlasenia Symbol

Chyby ®

Vieobecné informacie i

Upozornenia &

10.6 RieSenie problémov

Pricina Odporucané opatrenia
Skontrolujte poistky. Ak su prepalené, vymerite ich podla navodu.

Pristroj nereaguje na zapnutie Skuste pomdcku pripojit pomocou iného kabla.

napajania Ak problém pretrvava, obratte sa na autorizované servisné stredisko
vyrobcu.

Pristroj nereaguje na stlacenie Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvdva alebo sa

tlacidiel vyskytuje Casto, obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Nastavte prislusnu

Nezrozumitelné hlasenia . , .
jazykovu verziu.

Nevyrazny displej Zapnite napdjanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Upravte jas.

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

K vypnutiu zvuku dojde len v pripade, Ze prebieha servis s vyuZzitim
elektronickej karty vloZenej do slotu.

Zapnite napdjanie. Vstupte do reZimu nastavenia. Nastavte prislusnu
hlasitost signalizacie.

Zapnite napajanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Vykonajte meranie
vykonu lasera.

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava alebo sa
Signalizacia chyby pristroja vyskytuje Casto, zapiSte si Cislo chyby a obratte sa na autorizované
servisné stredisko vyrobcu.

Vypnite pristroj. Odpojte poskodeny aplikator. Znovu ho pripojte a
zapnite napdjanie. Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje ¢asto,
zapiste si Cislo chyby a obratte sa na autorizované servisné stredisko
vyrobcu.

Ak mate iny aplikator, pripojte ho a skontrolujte, ¢i problém pretrvava.

Absencia zvukovych signalov

Prilis tiché zvuky

Absencia laserového Ziarenia

Signalizacia chyby laserového
aplikatora
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10.7 Vymena poistiek
POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Ak je poistka prepdlend, treba ju vymenit. Parametre si uvedené v Casti ,, Technické Specifikacie a €asti pristroja”
a na vyrobnom stitku.

Pre vymenu poistky:

Krok  Opis

1. Odpojte pristroj od elektrickej siete.

2. Odpojte napajaci kabel od elektrickej zasuvky.

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

4, Prstami vyberte zasuvku, vymerite poistky, vloZte ju spat do objimky a silno na riu zatlaéte.

5. Znovu pripojte sietovy napajaci kabel — najprv do zdsuvky pristroja a potom do elektrickej siete.
6. Skontrolujte, ¢i pristroj funguje.
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11.

Technické Specifikacie a Casti pristroja

11.1 Technické specifikacie

Klasifikacia:

Trieda zdravotnickej pomocky:
Klasifika¢né pravidlo:

IIb

(podla Prilohy VIIl NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017)

Trieda ochrany elektrickych zariadeni:
Typ priloznej Casti:

Trieda bezpecnosti laseru:

Stupen ochrany krytom:

Prevadzkova nadmorskd vyska:

Prevadzkovy rezim:

Pristroj je uréeny na nepretrzitu prevadzku.

Parametre procedtry:

Uvedené v kapitole 8

Presnost prevadzkovych parametrov:

Presnost regulécie vykonu:

Frekvencia opakovania impulzov:

Cinitel plnenia:

Presnost vypoctu energie liecby:

Signalizacia pripravenosti na laserovu emisiu, pristroj:
Signalizacia laserovej emisie, pristroj:

Signalizacia pripravenosti na laserovu emisiu, laserové sondy:
Signalizacia laserovej emisie, laserové sondy:

Signalizacia laserovej emisie, skener:

Signalizacia pripravenosti na laserovu emisiu, sprchovy aplikator:

Signalizacia laserovej emisie, sprchovy aplikator:
Dalsie bezpeénostné opatrenia:

Parametre spojené s prevadzkou laserového skenera:

Trieda pre pilotny lu¢ skenovacieho aplikatora:
Maximalny vykon pilotného luca:

Vinova dizka pilotného luéa:

Moznost sucasnej emisie RD a IR Ziarenia:

Rozsah nastavenia vysky skenera:

Odporucany uhol regulacie natocenia skenera:

Cinitel plnenia priebehu pre pulznt prevadzku skenera:
Mobilné prvky stativu skenera:

