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1. Uvodné informacie

Pred zaciatkom prace s pomackou si precitajte Navod na poutZitie a postupujte v stlade s pokynmi, ktoré su
v iom uvedené!

Pristroj uréeny na fyzioterapiu razovou vinou Impactis M+ musi byt nain3talovany a uvedeny do prevadzky
predajcom. Odberatel ma pravo na odbornu pripravu pre obsluhu pomécky. Pristroj méze byt pouZivany iba
kvalifikovanym personalom alebo pod jeho dohfadom!

Pozor: Pomdcka je uréena pre dospelych pacientov. Nie je uréena na pouZitie vdomacej zdravotnej
starostlivosti.

Verzia 20.0 a vy33ie navodu na poufitie sa vztahuju na pomacku, ktora spliia poziadavky nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach.

Opis symbolov pouzivanych v tomto ndvode:

Precitajte si prislusSnu pasdz Ndvodu na pouzitie, upozornenia alebo délezité informacie.
Nedodrzanie pokynov méze viest k Grazom.

Délezité rady a informacie.

? Dodrzanie informdcii oznacenych tymto znakom ulah¢i obsluhu pomaocky.

POZNAMKA:

Vzhlad obrazoviek zobrazenych v tomto navode, sa mozZe nepatrne liSit od ich skutoénej podoby pri praci
s pomodckou. Rozdiely sa mozu tykat velkosti a typu pisma ¢i velkosti symbolov. Nejednd 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 moziné ziskat képiu ndvodu vo forme siboru. Ak tak chcete urobit, vyplite formulér, ktory je
k dispozicii na adrese https://cz.astar.eu/navody.

UPOZORNENIE: Modifikacia tohto pristroja nie je povolena!

1.1 Vyrobca

ASTAR Sp. z o0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces riadenia rizik

Vzhladom na konstrukciu pristroja, jeho ucel, spdsob prevadzky a udrzbu, vyrobca vykonava nepretrzity proces
riadenia rizik. ZvySkové rizikd su uvedené v tomto navode na pouzitie vo forme informdcii o preventivnych
opatreniach, kontraindikacii a upozorneni.
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2. Urcené pouzitie

Pristroj Impactis M+ uréeny na fyzioterapiu razovou vinou je aktivna a neinvazivna terapeuticka pomécka.

Impactis M+ je generator akustickych impulzov s velkou amplitidou, ktoré su vytvdrané presnym mechanizmom
Specialneho aplikatora. Akustické impulzy vznikaju narazom klzného valca (pohananého stlacenym vzduchom)
na vysielac, v désledku ¢oho sa kineticka energia klzného valca premiena na akustickd energiu. Tlakové impulzy
sa ndsledne prendsaju do tela pacienta priamym kontaktom s neporusenou pokozkou a Siria sa radidlne v koZzi a
hibsich tkanivach. Casti tela uréené na o3etrenie pomocou Impactis M+ st chrbat, horna konéatina (ramenny
pletenec, rameno, predlaktie, dlari), dolna koncatina (bedrovy pletenec, stehno, predkolenie, chodidlo). Ciefom
je pOsobit na telesné tkaniva, vratane svalov, kostrového, nervového, obehového, lymfatického systému a/alebo
koZe.

Zdravotnicke pomodcky , ktoré funguju na zaklade uvedeného principu, su v sucasnej lekarskej literature
vseobecne oznalované ako pristroje pre terapiu mimotelovou razovou vinou. Dévodom je podobnost
terapeutickych G&inkov dosahovanych pomocou radidlnych akustickych vin s G&¢inkami razovych vin v rozsahu
indikacii. Pojmy RSWT (terapia radidlnou razovou vinou) a RPW (terapia radidlnou tlakovou vinou) sa pouZivaju
zamenitelne. Z tohto dovodu su generované impulzy v dalSej ¢asti ndvodu oznacované ako rdzové viny.

Na zabezpecenie spravnej transmisie vytvaranej energie do tela je potrebné pouzit kontaktny gél alebo iny prvok,
ktory zabezpedi kontakt vysielaca a tkaniva (napr. gélova podlozka). Vysiela¢ aplikatora zostava v kontakte
s pokozkou pocas celého trvania procedury. Dostupnost réznych typov vysielatlov umoziiuje dosiahnut
odpovedajuce charakteristiky Gcinku viny.

Podrobné informacie k téme biologického vplyvu razovych vin na organizmus su uvedené v kapitole 8.1. Razové
viny su jednym z najucinnejsich spésobov liecby bolesti muskuloskeletarneho systému.

Razovu vinu je mozZné pouzivat na lieCbu ochoreni v nasledujicich oblastiach:
e ortopédia,

e rehabilitacia,

e  Sportova medicina,

e  estetickda medicina

Zoznam indikacii a kontraindikacii je uvedeny v kapitole 9.

Pristroj disponuje integrovanou databazou 44 pripravenych terapeutickych procedur podporovanych
elektronickym encyklopedickym sprievodcom, éo znaéne zvySuje komfort obsluhy. PouZivatel ma moZnost
vytvarat vlastné lie¢ebné programy.

2.1 Urceni pouzivatelia
Pacient by nemal obsluhovat pristroj.

PouZivatelmi (operatormi) pristroja Impactis M+ mozu byt:

e |ekari Specializujlci sa v oblasti terapie pohybového aparatu,

e fyzioterapeuti Specializujlci sa na terapiu pohybového aparatu,

e  Specialisti Sportovej mediciny,

e Specialisti estetickej mediciny,

e vyskoleny personal vykonavajuci procedury pod dohladom vyssie uvedenych odbornikov.

Pouzivatel musi mat:

e znalost indikacii a kontraindikacii pouzitia terapie rdzovou vinou,

e znalost terminolégie a technickych vyrazov pouZivanych v navode (napr. znalost jednotiek fyzikalnych
veli¢in),
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praktické zrucnosti pri vykondvani terapeutickych procedur s vyuzitim zariadeni, kde su rdzové viny
(akustické impulzy) generované v pneumatickom systéme, na zaklade vzdelania, skisenosti a odborne;j

pripravy.

Fyzické a kognitivne naroky na operatora:

zrak umoznujuci rozoznat polozky obrazovky a klavesnice,

sluch umozniujuci podut hlas pacienta,

¢itanie 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 suvisiace
s prevadzkou pomdcky (napr. Cistenie aplikatora),

vek v ramci pripustného obdobia profesijnej ¢innosti (v zavislosti od predpisov krajiny, v ktorej sa pomdcka
pouziva).

2.2 Odborna priprava pre pouzivatelov

Pouzivatel pristroja Impactis M+ musi byt riadne vyskoleny, ako bezpecne a efektivne pouzivat zariadenie, nez
zacne s jeho obsluhou. Odbornu pripravu o zasadach obsluhy méze poskytovat zastupca vyrobcu alebo predajca
na zaklade Navodu na pouZzitie

Odporucané oblasti odbornej pripravy:

informacie o ur¢enom poutziti pomdcky,

informacie tykajuce sa bezpecnosti prace,

informacie o konstrukcii a spdsobe generovania razovych vin,
informacie o dostupnych nastaveniach a rezimoch prevadzky,
inStrukcie tykajuce sa obsluhy,

indikdcie a kontraindikacie pouZzitia terapie,

informacie o odporucanej udrzbe, Cisteni a dezinfekcii,
postup v pripade vyskytu technickej poruchy.

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

Vyrobca poskytuje zdruku na ovlada¢ a aplikdtor podla podmienok uvedenych v zarué¢nom liste. Vyrobca
poskytuje aj pozarucny servis po dobu 10 rokov od datumu uvedenia pomdcky na trh. Zaruka sa vztahuje na
vSetky materidlové a vyrobnu chyby.

Vyrobca poskytuje obmedzenu zaruku na vykonné komponenty generujlce razové viny:
e vysielace — 2 milidny uderov,
e draha aplikatora (nazyvana tie komora kizavého valca) — 2 miliény tderov.
Akykolvek vykonny komponent po vykonani 2 milionov cyklov by mal byt vymeneny.

Vyrobca je povinny poskytnut plnenie podla zaruénej zmluvy len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:
e vsetky opravy, zmeny, rozsirenia a kalibracie pomocky su vykonavané vyrobcom alebo autorizovanym
servisom,
e  aktualizacie softvéru vykonava vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,
e siefovd intalacia v odetrovni 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 material, t.j. pripojovacie kable, napajacie kable, drZiaky a poistky, ako aj na
poruchy alebo poskodenia sp6sobené:

e nespravnym umiestnenim, inStalaciou alebo konfiguraciou pomdcky,

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 spésobené nedodrzanim odporucani uvedenych v kapitole 10 tohto navodu.

Vyrobca nenesie zodpovednost za prenos infekcie prostrednictvom ¢asti zariadenia.
Predpokladana Zivotnost pomécky je 10 rokov.

Po uplynuti 10 rokov od datumu uvedenia pomocky a odnimatelnych ¢asti na trh vyrobca nezodpoveda za ich
chyby alebo z nich plynice nasledky. Po skonceni Zivotnosti pristroja nesie plnd zodpovednost za vyskyt
zdravotnej nehody pouzivatel.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za nasledky vyplyvajice z nespravnej instalacie, nespravne stanovene;j
diagndzy, nespravneho pouzivania pristroja a odnimatelnych ¢asti, nedodrzania Ndvodu na pouZitie a oprav
vykonanych nekvalifikovanymi osobami.

Zoznam komponentov, ktoré méze pouzivatel samostatne vymenit:
e poistka,
e vysielace razovej viny,
e komora klzného valca,
e o-kruzky a elastomérové pruZiny vysielacov razovej viny.

Je zakazané spustat aplikator bez spravneho upevnenia vysielaéa. Ignorovanie tejto podmienky moze spdsobit
poskodenie aplikatora, ktoré nie je kryté zarukou.
Pocas prace s pacientom nie je dovolené vykonavat servis ani udribu Ziadnych €asti.
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Softvér, ktory je sticastou pomdcky, nie je ureny na instalaciu, konfiguraciu alebo aktualizaciu pouzivatefom.
Podrobnosti najdete v kapitole 6.2.6.1.

Vyrobca na poZiadanie spristupni schémy obvodov, zoznamy komponentov, opisy, navody na kalibraciu alebo iné
uzitocné informdcie, ktoré su uzitocné pre riadne kvalifikovany technicky persondl pouzivatela pri opravach tych
Casti zariadenia, ktoré vyrobca urcil ako opravitelné.
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4. Bezpecnost prevadzky

4.1 Napajanie a prevadzkovy rezim

Pristroj je ur¢eny na napajanie zo siete striedavého prudu s menovitym napéatim v rozsahu 100-240 V a
frekvenciou 50/60 Hz. Je zaradeny do triedy ochrany elektrickych zariadeni Il, typ BF. Pomdcka sa mdze
pouzivat len v priestoroch, kde je elektroinstalacia vyhotovena v sulade s platnymi normami. Pomécka nie je
uréena na nepretrzitu prevadzku. Podrobnosti o rezime prevadzky su uvedené v kapitole 4.3.

Zdrojom napajania zariadenia povaZovanym za sUcast zariadenia, je externy spinany zdroj. S pristrojom sa mozu
pouzivat modely:
e typ AHM150PS24C2-8 od spolocnosti XP Power, konstantné vystupné napatie 24V, menovity prud 6.25A,
e typ GSM160B24-R7B1 od spolocnosti Mean Well, konstantné vystupné napatie 24V, menovity prud 6.67A,
e typ HPU150B-108 od spolocnosti Sinpro, konstantné vystupné napatie 24V, menovity prud 6.25A.

Napajaci zdroj sa pripaja do siete pomocou odpojitelného napajacieho kabla. Napdjaci kabel je vybaveny sietovou
zastrckou, ktora slUzi na odpojenie pristroja od siete na vsetkych pdloch sucasne.

Sietovd zadsuvka v pristroji, do ktorej sa pripdja zastréka spinaného zdroja, je oznadend symbolom === a
bezpecnostnym symbolom ISO 7010 - M002.

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

e zelenym LED indikdtorom umiestnenym na kryte spinaného zdroja typu AHM150PS24C2-8 od spolo¢nosti

XP Power,

e modrym LED indikdtorom umiestnenym na kryte spinaného zdroja typu GSM160B24-R7B1 od spolo¢nosti
Mean Well,

e zelenym LED indikdtorom umiestnenym na kryte spinaného zdroja typu HPU150B-108 od spolocnosti
Sinpro.

Odportcania tykajlce sa odpojenia zariadenia od napajacej siete:
e  Pristroj Impactis M+ neumiestiiujte tak, aby ho nebolo moZné odpojit od napajacej siete.
e Ak chcete zariadenie odpojit od napajacej siete, jednou rukou pridrite sietovi zasuvku a druhou rukou
uchopte zastrcku a vytiahnite ju zo zasuvky.
K uplnému odpojeniu od napajacej siete dojde po:
e prepnuti sietového vypinaéa do polohy,,0”,
e vytiahnuti zastrcky napajacieho kabla zo zasuvky napajania,
e vytiahnuti zastrcky vystupného kabla napajacieho zdroja zo zasuvky na pristroji.

4.1.1 Prevadzkovy rezim

Pomdcka nie je uréena na nepretrzitu prevadzku:

e  maximalny ¢as zapnutia — 10 minut,

e minimalny ¢as vypnutia — 30 minut.

Prislusné informacie su uvedené na stitku umiestnenom na dolnej Casti krytu pristroja vedla vyrobného Stitku.

Ak operator nedodrii tieto pokyny, mdze ddjst k prehriatiu. Preto je pomdcka vybavena snimacom teploty,
ktory monitoruje teplotu kompresora. Tak je kompresor chraneny pred pred¢asnym opotrebovanim a
poskodenim. Maximalny cas aktivacie (zapnutia) je rovny trvaniu najdlhsieho nastaveného programu.

Existuju dve urovne termického zabezpecenia:

e Aby sa predislo blokade sposobenej prehriatim, pristroj ma dodatocny rezim nuteného chladenia. Tento
rezim sa aktivuje, ak sa teplota kompresora priblizi k hrani¢nej hodnote. Sekvencia ¢innosti tohto rezimu
umoznuje dokonéit program, po ¢om sa aktivuje obrazovka podobna obrazovke aklimatizacie (pozri
kapitolu 6.1).
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Obrdzok 4-1 Vzhlad obrazovky v reZime nuteného chladenia

Proces nuteného chladenia trvd maximalne 15 minat. Ak v tomto &ase chladiaci systém nedokaze zniZit
teplotu na poZzadovanu uroven, na obrazovke sa zobrazi koéd W5, ktory informuje o prehriati, a pristroj sa
zablokuje. Terapia mézZe pokracovat po ochladeni kompresora. Minimalny odporuiéany €as chladenia po
zisteni chyby W5 je 30 minut.

e Ak teplota kompresora vzrastie nad hraniéni hodnotu (70°C), jeho &innost sa okamiite zastavi. Na
obrazovke sa zobrazi kéd W5, ktory informuje o prehriati, a pristroj sa zablokuje. V terapii je mozné
pokracovat po ochladeni kompresora. Minimalny odporaéany €as chladenia po zisteni chyby W5 je 30
minut.

4.2 Skladovacie, prevadzkové a prepravné podmienky

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

e relativna vlhkost vzduchu nepresahuje 75%,

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

Pomaocka je uréena na prevadzku v nasledujucich podmienkach:

e  okolitd teplota v rozmedzi od +15°C do +30°C,

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

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

Ak je potrebna dalsia preprava pristroja, musi sa pouzit 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 vlhkost v rozmedzi od 20% do 95%,

e hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).
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4.3 UPOZORNENIA a informacie o rizikach

A Pristroj Impactis M+ bol navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho pouZivanie neohrozovalo zdravie a bezpeénost
pacientov, pouzivatelov a tretich os6b, a aby mala pomodcka terapeuticky prinos pre pacientov, ak sa pouziva
za vhodnych podmienok a v stulade so svojim urcenim.

VsSeobecné informacie:

Impactis M+ mézZe obsluhovat iba kvalifikovany personal v silade s pokynmi uvedenymi v dal$ej ¢asti

navodu.

Aby sa predi$lo riziku drazu elektrickym pridom, zariadenie sa musi pripajat len k elektrickej sieti s

ochrannym uzemnovacim kolikom.

Modifikacia tejto pomocky nie je povolena!

Miesto vykondvania terapie (16zko, pohovka, kreslo) musi byt umiestnené tak, aby bolo dostatoéne

daleko od inych elektrickych zariadeni, ako aj od vodovodnej a kanalizacnej inStalacie a ustredného

kurenia, aby sa pacient po¢as procedury nemohol dotknut Ziadneho z nich.

Pristroj Impactis M+ neumiestiiujte sp6sobom, ktory by obmedzoval jeho odpojenie od elektrickej siete.

Neodstranujte vystrazné znacky a Stitky umiestnené vyrobcom na krytoch pristroja ana jeho

odnimatelnych ¢astiach.

Nevystavujte pristroj a aplikator vysokym teplotam a atmosférickym vplyvom (napr. priamemu

slnecnému Ziareniu).

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

musia okamiite vymenit. Osobitni pozornost treba venovat prasklinam na krytoch, opotrebovaniu

izolacie a natrhnutiu pripojovacich kablov.

Vysielaée razovej viny a komora klzného valca by mali byt vymenené po 1 miliéne Gderov, aby sa

zabezpecili optimalne podmienky generovania.

Zabrante vniknutiu akejkolvek tekutiny do vnutra pristroja a aplikatora. V pripade, Ze sa do vnitra

pristroja dostane tekutina, okamZite pomécku vypnite, odpojte ju od siete a obratte sa na autorizovany

servis, aby pomocku skontroloval.

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

Pristroj sa méze pouzivat len s odnimatelnymi éastami, ndhradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi,

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

Aby sa zabezpeéilo spravne rozpoznanie aplikatora, je potrebné ho pripojit do zasuvky pri vypnutom

napajani! Rozhodne sa neodporuéa odpojit aplikator po¢as vykonavania procedury.

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

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

krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavaind 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

=  zavazného ohrozenia verejného zdravia.

Bezpeénost a ochrana zdravia pri praci — zvy$ena droven hluku:

Ak je aroveri hluku pre obsluhu neprijemna, je mozné pouizit prostriedky na ochranu sluchu. Odporiéané
Casti:

=  sluchadla Uvex série K,

=  jednorazové Stuple do usi Uvex xact-fit.

Prostriedky na ochranu sluchu musia mat oznaéenie CE.

Terapeutické:

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

Nie je povolené, aby pacient vykonaval proceduru sam.

Je zakazané ponechat pacienta pocas procediry bez dozoru.

Pred vykonanim liecby sa uistite, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie na jej vykonanie. Odporuca sa
vykonat diagnostické vy3etrenia pacienta (USG, poéitacova tomografia, magneticka rezonancia) s cielom
stanovit spravnu diagnézu.
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o Zakroky u osob s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter-
defibrildtor, miechovy stimulator) alebo inymi kovovymi implantatmi musia byt konzultované
s odbornym lekarom.

e Parametre procedury a miesto vykonavania terapie musia byt v silade s pokynmi lekara.

e  Zvlastnu pozornost venujte pacientom s poruchami citlivosti.

e U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sistavy zvolit poziciu v sede &i pololahu.

e Osetrenie mdze vyvolat poruchy v podobe zvy3enia alebo zniZenia prahu citlivosti v mieste o3etrenia.

e Tlakové impulzy mdZu spésobit neZiaducu éinnost srdca.

e PouiZivajte kontaktny gél uréeny pre ultrazvukové pristroje. Gél by mal byt zdravotnicka pomécka
oznadena znackou zhody (v EU znackou CE). Vyhnite sa pouZivaniu gélu s nedokumentovanym poévodom.

e Je nevyhnutné sa absolutne vyhybat vykonavaniu procedir u tehotnych Zien.

e Terapia by sa v Ziadnom pripade nemala vykonavat v oblasti mozgu, hrudnika a pltc, miechy, bodovych
zhlukov velkych nervov (lebka, chrbtica, rebra), periférnych nervov a cievnych Struktir, miest
s implantovanym cudzim telesom (napr. endoprotézy, implantaty).

o Nevykonavajte oSetrenia u pacientov pod vplyvom alkoholu.

o Nevykonavajte oSetrenia u pacientov pod vplyvom omamnych latok.

e Je potrebné informovat pacienta o0 moznych vedlajSich uéinkoch — neZiaduci pocit bolesti poéas a po
procedure, zacervenanie, hematém, modriny, lokdlny opuch, mierne znecitlivenie, mravcenie, zavraty,
nevolnost, poruchy srdcovej €innosti, poskodenie koZe po predchadzajucej lie€be kortikosteroidmi -
najma pri pouZiti vysokoenergetickych impulzov (> 0,60 mJ/mm?)

e Pocas proceddry je potrebné venovat pozornost urovni vnimania bolesti pacientom, aby sa nastavenia a
intenzita procedury prisposobili aktualnym pocitom.

e Je potrebné viest zaznamy o terapeutickej procedire, ktord obsahuje parametre terapie, vratane
osSetrovanej oblasti, techniky osSetrenia, ddvkovania a priznakov po terapii.

e Pacientovi je potrebné zabezpeéit dostatoéni prestavku medzi o3etreniami, aby sa zniZilo riziko
komplikacii.

e Aplikator by sa mal pouZivat vyhradne na vykondvanie procedir. Ponechanie ho v prevadzke bez
kontaktu s telom pacienta by mohlo spésobit zvysenie teploty vysiela¢a nad 41 °C. Maximalna teplota
vysielaca nepresahuje 51 °C, ¢o je bezpecné pri kratkodobom kontakte s vysielacom kratsom ako
1 minuta. Ak takato situacia nastane, v terapii je moiné pokracovat po ochladeni vysielaéa. Minimalny
odporuéany ¢as chladenia je 30 minut. Vysiela¢ je tiez mozné vymenit pred dal$ou procedirou.