Liecebné programy a sekvencie:

prednastavené programy vysokoenergetickych sond
prednastavené programy laserovych bodovych sond 808nm:

prednastavené programy laserovych bodovych sond 650/660nm:

prednastavené sekvencie laserového skenovacieho aplikatora:
prednastavené programy laserového sprchového aplikatora:
frekvencie Volla:
frekvencie Nogiera:

Spolu

|

BF

4

IP20
<2000m

+20% maximalnej hodnoty vykonu

+20%

+20%

+3)

obrazovka pristroja

zvukova, obrazovka pristroja

Zlty LED indikator blika
ZIty LED indikator

ZIty LED indikator

ZIty LED indikator blika
ZIty LED indikator
vystrazné stitky

spinac dialkového zamykania DOOR

nudzovy vypinac

3R

max. 5 mW

640 nm

ano

60—-140cm

-90+ +90° v dvoch osiach
75%

4 s brzdou

50
38
20
26
55
30

227
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Pouzivatel'ské programy:

bodové sondy s nizkym vykonom a vinovou dizkou 660nm: 50
bodové sondy s nizkym vykonom a vinovou dizkou 808nm: 50
skenovaci aplikator: 50
sprchovy aplikator: 50
bodova sonda s vysokym vykonom: 50

Spolu 250

Pouzivatel'ské sekvencie:

celkovo: 50

Parametre pre pulznu prevadzku bodovych aplikatorov:

tzv. frekvencie Nogiera:
tzv. frekvencie Volla:

Casovac osetrenia:
Rozsah nastavenia ¢asu osetrenia:
Presnost merania €asu:

Vseobecné:
napajanie:
maximalny prikon:
sietové poistky:
hmotnost pristroja:

hmotnost laserového bodového aplikatora:

hmotnost laserového skenera:
hmotnost sprchového aplikatora:
rozmery pristroja ($irka x hibka x vyska):
rozmery s nainstalovanymi drZiakmi:

Skladovacie podmienky:
teplotny rozsah:
relativna vlhkost:
rozsah tlaku:

Prevadzkové podmienky:
teplotny rozsah:
relativna vihkost:
rozsah tlaku:

Prepravné podmienky:
teplotny rozsah:
relativna vihkost:
rozsah tlaku:

1,14; 2,28; 4,56; 9,12; 18,3; 36,5; 73; 146 Hz
1,2;1,7;1,75; 2,2; 2,45; 2,5; 2,65; 2,9; 3,3; 3,5 Hz
3,6;3,8;3,9;4;4,9,; 5,55, 5,8, 5,9; 6;6,3; 6,8 Hz
7,5;7,7;8,25;9,2; 9,35, 9,4; 9,45, 9,5; 9,6 Hz

Uvedené v kapitole 8
+10%

podmienky napdjania najdete na vyrobnom stitku
150 VA

2xT2L250V; 2 A, 250 V

max. 6 kg

max. 0,5 kg

max. 1 kg

max. 0,5 kg

361x304x151 mm

451x304x151 mm

+5++45 °C
30+75 %
700-5.61060 hPa (70-106 kPa)

+15++30 °C
30+75%
700-5.61060 hPa (70-106 kPa)

-10++45 °C
20+95%
700-5.61060 hPa (70-106 kPa)
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11.2

Parametre EMC

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

/AMD1:2020).

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Emisny test

Urover kompatibility

VyZarované RF emisie v stlade s CISPR 11 Skupina 1
RF emisie Sirené vedenim v sulade s CISPR 11 Trieda B
VyZarovanie harmonickych zloziek pridu v sulade s IEC 61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napéatia/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

vyboju v stulade s IEC 61000-4-2

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

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

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

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC60601

Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti vyZarovanému
vysokofrekvenc¢nému
elektromagnetickému polu

10V/m

10V/m

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

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrotové), pozemné mobilné
radiové komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielade, nie je mozné teoreticky presne urcit. Na uréenie vplyvu
stalych radiofrekvenénych vysielatov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomocky. Ak nameranad intenzita pola prekro¢i pouzitd Urover kompatibility, pristroj Polaris HP by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia. Ak sa zisti nespravna funkcia, m6zu byt potrebné dalSie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.
Pouzita Uroven zhody zodpovedd prostrediu domdécej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj mdze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