4.4 Ochrana pred expléziou

Impactis M+ 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 materidly, napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mo6zu pri vysokych teplotach, ktoré vznikaju pri
beZnom pouZivani pristroja, vznietit. Odporuca sa, aby sa adhézne roztoky a horlavé rozpustadla pouZivané na
Cistenie a dezinfekciu pred pouZitim pristroja odparili. Treba tiez pamatat na riziko vznietenia endogénnych
plynov. Pristroj sa musi pred dezinfekciou miestnosti, v ktorej je nainstalovany, odpojit od elektrickej siete.

4.5 Elektromagnetické prostredie

e Vzhladom na uréené pouiZitie sa pomdocka moézZe pouZivat v nemocniciach, klinikdch, ambulanciach,
lekarskych a rehabilitacnych ordindciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohladom kvalifikovaného
personalu.

e Sucasnd praca pomocky spolu s pristrojmi, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je kratkovinna
a mikrovinna diatermia, vysokofrekvencné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI (magneticka
rezonancia), mbze spdsobit ruSenie jej prevadzky. Z tohto dévodu sa odporuca dodrziavat medzi nimi
dostatocne velkd vzdialenost alebo pocas terapie pomdckou Impactis M+ vypnut generator silnych poli.
Vyrobca neuvadza kompatibilitu pristroja Impactis M+ s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim.

e Ak je pristroj vystaveny elektromagnetickému ruseniu s intenzitou, ktora presahuje Urovne kompatibility
deklarované v kapitole 11.2, méZe dojst k poruchdm zobrazenia, preruseniu generovania alebo
k reStartovaniu zariadenia.
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4. Bezpecnost prevddzky

e UPOZORNENIE: Nepouzivajte Impactis M+ v blizkosti inych zariadeni alebo ho neumiestiiujte na iné
zariadenia, nakolko by to mohlo viest k porucham. Ak je takéto umiestnenie potrebné, pozorujte zariadenia,
aby ste overili, ¢i funguju normalne.

e Odporuéame pouzivat origindlne odnimatelné casti pristroja, ndhradné diely a pristrojové vybavenie
spolocnosti Astar.

e UPOZORNENIE: Pouzivanie inych odnimatelnych casti, prevodnikov a kablov, ako su odporucané alebo
dodavané vyrobcom tejto pomdcky, moze znizit odolnost alebo zvysit elektromagnetické emisie pristroja a
viest k nespravnej prevadzke pomécky.

e  UPOZORNENIE: Prenosné komunikacné zariadenia pracujuce 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 Impactis M+ vratane kablov uréenych vyrobcom. V opacnom pripade by
mohlo déjst k zhorSeniu vykonu tejto pomécky.

Impactis M+ spifia poZiadavky noriem v oblasti emisii elektromagnetickych ru$eni a odolnosti voéi rueniu a

nemal by predstavovat hrozbu pre spravne fungovanie inych zariadeni. Urovne zhody v oblasti emisii a odolnosti
su uvedené v kapitole 11.2.

4.6 Obsluha dotykovych displejov

Typ displeja Sposob obsluhy displeja
Odporucame:
. Stylus ur€eny pre rezistivne displeje — najlepsie s Uzkym plastovym
7” farebna obrazovka * ylust yp ZIStV ISpie] Jiepsie s uzkym p vy
s rezistivnym dotykovym hrotom
Povolené:
panelom i ) ., ,
e  Prst operatora — ovela mensi komfort obsluhy v porovnani
so stylusom

4.7 PriloZzna ¢ast

Impactis M+ ma priloznu ¢ast typu BF. Tato cast zahfna:

e yysielag,

e upeviovacia matica vysielaca.

Elementy priloznej €asti su spojené a umiestnené v prednej ¢asti aplikatora razovej viny. Fyzicky kontakt vysielaca
s telom pacienta poc¢as normdlneho pouzivania je nevyhnutny na to, aby zariadenie plnilo svoju funkciu.
Umiestnenie vystupnej zasuvky pre aplikator a charakteristiky vysielacov su podrobne opisané v kapitoldch 5.1 a
6.1.3. Na stitku zasuviek je uvedeny symbol typu priloZnej ¢asti typu BF.

4.8 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

V suvislosti s pristrojom Impactis M+ nevyhnutna prevadzkova vlastnost znamena generaciu akustickej tlakovej
viny, ktora vznika vo vysielaci viny v dosledku premeny kinetickej energie klzného valca. Energia akustickej viny
sa dodava pacientovi priamym kontaktom s pouzitim kontaktného média, napr. ultrazvukového gélu. Spickovy
tlak viny by nemal presiahnut 15 MPa, hustota energie by mala byt mensia ako 1 mJ/mm?2. V kapitole 11 su
uvedené hodnoty $pickového tlaku a hustoty energie stanovené pri maximalnom tlaku kompresora 5 barov.
Ochrannym prostriedkom, ktory zabranuje prekroceniu hodnoty tlaku viny a hustoty energie nad definované
limity, je bezpecnostny ventil.

4.8.1 Skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Kalibraciu alebo servisovanie pristroja musi vykondvat vyrobca alebo autorizovany servis v stlade s osobitnymi
pokynmi. Pri dodrziavani upozorneni uvedenych v tomto navode na poutzitie nehrozi osobam vykondvajicim
uvedené ¢innosti Ziadne riziko.
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4. Bezpecnost prevddzky

PouZivatel pristroja je povinny raz ro¢ne vykonat technickd kontrolu, ktord by mala byt vykonana subjektom
autorizovanym vyrobcom. Kontrola sa vykonava na naklady pouzivatela.

Odporucania tykajuce sa skusky:

Testovacia polozka

Metdda kontroly

Kritéria prijatefnosti

Pozadované meracie
zariadenia

Test bezpecnosti:

e meranie zvodového prudu
pacienta

e meranie dotykového priadu

e  eventudlne izolacny odpor

Vyrobca umoznuje
pouZzitie metdd,
ktoré su v stlade

s poziadavkami

noriem:
e |EC60601-1
e |EC62353

Vysledky merania st v medziach
stanovenych pouzitou normou.

Tester bezpecnosti v
sulade s poZiadavkami:
e IEC60601-1
e IEC62353

Kontrola spravnosti vykonaného
autotestu (vratane kontroly tlaku
kompresora)

Vizualna kontrola

Ziadne chyby

Ziadne poziadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
kldvesnice

Manualna a vizudlna
kontrola

Klavesy spravne reaguju na stlacenie

Otocny gombik sa otaca bez
nadmerného odporu

Pomadcka reaguje na otacanie
gombika

Podsvietenie oto¢ného gombika
funguje

Ziadne poZiadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
dotykového displeja

Manualna a vizudlna
kontrola

Dotykovy panel spravne reaguje
na stlacenie

Ziadne poZiadavky

Kontrola stavu pocitadla poctu
uderov a v pripade potreby vymena
vysielacov a komory klzného valca

Vizualna kontrola

Odporucané hodnoty nie su
prekrocené

Ziadne poziadavky

Kontrola ovladaca za Gcelom
detekcie poskodenia krytu alebo
poskodenia zasuviek

Vizualna kontrola

Kryt bez deformacii a prasklin

Neposkodené zasuvky

Neuvolnené zasuvky

Ziadne poZiadavky

Kontrola aplikatora za uc¢elom
detekcie poskodenia krytu a
poskodenia pripojovacich kablov
a konektorov

Vizualna kontrola

Kryt bez deformacii a prasklin

Bez natrhnutia alebo nadmerného
skrdtenia izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Ziadne poziadavky

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

Vizualna kontrola

Kryt bez deformdcii a prasklin

Bez natrhnutia alebo nadmerného
skrdtenia izolacie kabla

Neposkodend zastrcka

Ziadne poZiadavky

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

Pozitivny vysledok bezpeénostnej technickej kontroly potvrdzuje, Ze je zachovanad zakladna bezpecénost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

4.9 Recyklacia a likvidacia

V pripade, Ze je nevyhnutna likvidacia pomdcky (napr. po uplynuti jej Zivotnosti), kontaktujte vyrobcu alebo jeho
zastupcov, ktori si povinni adekvatne konat t.j. prevziat zariadenie od pouZivatela. PouzZivatel modze tiez
kontaktovat spoloénosti, ktoré sa zaoberaju recykldciou a/alebo likvidaciou elektrickych a poditacovych
zariadeni. V Zziadnom pripade neumiestiujte pomécku spolu s inym odpadom. Na vyrobnom Stitku je uvedeny
prislusny symbol (pozri Prilohu A).

Pomécka 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

Pristroj na fyzioterapiu razovou vinou Impactis M+ je vysoko Specializovand zdravotnicka pomdcka zaloZzena na
modernej mikroprocesorovej platforme. Pristroj sa skladd z dvoch hardvérovych Struktdr — elektronicke] a
pneumatickej, ktoré su riadené pokrocilym mikrokontrolérom.

Pneumaticky systém, ktory je vykonnym systémom, generuje fyzikalny faktor v dosledku spracovania kinetickej
energie klzného valca na akustickt energiu tlakovych vin vo vysielaéi.
Hlavnymi prvkami pneumatického systému su:
e kompresor,
e zasobnik s namontovanym bezpecnostnym ventilom,
e elektroventil v aplikatore,
e kondenzator a elektroventil na odvadzanie vihkosti z pneumatického systému.
Elektronicky systém sa sklada z:
e  modulu mikrokontroléra,
e pouzivatelského rozhrania, ktoré zahffia dotykovy LCD displej, podsvieteny oto¢ny gombik na nastavenie
parametrov a tlacidla START/STOP a STANDBY,
e napdjacich obvodov doddvajucich prislusné napatie,
e pomocnych obvodov, napr. riadiaci systém ventildtora, meraci systém teploty pumpy, tlaku a napatia.
Pokrocily mikroprocesorovy elektronicky systém:
e riadi vSetky prevadzkové parametre a kontroluje ich v redlnom case.
e ovlada pneumaticky systém,
e spolupracuje s dotykovym LCD displejom, ktory je podsvieteny a prehladne zobrazuje a signalizuje rozne
funkcie zariadenia.