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

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

+1 kV medzi napdjacimi vedeniami +1 kV medzi napajacimi vedeniami

Skusky odolnosti rdzovym impulzom v

stlade s IEC 61000-4-5 +2 kV medzi napajacim vedenim a

uzemnenim

+2 kV medzi napajacim vedenim a
uzemnenim

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms

Odolnost proti ruseniu indukovanému
vysokofrekvenénymi polami, Sirenému
vedenim v stlade s IEC 61000-4-6

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

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

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné
radiové komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielaée, nie je mozné teoreticky presne uréit. Na uréenie vplyvu
stalych radiofrekvenénych vysielatov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomécky. Ak namerana intenzita pola prekro¢i pouZitd Uroveri kompatibility, pristroj Polaris HP by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia. Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.
Pouzita uroveri zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj mdze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.
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Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti magnetickému polu
pri sietovej frekvencii (50 / 60 Hz) 30 A/m 30 A/m

v stlade s IEC 61000-4-8

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

0% Ur pre 0,5 cyklu, fazové uhly synchronizacie so striedavym

napajacim napétim 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° Kompatibilné

0% Urpre 1 cyklus, fazovy uhol synchronizécie so striedavym

Skusky odolnosti proti e, o
napdjacim napatim 0

kratkodobym poklesom
napétia, v stlade 70% Ur
s IEC 61000-4-11

Kompatibilné

25 cyklov pre 50 Hz

Kompatibilné
30 cyklov pre 60 Hz

fazovy uhol synchronizécie so striedavym napdjacim napatim 0°

Skusky odolnosti proti 0% Ur
kratkym preruseniam a
kolisaniam napatia v

stlade s IEC 61000-4-11 300 cyklov pri 60 Hz

250 cyklov pri 50 Hz Kompatibilné

Test odolnosti Urover kompatibility

Odolnost voci blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujucich na radiovych

frekvencich v sulade s tabufkou 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Kompatibilné

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom pasme od 9 kHz

do 13,56 MHz v stilade s tabulkou 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 a IEC 61000-4-39 Kompatibilné

11.3 Standardné casti pristroja
Pristroj pre laserovu terapiu Polaris HP definovany ako zdravotnicka pomécka pozostava z ovladaca a Casti
pristroja. Casti pristroja nie st samostatnou zdravotnickou poméckou a funguju len s ovladaémi vyrobenymi

spoloénostou Astar.

Standardné ¢asti pristroja Polaris HP:

C. Nazov REF Mnoistvo

Verzia S Verzia M Verzia S verziaM

y, OvladacPolaris HP s A-UL-AST-PHPS1  A-UL-AST-PHPM1 1 1
vysokoenergetickou sondou

Napajaci kdbel - -

Bezpecnostna zastrcka DOOR A-AL-AST-ZLDOOR 2

Poistky s oneskorenim
T2L250, 2A, 250V

Ochranné okuliare pre pracu s
laserom

Konstrukéné drziaky laserovych
sond (kovové)

Mriezky pre konstrukénu

7 (x - - 1 1
montaz

8.  Rozstup drziaka PHP P-PHP-OBD-DSTUCH-L1M-1.00 1 1

9 Dr2|alfy ’Ias¢lerovych sond i i ) )
(pravy, lavy)

10. Maskovacie kryty pre drziaky - - 2

11. Aplikaéna koncovka 1 cm? A-AL-AST-APAD1

12. Aplikaéna koncovka 5 cm? A-AL-AST-APADS5S 1 1
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& Naoy REF Mnoistvo
Verzia S Verzia M Verzia S verzia M
B3 mencrgeticie sondy A-ALAST-MAPAD ! !
14. Handric¢ka na displej - - 1 1
15. Stylus pre displej - - 1 1
16. Skrutkovac¢ na montdz drziakov - - 1 1
17. Skrutky M3x8 WP - - 6 6
18. Skrutky B3x12 - - 3 3
(BN 1719 Bossard)
19. Laserovy vystrazny Stitok - -
20. Laserovy informacny Stitok - - 1 1
21. Navod na pouzitie - - 1 1
22. Post-kontrolny protokol z testov - - 1 1
bezpecnosti
11.4 Volitelné casti pristroja
Aplikatory a stoliky
Nazov REF

Skenovaci laserovy aplikator so stativom typu:

a) SKw2-450 a) A-AL-AST-SK450V2WH
Bodovy laserovy aplikator typu:

a) 80RDV3 a) A-AL-AST-80RDV3

b) 400IRV3 b) A-AL-AST-400IRV3

Svetlovodné aplikatory:

a) 6mm rovny

b) 6mm zahnuty

c) 6mm pre laseropunktiru
d) zasuvka aplikatora

a) A-AL-AST-ASP6EMMV2
b) A-AL-AST-ASK6MMV2

c) A-AL-AST-ASKEMML2V2
d) A-AL-AST-GA6MMV2

Laserovy sprchovy aplikator typu CL1800WH

A-AL-AST-CL1800WH

Stativ pre sprchovy aplikator s upinacou rukovatou

A-AL-AST-CLSTH1

Stativ pre sprchovy aplikator s popruhovou rukovatou

A-AL-AST-CLSTH2

Drziak sprchového aplikatora

A-AL-AST-CLHOLD

Zameriavacia koncovka DILA pre vysokoenergetickd sondu A-AL-AST-DILA
Stolik Versa A-AM-AST-VSX
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 zabezpecena ¢itatelnost na Stitkoch ovladaca a aplikatorov:
e vzdialenost oéi — vzhladom na pouZiti technoldgiu by mala byt 30 cm,
e osvetlenie — 500 Ix, ¢o zodpoveda beznym podmienkam osvetlenia miestnosti.

12.1 Ovladac, aplikatory, obaly

Vysvetlenie

1

Pozor, symbol ISO 7000-0434A

Prilozna &ast typu BF, symbol IEC 60417-5333

i

Konektor dialkovej blokady, symbol ¢. 112 tabulky D1 normy IEC 60601-2-22

Nudzovy vypinac lasera, symbol ¢. 101 tabulky D1 normy IEC 60601-2-22

1

Datum vyroby: rok, symbol ISO 7000-2497

=l

NN

Vyrobca, symbol ISO 7000-3082

-
|

o
N
o

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

Poistka, symbol IEC 60417-5016

<m
m
X

Verzia pomocky

1
1

SN Sériové ¢islo, symbol 1SO 7000-2498

L
= =

LOT Cislo 3arze, symbol 1SO 7000-2492
L
= =

REF Katal6gové &islo, symbol ISO 7000-2493
L —
r A

M D Zdravotnicka pomécka, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1
L |
r A

U DI Unikatny identifikator pomdocky (,,UDI”), symbol 5.7.10. normy ISO 15223-1
L 1
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Symbol Vysvetlenie

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

=

1

=)

Navod na pouZzitie, symbol ISO 7000-1641

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

Nesadat, symbol ISO 7010-P018
Farba pozadia: biela

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

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

Obrys kruhu a preskrtnutie: ¢ervena

Symbol alebo text: ¢ierna

Netlagit, symbol ISO 7010-P017
Farba pozadia: biela

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

Vseobecna vystrazna znacka, symbol ISO 7010-W001
Farba pozadia: biela
Symbol alebo text: ¢ierna
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Q.C. Vyrobok pozitivne presiel kontrolou kvality
PASS
alebo

Citlivost na elektrostaticky vyboj, symbol IEC 60417-5134
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Limity teploty, symbol ISO 7000-0632

|-
N
-!
-
|

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626
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Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621
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Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623

—
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Hmotnost

Rozmer balenia

K=

Udaj o zhode s poZziadavkami pravnych predpisov o zdravotnickych poméckach platnych v
Eurdpskej unii spolu s ¢islom Notifikovaného Organu zapojeného do posudzovania zhody.
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Priloha B

13. Priloha B. Demontaz laserového skenera

Ak chcete odstranit skener zo stativu, postupujte nasledovne:
e Odpojte konektor pripojovacieho kabla.
e  Pridrzujte stativ rukou a vytiahnite skener z upevriovacej zasuvky.

Obrazok 13-1 Demontadz skenera zo stativu
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Priloha C

Priloha C. Trvanie impulzu vysokoenergetickej sondy HP

14.

DF

pd

T [ms] — peridda (1/f)
pd [ms] — trvanie impulzu

¢initel plnenia

— Cini

DF [%]

100 T

f [Hz] — frekvencia impulzov
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