Impactis M+ ma plastovy kryt. Je vybaveny farebnym dotykovym LCD displejom s uhloprieckou 17,8 cm (7”).
Spinac¢ napajania, zasuvka poistky, zasuvka napajania a zasuvka na pripojenie aplikatora sa nachadzaju na lavej
strane krytu. Celkovy pohlad na zariadenie je znazorneny na Obrazku 5-1 a pohlad na lavu boc¢nu stenu na
Obrazku 5-2.

Obrdzok 5-1 Celkovy vzhlad pristroja
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Obrdzok 5-2 Pohlad na lavu bocnu stenu

5.2 Predny panel

5.2.1 Klaves START/STOP

Generovanie sa spusti stlacenim klavesu START/STOP po:

e vybere prednastaveného liecebného programu v programovom alebo anatomickom rezime,
e vybere programu zo zoznamu pouzivatelskych programov,

e ukonceni Upravy parametrov v manualnom rezime.

Stlacenie kldvesu START/STOP pocas procedury spdsobi jej zastavenie a navrat do hlavného menu.
Na pozastavenie vykonavania procedury — pauzu, alebo jej obnovenie, je potrebné stlacit tlacidlo aplikatora.

5.2.2 Klaves STANDBY

Stlacenie kldvesu STANDBY sp0Osobi zhasnutie displeja a prechod pristroja do pohotovostného rezimu.
V pohotovostnom reZzime blika podsvietenie oto¢ného gombika. Pocas vykondvania procedury je klaves STANDBY
neaktivny.

5.2.3 Otocny gombik

Pomocou oto¢ného gombika je mozné:

e zmenit hodnotu upravovaného parametra,

e vybrat reZim vysielania razovych vin (kontinualny / jednorazovy / burst / intervalovy)
e vybrat program zo zoznamu,

e vybrat polozku v menu.

Otocny gombik je pocas prevadzky podsvieteny.

5.3 Zadny panel a bocné panely, sloty pre servisné tucely

Na zadnom paneli pristroja sa nachddzaju vetracie otvory. Na lavom bo¢nom paneli si umiestnené:
e vypinac napdjania pristroja,

e  zasuvka poistky,

e  napajacia zasuvka,

e  zasuvka pre aplikator.
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5. Konstrukcia pristroja

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

Slot na pamitovd kartu a servisna zasuvka su uréené len na servisné téely, ktoré vykondava autorizovany
servis vyrobcu. Obsluhe je zakdzané pripajat do tychto zasuviek akékolvek kable alebo vkladat pamitové
karty.

Tieto zasuvky, ak sa pouZivaju na servisné ucely, sliZia len na pripojenie:
e servisna zasuvka (3,5 JACK) - PC prostrednictvom kabla s integrovanym komunikaénym modulom FTDI,
s rozhranim v Standarde USB-A a UART, s konStantnym prevadzkovym napatim Uin/Uout 3,3 V,
e slot na pamatovu kartu — pamatova karta SD, konstantné napétie Uin/Uout 3,3 V.

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

V blizkosti servisnych zasuviek je umiestneny symbol upozorfiujici na povinnost oboznamit sa s Navodom na

pouzitie pomocky.
&

5.4 Vyrobny stitok pomocky

Vyrobny stitok je umiestneny na spodnej Casti krytu. Na vyrobnom Stitku si okrem iného uvedené nasledujice
udaje (pozri Prilohu A):

e nazov a verzia pomocky,

e kdéd UDI-DI,

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

e napajacie napatie a maximalny odber pruidu,

e  typ poutZitych poistiek,

e stupen ochrany IP,

e Udaje vyrobcu.

Impactis M+ ASTAR.
L

[SN] sisnespenizagss RO
SERIAL(21) SAC01040
=3 T10L250V
24VZTT6.25A

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 SAC01040

Obrdzok 5-3 Vyrobny stitok pomécky Impactis M+
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5.4.1 Kaod UDI

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 sa definuje , unikatny identifikator pomdcky“ (,,UDI*)
ako sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzindrodne
akceptovanej identifikdcie pomdcky a kédovacich standardov a umoziuje jednoznacnu identifikdciu
konkrétnych pomocok na trhu (def. 15). Proces tvorby kédu podporuju subjekty na zaklade vykonavacieho
rozhodnutia Komisie (EU). Vyrobca sa rozhodol spolupracovat s organizaciou GS1.

GTIN{O01) 05903641500111
PROD DATE(11) 221100
SERIAL(21) SAC0D1040

Obrdzok 5-4 Kéd 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 zaznam obmedzeny na rok
a mesiac vo formate: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Sériové Cislo

5.5 Zabezpecenia

5.5.1 Systém odvadzania vlihkosti
Aby sa zabranilo poskodeniu zariadenia alebo znizeniu Ucinnosti terapie, pristroj je vybaveny Specialnym, plne
automatizovanym systémom na odvadzanie vlhkosti. Vdaka tomuto rieSeniu nie je potrebné kazdodenne

kontrolovat hladinu vody v kondenzatore ani ho pravidelne vyprazdriovat, ¢o vyrazne Setri ¢as a zvysuje pohodlie
pri pouzivani pristroja Impactis M+.

5.5.2 Bezpecnostny ventil

Aby sa predisSlo prekroc¢eniu bezpeénej hodnoty tlaku, pristroj je vybaveny bezpecnostnym ventilom.
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5.6 Aplikator razovej viny

Pomocka Impactis M+ emituje radidlne razové viny pomocou 3Specidlneho aplikdtora. Rurka aplikatora je
zakoncena kovovym néstavcom, ktory plni funkciu vysielaca. Vysiela¢ moze byt vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele
alebo titdnu. Do tohto vysielaca narazi ocelovy klzny valec pohanany stlacenym vzduchom pri maximalnom tlaku
5 barov. V dbsledku ndrazu vznikne vina, ktora sa $iri radidlne v koZi a v prvej, leZiacej nizsie, vrstve tkaniva. Na
aplikatore sa nachadza tlacidlo na spustenie a zastavenie generovania uderov. Vzhlad aplikatora je znazorneny
na Obrdazku 5-3.

Obrdzok 5-5 Vzhlad aplikdtora rdzovej viny

Podporované typy vysielacov:

Z nehrdzavejlcej ocele Z titanu
TR1
* 0 e TRIO-TI
e TR15
e TR20 e  TR15-TI
e TR3S e  TR20-TI

Je zakazané spustit aplikator bez spravneho upevnenia vysielaéa. Nedodrianie tohto pokynu méze mat za
nasledok poskodenie aplikatora, na ktoré sa nevztahuje zaruka.

Priklady aplikdcii s uvedené nizsie.

Aplikator Priklad

Aplikator razove;j
viny
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5.7 Stolik pod pristroj (volitelna ¢ast pristroja)

Stolik Versa X bol navrhnuty ako volitelna ¢ast a je uréeny na pouzivanie s pristrojom Impactis M+. Stolik je
vybaveny zasuvkou, drziakom na uterdk a drziakmi na gél. Dodato¢nd policka s magnetickym drziakom na
napajaci zdroj je namontovand na zadnej Casti stolika. Horna policka je uréend na umiestnenie pristroja Impactis
M+, pretoZze ma Specidlne vyhradenu zakladiu pre noZzi¢ky zariadenia. Na ilustraénych obrazkoch nizsie su
zobrazené detaily.

Obrdzok 5-6 Impactis M+ umiestneny na stoliku — pohlad spredu a zozadu

(spodna poloha brzdového pedila). Ak chcete brzdu uvolnit, jednoducho uvolnite brzdovy pedal (horna poloha

EN_]IB Stolik je vybaveny kolieskami s brzdou. Ak chcete brzdu zablokovat, stlacte brzdovy pedal smerom nadol
brzdového pedala).

5.8 Transportna poloha stolika

Krok Opis

Odpojte napajaci zdroj od zariadenia.

Zlozte pristroj zo stolika.
Odblokujte vsetky brzdy.

1
2
3
4, Prepravte stolik. Pristroj premiestnite samostatne.
5
6

Po umiestneni stolika na poZzadovanom mieste zablokujte brzdy.

Zariadenie umiestnite na hornu poli¢ku a pripojte napdjaci zdroj.
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6. Instalacia a spustenie

6.1 Instalacia pristroja
Prvu in$talaciu musi vykonat kvalifikovany zastupca vyrobcu alebo predajca!

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

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

Ak sa uvedené odporucanie nedodrzi, aktivuje sa Specidlny proces aklimatizacie pristroja. Proces sa spusti
automaticky po zapnuti pristroja, ak je teplota jeho vnitorného priestoru nizsia ako 5 °C. Na displeji sa zobrazi
nasledujuce hldsenie spolu s ukazovatelom priebehu procesu:

Obrdzok 6-1 Obrazovka aklimatizdcie

Aklimatizacia trvd maximalne 15 minut. Ak pocas tohto ¢asu teplota stipne na pripustnd hodnotu, bude mozné
pristroj normalne pouzivat. Ak proces zlyha, zobrazi sa chybové hlasenie W6. V takom pripade vypnite napajanie
a po 10 sekundach ho znova zapnite.

Ak sa proces aklimatizacie opakuje, moZe to znamenat vyrazné podchladenie pristroja. V takom pripade pred
pokracovanim v instalacii pockajte az dve hodiny. Ak sa proces aklimatizacie opakuje aj po tomto ¢ase, znamena
to poskodenie snimaca teploty. V takom pripade sa obratte na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Proces aklimatizacie sa moze tykat aj prehriatia pristroja. V takom pripade proces nateného chladenia prebieha
podla popisu v kapitole 4.1.1.

POZOR! Neodporuéa sa vypinat pristroj poc¢as procesu aklimatizacie!

Pristroj by mal byt umiestneny na stoliku, voziku alebo skrinke v blizkosti elektrickej zasuvky s napatim v rozsahu
100-240 +10% V a frekvenciou 50/60 Hz.

Odporuca sa umiestnit zariadenie do takej vysky, pri ktorej je pohodIné manipulovat s prednym panelom.
Osvetlenie by malo byt nasmerované tak, aby bolo jasne viditelné zobrazenie displeja, avsak pristroj by nemal
byt vystaveny priamemu slne¢nému Ziareniu.
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6.1.1 Pripojenie drziaka aplikatora

Do krytu pomdcky je moiné pripevnit drziak aplikdtora razovej viny. Spdsob montdze je znazorneny
na Obrdazku 6-2.

Obradzok 6-2 MontdZ drZiaka aplikatora

Odporucany spdsob umiestnenia aplikdtora v drziaku:

Obrdzok 6-3 Sprdvne umiestnenie aplikdtora v drZiaku

A Nespravny spdsob umiestnenia aplikatora v drZiaku:

Obrdzok 6-4 Nesprdvne umiestnenie aplikatora v drZiaku
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6.1.2 Pripojenie aplikatora razovej viny

Obrdzok 6-5 Pohlad na stitok zdsuviek pristroja

Symbol Opis

1 Zasuvka aplikatora
2 Zasuvka poistky

3 Zasuvka napdjania
4 Vypinac napdjania

v
-

Vypnite napdjanie pristroja. Pripojte aplikdtor do zasuvky ozna¢enej ako = nalavom bo¢nom paneli ovladaca.
Dbajte na spravne zaistenie zastréky v zasuvke. Malo by sa ozvat charakteristické ,,cvaknutie”.

Impactis M+ automaticky rozpoznd Specidlny aplikdtor vyrobeny spoloénostou Astar — neméZe pracovat
s aplikatormi inych vyrobcov.

V pripade odpajania zastrcky aplikatora:

Krok  Opis postupu

Vypnite napajanie pristroja.

2. Pockajte 20 sekund. Pneumaticky systém znizi tlak na hodnotu tlaku okolia.

Prstami lavej ruky pridrzte zadnu Cast zastréky. Prstami pravej ruky zatiahnite korpus dozadu, ¢im
uvolnite blokovaci mechanizmus, a opatrne ju odpojte.

Bezpodmienecne sa vyhnite odpojovaniu zastrcky aplikatora pocas prevadzky pristroja, pretoze by mohlo
déjst k jej poskodeniu.
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6. Instaldcia a spustenie

6.1.3 Instalacia vysielacov razovej viny

Je zakazané spustit aplikator bez spravneho upevnenia vysiela¢a. Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za
nasledok poskodenie aplikatora, na ktoré sa nevztahuje zaruka.

Dostupné vysielace:

Vzhlad Charakteristika
TR10
e Priemer vysiela¢a: 10 mm
e MaticaT10

e  O-kruzok 12x3
e  O-kruzok 8x3
POZNAMKA: ocelovy vysiela¢

TR10-TI
e  Priemer vysiela¢a: 10 mm
e Matica T10

e  O-kruzok 12x3
e  O-kruZok 8x3
POZNAMKA: titanovy vysielad

TR15
e  Priemer vysielaca: 15 mm
e Matica T15

e  O-krizok 12x3
e  O-krizZok 13x3
POZNAMKA: ocelovy vysiela¢

TR15-TI
e  Priemer vysielaca: 15 mm
e MaticaT15

e  O-kruzok 12x3

e  O-kruzok 13x3

POZNAMKA: titdnovy vysielad
TR20

e  Priemer vysielaca: 20 mm

e MaticaT20

e  O-kruzok 12x3

e Elastomérova pruzina

e POZNAMKA: ocelovy vysiela&

TR20-TI
T f e  Priemer vysielaca: 20 mm
e MaticaT20

12x3 pruzina
e O-krtZok 12x3

e  Elastomérova pruzina
POZNAMKA: titanovy vysielad

TR35

e  Priemer vysielaca: 35 mm
e MaticaT20

e  O-krdZok 12x3

e Elastomérova pruzina
POZNAMKA: ocelovy vysielaé

pruZina

Strana 25/ 64 Déatum vydania 04.10.2024, verzia MDR 21.0



6. Instaldcia a spustenie

Postup montazZe vysielacov TR20 and TR20-TI:

Vzhlad

Charakteristika

Poradie jednotlivych komponentov.

Kovovu Cast zasurite do prednej Casti
matice.

Pretiahnite elastomérovu pruzinu cez
hrboléek na kovovej Casti vysielaca.

Na zadnu ¢ast kovovej ¢asti vysielaca
nasadte o-kruZok 12x3.

Zaskrutkujte k sebe prednu a zadnu
¢ast matice.

Pre vymenu elastomérovej pruziny postupujte v opacnom poradi.

Navod na poutzitie — Impactis M+
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6. Instaldcia a spustenie

Postup montaze vysielaca TR35:

Pohlad Charakteristika

Poradie jednotlivych komponentov.

Kovovu ¢ast zasunite do prednej éasti matice.

Pretiahnite elastomérovu pruzinu cez hrbolcek
na kovovej ¢asti vysielaca.

Na zadnu ¢ast kovovej ¢asti vysielaca nasadte
o-kruzok 12x3.

Zaskrutkujte k sebe zadnu a prednd ¢ast matice.

Pre vymenu elastomérovej pruziny postupujte v opacnom poradi.

Strana 27 / 64 D4tum vydania 04.10.2024, verzia MDR 21.0



6. Instaldcia a spustenie

Vymena vysielaca:

Krok Opis postupu

Odstrante zvysky gélu. Odskrutkujte
1. pripevneny vysiela¢ pohybom proti
smeru hodinovych ruciciek.

Dékladne vycistite zvysky gélu a vydezinfikujte kazdu Cast rozobratého vysielaca — kovovy kolik,

2. . v .
maticu, o-krizky / elastomérové pruziny.
3 Uistite sa, Ze na kovovom koliku pripevneného vysielaca st nasadené elastomérové pruziny /
’ o-kruzky (pozri tabulku vyssie). Vlozte kolik do prislusnej matice.
4 Nasadte vysielac na aplikator a zaskrutkujte

ho v smere hodinovych ruciciek.

6.1.4 Prvé spustenie

Pripojte spinany zdroj napdjania pomocou sietového kabla k elektrickej sieti. Potom ho pripojte do zdsuvky
pomdcky oznacenej === . Pomocou vypinaca zapnite napajanie pristroja. Po zapnuti napajania zathe pomécka
pracovat a vykona test vSetkych funkénych blokov.

Ak je po zapnuti displej napajania necitatelny a podsvietenie oto¢ného gombika nefunguje, skontrolujte, ¢i je
poistka a napdjaci kabel v poriadku. Dbajte na to, aby ste pouzivali poistku s parametrami uvedenymi na
typovom 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.

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

e jepripojeny k sietovej zasuvke s napatim v rozsahu 110-240 £ 10 % V a frekvenciou 50/60 Hz prostrednictvom
urc¢eného napdjacieho zdroja,

e st knemu pripojené odnimatelné Casti pristroja vhodné pre zamyslané terapeutické procedury pouzivatela,

e po zapnuti pristroja je displej Citatelny,

e vysledok autotestu je pozitivny.
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6. Instaldcia a spustenie

6.2 Rezim nastavenia

6.2.1 Prevadzkové informacie

Komponenty klavesnice urcené na obsluhu pomaocky sa oznacuju ako "klavesy".

Oblast na dotykovom displeji, kde po jej stlaéeni nasleduje konkrétna reakcia pomdcky, sa oznacuje ako
"tlacidlo".

Oblast na obrazovke, na ktorej je moznost vybrat alebo zrusit vyber lubovolnej polozky, sa oznaluje
ako "zaskrtavacie policko".

Pre vstup do rezimu nastavenia, stlacte

Pre opustenie rezimu Setup, stlate

Ak sa chcete vratit o jednu Uroven spét, stlacte

INPZ

6.2.2 Jazyk / Language

Informdacie na obrazovke displeja m6Zu byt zobrazené v réznych jazykoch (v zavislosti od verzie softvéru). Vyber
jazykovej verzie je ponechany na pouzivatelovi.

Ak chcete nastavit jazykovu verziu, stlaéte tladidlo Jazyk / Language v zozname mozZnosti nastavenia a potom

stlacte tlacidlo poZadovanej verzie. Zmena jazykovej verzie je okamzita.

6.2.3 Globalne nastavenia

6.2.3.1 Datum a cas

V tejto ¢asti je mozné nastavit ddtum a &as. Ak chcete tieto nastavenia zmenit, stlaéte tlacidlo Upravit. Pomocou
Sipok nastavte pozadované hodnoty. Nastavenia potvrdte pomocou tla¢idla Nastavit alebo opustite reZzim Upravy
stlaenim tlacidla Zrusit.

Globdlne nastavenia = Datum a éas

Datum a éas

Tusky

A A A & A

2023-01-30 10:06:41

Hiasitost - v v v v

Obrazovka

Mastavi

Obrdzok 6-6 Vzhlad obrazovky nastavenia datumu a ¢asu

6.2.3.2 Zvuky

Je mozné vykonat konfiguraciu zvukovych signalov, ktoré zaznievaju pri préci s pristrojom. Opis dostupnych
moznosti:

e  Zvuk kldvesov

e  Varovné zvuky

e  Uvitaci zvuk

Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlacenim zaskrtnite alebo zruste zaskrtnutie policka.
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6.2.3.3 Hlasitost

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

e poutzite tlacidla Ij Ij])) na displeji.

6.2.3.4 Obrazovka

V pristroji je moZzné regulovat Uroven jasu displeja. Ak chcete vykonat tuto Cinnost:
e stlacte panel hodn6t na poZzadovanom mieste, alebo

e pouzite tlacidla @ @ na displeji.
6.2.4 Funkcionalne nastavenia

6.24.1 Vyber prevadzkového rezimu kanala

Tato funkcia umoZiuje nastavit preferovany $tyl prace s poméckou.

Moznost Opis

Manualny rezim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do manudineho rezimu.

Programovy rezim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do programového rezimu.

Anatomicky rezim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do anatomického rezimu.

Ak chcete nastavit prislusni moznost, zaskrtnite vybrané policko.

6.2.4.2 Skupiny programov / oblasti mediciny

Tato funkcia umozniuje nastavit filtrovanie dostupnych poloZiek programového rezimu podla skupin alebo oblasti
mediciny. Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlatenim zaskrtnite poli¢ko danej mozZnosti.

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

Pre oblasti mediciny su namiesto programov k dispozicii polozky klasifikované podla lekarskej nomenklatury:
e Ortopédia,

e Sportova medicina,

e  Esteticka medicina,

e Reumatoldgia,

e Neuroldgia,

e Dermatoldgia,

e Angioldgia.

Zaradenie programov do vyssie uvedenych kategdrii samozrejme neobmedzuje ich poutzitie v inych oblastiach
podla znalosti a skisenosti lekdrov a fyzioterapeutov.
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6. Instaldcia a spustenie

6.2.4.3 Okno vyberu vysielaca

Funkcia umoZiiuje zobrazenie okna vyberu vysielada pred zac¢iatkom procedury. Tymto spésobom sa budu poditat
pocty uderov jednotlivych vysielacov, o umozni lepsie sledovanie ich opotrebovania.

Zvolte vysielaé

Vysielaé 10mm - oce Vysielaé 10mm - titdn

Vysielaé 15mm - Vysielaé 15mm - titdn

Vysielaé 20mm - oc Vysielaé 20mm - titdn

Vysielaé 35mm -

Obrdzok 6-7 Okno vyberu vysielaca

6.2.5 Kontrolné funkcie

6.2.5.1 Pocitadld a testy

Tato karta umozZiiuje spravovat niektoré zakladné servisné funkcie:
e  Odstrante pouzivatel'ské programy — tlacidlo umozriuje odstranit vlastni databazu programov,
e Odstrante poditadlo vysiela¢a — tlacidlo umoziiuje odstranit pocet Uderov vybraného vysielaca po jeho
vymene,
e Odstrante pocitadlo drahy aplikatora — tlacidlo umoznuje odstranit pocet iderov vykonanych aplikatorom
po vymene sady,
e Otestujte dotykovy panel — umozriuje skontrolovat funkénost dotykovej obrazovky — na stlacenych

miestach sa objavi znacka:
e Cervend v mieste stlacenia,
e  7ltd v mieste detekcie stlacenia,
e biela v mieste odstranenia stylusu alebo prsta (mala by sa prekryvat s ¢ervenou znackou).
Stlaéenim tlacidla START/STOP ukonéite testovaci rezim.
6.2.5.2 Datum kontroly

Do pristroja je mozné zadat datum nasledujucej kontroly - automaticky vam pripomenie potrebu vykonat roénu
technicku kontrolu.

6.2.6 Informacie

6.2.6.1 O pristroji

Poskytuje informdcie o sériovom Cisle, verzii pomdcky, softvéri, rozhrani a datume kompilacie softvéru.

6.2.6.2 Vyrobca

Tu su uvedené Udaje vyrobcu spolu s kontaktnymi ddajmi.

6.2.6.3 Distributor

Tu su uvedené udaje distribUtora v prislusnej krajine spolu s kontaktnymi idajmi. Pouzitie tlacidla ,, Zadajte udaje
distribUtora” je mozné len autorizovanou jednotkou po zadani pristupového kédu.

Kompletné Udaje pozostavaju z:

e nazvu spolocnosti,
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6. Instaldcia a spustenie

e adresy,

e webovej stranky,

e telefénneho dCisla,

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

6.2.6.4 Servisna podpora

Tu su uvedené informacie o servisnom oddeleni (vyrobcu alebo distributora) v danej krajine spolu s kontaktnymi
udajmi. Pouzitie tlacidla ,Zadajte udaje servisu” Pouzitie tlacidla. Kompletné Udaje pozostavaju z:

e nazvu spolocnosti,

e adresy,

e webovej stranky,

e telefénneho Cisla,

e e-mailovej adresy.

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

Tlacidlo ,Zobrazte protokoly pristroja” ulahcCuje servisni diagnostiku zobrazenim informacii o vsetkych
zaznamenanych chybach pristroja.

6.2.6.5 Statistika pristroja

Poskytuje informacie o pocte vykonanych terapeutickych procedur. Statistiky je moZné vymazat (pozri 6.2.5.1).

Navod na pouZitie — Impactis M+ Strana 32 /64



7. Obsluha pristroja

7.

Obsluha pristroja

Pristroj moze pracovat v jednom z 3 rezimov:

anatomickom,
programovom,
manualnom.

Poznamky spojené s obsluhou:

V programovom rezime je moziné vyuzivat 44 prednastavenych proceddr lie¢ebnych programov
a pouzivatelské programy.

V programovom reZime, ak je nastavena moznost ,,Oblasti mediciny“, vybrané prednastavené programy su
priradené k danej oblasti podla indikacii na terapiu.

V anatomickom rezime suU vybrané prednastavené programy priradené ku konkrétnej Casti tela podla
indikdcii na terapiu.

V programovom a anatomickom pracovnom reZime nie je moZné editovat parametre procedur
prednastavenych programov. Je viak mozZné ich jednoducho ,prepisat” do manudlneho rezimu. Ak tak

R
chcete urobit, stlacte tlacidlo @ @

7.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

Na vykonanie bezpecnej a efektivnej procedury je potrebné:

ubezpedit sa, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie na jej vykonanie,

pacienta uloZit do polohy, ktora je pre neho pohodind a zaroven zaistuje uvolnenie tkaniv v mieste terapie,
u pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede ¢i pololahu,
aplikovat ultrazvukovy gél na zabezpecenie spravneho kontaktu aplikatora s telom pacienta,

pocas procedury venovat pozornost Urovni pocitovania bolesti pacientom — nastavenia a intenzitu
procedury treba prispdsobit aktualnym pocitom pacienta,

informovat pacienta o spdsobe pdsobenia razovej viny, o pocitoch, ktoré sa pocas terapie objavuju, vratane
informacii o moznych vedlajsich icinkoch (pozri kapitolu 4.3. UPOZORNENIA a informacie o rizikach).

Ucinnost procedury zavisi od vyberu parametrov podla aktudlneho stavu pacienta. Stav pacienta sa v priebehu
¢asu meni. Pozorovanie a hodnotenie stavu pacienta by sa malo vykonavat pred, poéas aj po liecbe. Je to
dolezité na zmenu parametrov podla aktudlneho stavu pacienta.

Odporuéa sa viest zaznamy o terapii vratane jej parametrov, oSetrovanej oblasti, techniky procedury, davky a
symptémov po terapii. Ak terapia nema pozadované Gcéinky, treba zvaZit zmenu parametrov. Je potrebné
neustale si doplfiat vedomosti a sledovat aktualnu literaturu tykajicu sa terapie.
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7.2 Konfiguracia obrazovky

P | ‘ 3.0 Bar

I 10 Hz

Obrdzok 7-1 Popis poli obrazovky — manudlny reZim

Symbol Pole displeja Opis pola

1. Stavové pole Datum a cas

Anatomicky pracovny rezim

Programovy pracovny rezim

Manudlny pracovny rezim

&Pl |+ |G\

2. Hlavné menu
Menu Upravy pouzivatelskych programov
Informacny rezim
ReZim nastavenia
V tomto poli su zobrazené:
e vizualizacie v anatomickom rezime,
o, ° arametre v manualnom rezime,
3. Editacné pole P ,
e zoznamy prednastavenych programov,
e zoznamy pouZivatelskych programov,
e nastavenia.
w Rychla zmena nahor
s Zmena nahor
b4 Zmena nadol
5. Navigacny panel
W Rychla zmena nadol
v Potvrdit (OK)

X

Zrugit (ESC)

POZNAMKA: ak je editaéné pole sivé, znamena to, Ze je neaktivne.
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7.3 Obrazovka procedury

Obrazovka procedury sa zobrazuje po spusteni oSetrenia. Zobrazuje najdélezitejSie informacie tykajuce sa
prebiehajucej terapie.

11 34

13. Golfovy laket

O ZIETS

(>

ey,
%

\ 1]
S,
w
o
o
o

{117 12 Hz

>
l." “‘9

) —©

Obrdzok 7-2 Priklad vzhladu obrazovky procedury

Obrazovka procedury:

Symbol Opis
1 Zostavajuci pocet uderov
2 Nazov prednastaveného / pouzivatelského programu, prazdne v manudlnom rezime
3 Hodnota tlaku (moZno regulovat pocas procedury)
4 Hodnota frekvencie (mozZno regulovat pocas procedury, pole je aktivne v reZime nepretrzitej
emisie)
5 ReZim emisie
> Prebieha procedura
6 Prevadzkovy I I Pauza — pozastavenie / priprava na proceduru
stav -I I Pauza — symbol sa objavi po 30 sekunddch necinnosti

od spustenia oSetrenia alebo posledného stlacenia tlacidla aplikatora

7.4 Praca s prednastavenymi liecebnymi programami

Najjednoduchsim spésobom pouzivania pomocky je vyuzitie prednastavenych liecebnych programov. Zariadenie
disponuje databazou 44 programov vratane navrhov rezimov a prevadzkovych parametrov. V tomto rezime
obsluha spociva vo vybere ndzvu choroby zo zoznamu. Parametre ainformacie procedury su k dispozicii
v informaénom reZime.

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

Pri vybere programu su jeho nastavenia priebezne zobrazené na obrazovke procedury.
Pocas vykondvania prednastaveného programu je mozné regulovat hodnotu tlaku a frekvenciu — intenzitu
procedury treba prispdsobit aktualnym pocitom pacienta.
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7. Obsluha pristroja

Schéma postupu:

Krok

Opis postupu

Pripojte aplikator razovej viny do zasuvky na lavej strane krytu ovladaca.

Pripojte spinany napajaci zdroj a zapnite napajanie.

Stlacte pole @ na dotykovom displeji.

Z ponuky Programové rezimy vyberte polozku Prednastavené programy alebo prislusnu oblast.

Vyber potvrdte tlac¢idlom v/ alebo opatovne stlacte vybrané pole.

Vyberte program zo zoznamu pomocou:

e otoc¢ného gombika alebo

e 3ipok na pravej strane obrazovky alebo

e  kliknutim na ndzov vybraného lieCebného programu na dotykovom displeji.
POZOR!: Prvym kliknutim oznacite vybrany liecebny program, druhym kliknutim prejdete do okna
s informaciami o liecebnom programe (Obrazok 7-3).

Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.

Stlacte klaves START/STOP na kryte ovladaca alebo tlacidlo v .

Volitelne vyberte vysielac zo zoznamu (pozri 6.2.4.3).

Ol o N o

Stlacte tlacidlo na rukovati aplikatora.

[+]

Stlagenim tlacidla 8 po vybere programu sa zobrazi obrazovka s informaciami, ktoré zahfniaju:
e  opis techniky pouzitia aplikatora razovej viny,

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

¢ navrhovany pocet osetreni a frekvenciu ich opakovania,

e poznamky,

e parametre procedtry.

12. Tenisovy laket

+ Vysielaé:
15 mm, ocel'ovy a titAnovy

+ Parametre zakroku:
prevadzkovy rezim: kontinualny
tlak: 2 bar

frekvencia: 12 Hz

pocet liderov: 3000

* Poéet procediir v sérii:

4-8 v zavislosti od priebehu liecby.

Obrdzok 7-3 Priklad vzhladu informacnej obrazovky

% Navigdcia v informaénom reZime:

Symbol Opis

Potvrdenie programu a ndvrat do zoznamu (na aktualnu poziciu)

Navrat do zoznamu prednastavenych programov

Prechod na dalsi program

ANXI L

Prechod na predchadzajtci program
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Symbol Opis
< > Model ludského tela — prechod na predchadzajicu / nasledujicu ilustraciu pre dany
program
a Zvacsenie ilustracie s prikladom poutZitia

Na prechddzanie informdcii uvedenych v encyklopédii pouzite otoc¢ny gombik, listu umiestnenu na pravej strane
displeja alebo dotykovy disple;j.

Ak chcete zvacsit nahlad prikladu pouZitia aplikatora, stlacte tlacidlo (-D\ Ak program v encyklopédii obsahuje
viac ako jednu ilustraciu, lupa bude viditelna len na prvej z nich. UmoZiuje otvorit ilustraciu rozsirend na celd
obrazovku a zobrazit pohlad z inej perspektivy.

Ak chcete zvadsenu ilustraciu zatvorit, stlaéte tlacidlo e\ .

Obrazok 7-4 Priklad nahladu zvécsenej ilustrdcie

Stlacenie kldvesu START/STOP pocas procedury spbsobi jej zastavenie a navrat do hlavného menu.
Na pozastavenie vykondvania procedury — pauzu, alebo jej obnovenie, je potrebné stlacit tlacidlo aplikatora.

7.5 Praca v anatomickom rezime

Praca v anatomickom reZime umozriuje pouzivat prednastavené programy , ktoré su kategorizované podla ¢asti
tela, kde sa vyskytuje dany problém.

K dispozicii su tri zobrazenia siluety, pricom Casti tela s priradenymi prednastavenymi programami su zvyraznené
bodmi:

PREDNA CAST PROFIL ZADNA CAST
Ramenny pletenec Ramenny pletenec Laket / predlaktie
Panva — predna ¢ast Stehno Panva — zadna ¢ast
Koleno Chodidlo Predkolenie
- - Chodidlo
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Obradzok 7-5 Vzhlad obrazovky v anatomickom reZime

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu

Pripojte aplikator rdzovej viny do zasuvky na lavej stene krytu ovladaca.

Pripojte spinany napajaci zdroj a zapnite napajanie.

1.

2

3. Stlacte tlacidlo 'ﬁ’ na dotykovej obrazovke.
4 Vyberte ¢ast tela postihnutd ochorenim.

Vyberte program zo zoznamu pomocou:
e otocného gombika alebo
e Sipok na pravej strane obrazovky alebo

> e  kliknutim na nazov vybraného lie¢ebného programu na dotykovej obrazovke.
POZOR! Prvym kliknutim vyberiete lieCebny program, druhym kliknutim prejdete do okna
s informaciami o lie¢ebnom programe.

6. Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.

7. Stlacte klaves START/STOP na kryte ovladaca alebo tlacdidlo v .

8. Volitelne vyberte vysielad zo zoznamu (pozri 6.2.4.3).

9. Stlacte tlacidlo na rukovati aplikatora.

7.6 Praca v manualnom rezime

Definicie symbolov a rozsah parametrov si uvedené v kapitole 8.

Pole obrazovky Opis pola

Nastavenie frekvencie emisie impulzov (Uderov) — predvolena
M hodnota: 10 Hz.

Parameter je editovatelny iba v kontinudlnom rezime, pred aj po
spusteni procedury.

Nastavenie tlaku kompresora — predvolena hodnota: 3,0 bar.
Parameter je editovatelny pred aj po spusteni procedury.

Vyber rezimu emisie impulzov (kontinudlny / jednorazovy / burst /
intervalovy) — predvolene: kontinudlny rezim. Editacia parametra
je moznd iba pred spustenim procedury.
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Pole obrazovky Opis pola

=

Nastavenie poctu uderov — predvolend hodnota: 3000.
Edicia parametra je mozna iba pred spustenim zakroku.

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu
Pripojte aplikator rdzovej viny do zasuvky na lavej stene krytu ovladaca.
2. Pripojte spinany napajaci zdroj a zapnite napajanie.
Stlacte pole Manualny rezim.
4 Nastavte parametre procedury: stlacte prislusSné pole na dotykovom displeji a potom zmerte
) nastavenia pomocou oto¢ného gombika alebo tlacidiel na pravej strane obrazovky.
5. Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.
6. Stlacte klaves START/STOP na kryte ovladaca alebo tlacdidlo v .
7. Volitelne vyberte vysielad zo zoznamu (pozri 6.2.4.3).
8. Stlacte tlacidlo na rukovati aplikatora.

Stlacenie kldvesu START/STOP pocas procedury spbsobi jej zastavenie a navrat do hlavného menu.
Na pozastavenie vykondvania procedury — pauzu, alebo jej obnovenie, je potrebné stlacit tlacidlo aplikatora.

7.7 Pouzivatel'ské programy

Pouzivatel ma moznost uloZit si do pamate pristroja vlastné subory liecebnych parametrov vo forme programov.

UloZenie pouZivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na prevadzku v manudlnom rezime (kroky 1 - 4 opisané v kapitole 7.6 navodu).
2. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.

3. Vyberte Cislo polozky, pod ktorou bude program ulozeny. Vyber potvrdte tlacidlom \/

4, v/

Zadajte nazov programu (maximalne 80 znakov). Stlacte tlacidlo .

Pouzivanie pouZivatelskych programov zapisanych v pamati pristroja je totozné s pouzivanim prednastavenych
lieCebnych programov. V ponuke Skupiny programov vyberte polozku Pouzivatel'ské programy.

Uprava poutzivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.4 navodu).

2. Vyberte polozku Pouzivatel'ské programy z menu Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom v/
alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Vyberte program, ktory chcete upravit.

4. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.

5. Vyberte funkciu Upravit.

6. Upravte parametre.
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Krok  Opis postupu

7. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.

8. Vyberte Cislo polozky, pod ktorou bude program ulozeny. Vyber potvrdte tlacidlom \/
Potvrdte prepisanie polozky na zozname.

9. Zadajte alebo upravte nazov programu (maximalne 80 znakov). Stlacte tlacidlo \/

Odstranenie pouzivatelského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.4 ndvodu).

2. Vyberte polozku Pouzivatel'ské programy z menu Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom v/
alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Vyberte program, ktory chcete odstranit.

4. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.

5. Vyberte funkciu Odstranit.

6. Operaciu potvrdte stlacenim tlacidla v/ alebo zruste stlacenim tlacidla x

Nahlad parametrov pouzivatelského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (kroky 1 — 4 opisané v kapitole 7.4 ndvodu).

2. Vyberte polozku Pouzivatel'ské programy z menu Skupiny programov. Vyber potvrdte tlacidlom v/
alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Vyberte program, ktorého parametre chcete overit.

0
4. Stlacte tlacidlo 2L,
5. Stlacenim tlacidla :) alebo >< sa vratite do zoznamu pouzivatelskych programov.

7.8 Funkcia ,,Oblubené”

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

Aby ste pridali program do zoznamu oblubenych alebo ho odstranili, postupujte podla tychto pokynov:

Krok  Opis postupu

Pripravte pristroj na pracu s prednastavenymi programami (kroky 1 — 4 opisané v kapitole
7.4 navodu).

2. Vyberte program.

pridanie odstranenie

Stlacte symbol ﬁ vedla nazvu
vybraného prednastavenému
programu. Farba symbolu sa zmeni
na modru a program sa odstrani zo
zoznamu obltdbenych programov.

Stlacte symboli\g vedla nazvu vybraného

3. prednastavenému programu. Farba symbolu sa
zmeni na Zltu a program sa zaradi do zoznamu
oblubenych programov.

Programy mozZete tiez odstranit z
4, - Urovne zoznamu obltUbenych, a to
podla vyssie uvedeného opisu.
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Ak chcete vstupit do zoznamu oblubenych , stla¢te symbol ﬁﬁf.
Ak nebol Ziadny program vybrany ako ,,oblibeny”, po vstupe do funkcie bude zoznam prazdny.

7.9 Funkcia vyhladavania

Funkcia umoZniuje vyhladdvanie znakového retazca v prednastavenych programoch — v anatomickom a
programovom reZime, ako aj v pouzivatelskych programoch.

Pre vyhladanie programu zo zoznamu:

Krok  Opis postupu

Pripravte pristroj na prevadzku s:
e programami v anatomickom rezime,

1.
e prednastavenymi programami alebo
e poutzivatelskymi programami.
2. Stlatte tlagidlo .
3. Pomocou klavesnice zadajte hfadany vyraz a potvrdte stlacenim tlacidla ‘/.

Obmedzenia vyhladavania:

o velké a malé pismena nie su rozliSované,

e  diakritické znamienka nie su rozliSované od ich zakladnej formy,

e  cifry su vyhladavané medzi ndzvami a poradovymi Cislami na zozname,
e medzery na zaciatku a na konci hladaného vyrazu su ignorované,

e znak,.” je Specidlny znak — nemusi byt vyhladavany podla ocakavania.

7.10 Funkcia triedenia
Funkcia umoZnuje triedit programy v abecednom poradi.

Pre zoradenie programov podla abecedy:

Krok  Opis postupu

Pripravte pristroj na prevadzku s:

e programamiv anatomickom rezime,
e prednastavenymi programami alebo
e pouzivatelskymi programami.

2. stlacte tlacidlo AL

Pravidla triedenia:

e Triedenie je vsulade s abecednym poradim daného jazyka. Ak nejaky znak nie je pritomny v abecede daného
jazyka, je povazovany za Specialny znak.

e Specialne znaky (cifry, interpunkéné znamienka, medzery a pod.) maju prednost pred pismenami.

e Velké pismena maju prednost pred malymi.

e  Prazdne pouzivatelské programy mézu byt triedené nahodne.
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7.11 Postup bezpecného ukoncenia prevadzky

Schéma bezpecného ukoncenia prevadzky:

Krok  Opis postupu

Proceduru vykonajte do konca alebo ju preruste stlacenim klavesu START/STOP.

Vykonajte ¢innosti Cistenia a dezinfekcie aplikatora podla odporucani v kapitole 10.3.

Aplikdtor umiestnite na drziak.

Vypnite napdjanie pomocky pomocou vypinaca umiestneného na bocnej, lavej strane pristroja.

v (e IN e

V pripade dlh3ej prestavky v prevadzke vytiahnite zastrc¢ku napajacieho kabla zo sietovej zasuvky.

POZNAMKA: Pristroj je vybaveny mechanizmom na detekciu poklesu napitia. V pripade detekcie takejto
udalosti sa systém automaticky vypne. Po vypnuti systému podsvietenie gombika blika s frekvenciou 1x za
sekundu.
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8. Definicie a parametre

7 ve

8.1 Charakteristika razovych vin a ich G¢inok na organizmus

Razova vina oznacuje akustickd vinu s vysokou amplitidou (desiatky MPa) a nizkou frekvenciou (do 25 Hz).

Hlavnou charakteristikou viny je prudky narast tlaku, ktory vyvolava rézne ucinky v tkanivach podrobenych

terapii. Na zabezpecenie spravnej transmisie viny z vysielaca do tela je nevyhnutné pouzit kontaktné médium,

ktorym mozZe byt napriklad ultrazvukovy gél. RozliSuju sa tri typy razovej viny: fokusovana/sustredend (FSWT),

radialna (RSWT) a plocha. Dal$ou uZitoénou klasifikaciou je rozdelenie vin podla hustoty energie narazu.

Rozlisujeme:

e nizkoenergetické razové viny (LESWT) — hustota energie pod 0,28 mJ/mm?, pouZivané pri zdkrokoch na
zmiernenie bolesti, lokalna anestézia nie je vyzadovana,

e strednoenergetické razové viny (MESWT) — hustota energie 0,28 — 0,6 mJ/mm?, s i¢inkom spdsobujicim
zvySenie prietoku krvi v mieste terapie, ¢o vedie k iniciacii procesu tvorby novych krvnych ciev,

e vysokoenergetické razové viny (HESWT) — hustota energie vacsia ako 0,6 mJ/mm?, st schopné rozbijat
kalcifikaty, vyzaduju lokalnu anestéziu, viny tejto energie mozu poskodzovat tkaniva.

Hlavné klinické prinosy vyvolané biologickymi G&inkami razovych vin vo fyzioterapii su:
e zmiernenie bolesti prostrednictvom:
=  znizenia svalového napétia a potlacenia krcov,
= nicenia receptorov bolesti a bunkovych membran neurdénov, o narusa prenos bolestivych
impulzov,
=  zlepSenia lokdlneho prekrvenia,
=  hyperstimuldcie receptorov spdsobujucej vysielanie impulzov s vysokou intenzitou, ktoré potlacaju
bolestivé signaly podla tedrie vratkového mechanizmu,
e stimulacia regenerdcie tkaniv prostrednictvom:
= tvorby novych krvnych ciev a rastu existujucich ciev v oblasti Sliach a svalov,
=  zlepSenia metabolizmu a mikrocirkulacie,
=  zvySenia produkcie kolagénu,
=  zvySenia obsahu plynov s vazodilatacnymi Gcinkami, vratane oxidu dusnatého a endotelovej
syntézy oxidu dusnatého,
=  aktivacie angiogenetického cievneho endotelového rastového faktora, kostného
morfogenetického proteinu a osteogénneho proteinu,
=  podporovania odstranovania drazdivych latok s kyslym pH, histaminu a kyseliny mlie¢nej,
=  rozpustania kalcifikovanych fibroblastov.

Pred zaciatkom terapie rdzovou vinou sa odporuca vykonat dékladni obrazovu diagnostiku napr. rontgenom
(RTG), ultrazvukom (USG), pocitacovou tomografiou (CT) alebo magnetickou rezonanciou (MRI). Pri sustredenej
vine je vhodna kontrola ultrazvukom pocas terapie aj po jej ukonceni.

Standardne st doddvané tri vysielage vyrobené z nerezovej ocele a jeden titdnovy vysiela€. Pri aplikcii treba brat
do uvahy, Ze titdnové vysielace prendasaju vyrazne vacSie mnozstvo energie v porovnani s vysielatmi z nerezovej
ocele. Z tohto dbévodu sa odporuca ich vyuZitie pri terapii silne chronickych stavov alebo v pripade
diagnostikovanych kalcifikacii.

Medzi priklady poufZitia tohto vysielaca patria:

e  Kalcifikujuce entezopatie svalov ramenného pletenca — nadhreberiovy sval (Stadium I)
e Kalcifikujuce entezopatie svalov ramenného pletenca — podhreberovy sval (Stadium 1)
e Kalcifikujuce entezopatie svalov ramenného pletenca — podlopatkovy sval (Stadium 1)
e  Subakromialna burzitida (Stadium Il)

e Kalcifikaty ramenno-klavikuldrneho kibu

e Tenisovy laket (Stadium I)

e  Golfovy laket ($tadium I)

e  Piriformis syndrom
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e Zmeny spdsobené pretaZenim sakroiliakalneho kibu

e  Zapal subtrochanterickej burzy

e Entezopatie pritahovacov (bolest v slabinach) (Stadium I)
e Intramuskularny hematdom - chronicky stav (Stadium 1)
e  Skokanské koleno (Stadium I)

o |liotibidlny trakt a bezecké koleno

e Kompartment syndrém

e Zmeny spOsobené pretazenim Achillovej slachy

e  Symptomatickd dolna patova ostroha (Stadium 1)

e  Symptomatickd hornd patova ostroha (Stadium I)

e Zmeny spOsobené pretazenim plantarnej fascie

Treba si uvedomit, Ze v porovnani s vysielatmi z nerezovej ocele vyvolavaju titdnové vysielale ovela vacsi

bolestivy efekt. Preto sa neodporuca ich pouZivat pri liecbe pacientov s nizkym prahom bolesti a pri terapii
svalovych Uponov alebo kostnych Struktur.

8.2 Parametre procedury

Charakteristika parametrov procedury:
Symbol Definicia Dostupné parametre

Rozsah:1-25 Hz

Frek i isi .
| | | inrqe Jig\cll?ufjr:;jj) Regulacny krok: 1 Hz
P Predvolena hodnota: 10 Hz

Rozsah: 1 -5 barov, ¢o zodpovedd 100 — 500 kPa
‘ Tlak kompresora Regulacny krok: 0,1 bar, ¢o zodpovedd 10 kPa
Predvolend hodnota: 3 bar, ¢o zodpoveda 300 kPa

Kontinualny

Jednorazovy (Single)

oo Rezim emisie Burst:

o impulzov - 15 Gderov v sérii
- frekvencia impulzov: 10 Hz
- interval bali¢kov: 2 s
Intervalovy:

J_Jm_ - jednordzovy

- kontinualny

Rozsah: 1-10 000
Regulacny krok:

# Pocet Uderov 10, v rozsahu 10 — 100
100, v rozsahu 100 — 10 000
Predvolena hodnota: 3000

e Kontinudlny rezim
Stlaenie tladidla na rukoviti aplikdtora v kontinudlnom reZime sposobi vysielanie vin v sulade
s nastavenymi parametrami — frekvenciou, tlakom a poctom uderov. Generdcia sa ukon¢i po vykonani
definovaného poctu uderov.

Pocas procedury v tomto reZime je mozné regulovat ako tlak, tak aj frekvenciu Uderov.
Stlacenie tlacidla aplikatora pocas emisie v tomto reZime spdsobuje prechod pristroja do stavu pauzy.
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e Jednorazovy rezim
V jednorazovom rezime kazdé stlacenie tlacidla na rukoviti aplikitora vygeneruje len jeden uder. Dalie
impulzy su generované po kazdom stladeni spuste, a zakrok sa ukonéi po vykonani nastaveného poctu
uderov.

Pocas emisie je mozné regulovat tlak, zatial o frekvencia je definovana rychlostou, akou operator stlaca
tlacidlo.

e ReZim ,burst”
Stlagenie tlatidla na rukoviti aplikatora v rezime ,burst” spiita emisiu razovych vin, ktoré st zoskupené do
bali¢kov s dobou trvania 2 sekundy. Frekvencia jednotlivych Gderov v sérii je 10 Hz (pevny parameter, ktory
nie je mozné upravovat). Kaidy bali¢ek obsahuje 15 impulzov, pokial je nastaveny pocet Gderov
celociselnym nasobkom ¢isla 15. V kazdom inom pripade je pocet impulzov v poslednej sérii doplnenim do
nastaveného poctu uderov.

Pocas procedury v tomto reZime je mozné regulovat tlak.
Stlacenie tlacidla aplikdtora pocas emisie v tomto reZzime spOsobi prechod pristroja do stavu pauzy.

e Intervalovy rezim
Stlacenie tlacidla na rukovati aplikdtora v intervalovom reZime generuje jednotlivé Udery — pristroj pracuje
ako v jednordzovom reZime. PridrZzanie tlacidla na rukovati aplikatora v tomto reZime po dobu 3 sekund
sposobi prechod do kontinualneho rezimu s frekvenciou emisie impulzov 10 Hz. Opatovné stlacenie tlacidla

sposobi ndvrat do jednorazového rezimu.

Pocas procedury v tomto rezime je mozné regulovat tlak.

0 1

t

o 1,100 ms 2s

A
A 4

Obrdzok 8-1 Casovd zdvislost v reZime ,, burst”
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9. Indikacie a kontraindikacie

9.1 Indikacie

e zvySené svalové napatie
e svalové spustacie body
e zmeny spbsobené pretazenim a chronickym zapalom:
=  sakroiliakdlneho kibu
= predného a zadného pistalového svalu
= Achillovej Slachy
»  kibového puzdra ramena
=  subakromialnej burzy
= subtrochanterickej burzy
e entezopatie (zmeny spOsobené pretazenim svalovych Uponov), vratane:
=  svalov pritahovacov
=  jischiokruralnych svalov
= pateldrnej slachy (skokanské koleno)
=  plantarnej fascie
= extenzorov a flexorov zapastia (tenisovy laket, golfovy laket)
=  svalov rotatorovej manzety
=  Achillovej slachy
e kalcifikaty v akromioklavikularnom kibe
e periartikuldrne kalcifikdcie v oblasti ramena
e  Dupuytrenova kontraktura
e  Piriformis syndrém
e intramuskuldrny hematém
e lliotibidlny syndrom (beZzecké koleno)
e kompartment syndrom
e  patova ostroha
e zmiernenie priznakov gynoidnej lipodystrofie
e |ymfodrenaz

9.2 Kontraindikacie

9.2.1 Absolutne

e tehotenstvo

e  poruchy zrazania krvi

e ochorenia s rizikom krvdacania

e tromboflebitida

e nadory

e neurologické ochorenia

o epilepsia

e demyeliniza¢nd polyneuropatia

e infekcny zapal Slachovej posvy

e plucny parenchym v blizkosti miesta aplikacie

e akutna infekcia méakkych tkaniv/kosti

e akutny zapal s opuchom bolestivej oblasti

e |okalna epifyziolyza (odlupovanie a oddelovanie epifyzarnej chrupavky kosti)
e pacienti s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator)
e kardiovaskularne poruchy, zlyhanie myokardu

e pokrocila osteopordza
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pokrocily diabetes mellitus
liecba steroidmi (injekcie) v oblasti liecby pocas poslednych 12 tyZzdriov

9.2.2 Obmedzenia poutzitia terapie razovou vinou

Je nevyhnutné vyhnut sa poutZitiu terapie v oblasti:

hlavy

hrudnika a pltc

miechy

zoskupenia velkych nervov (lebka, chrbtica, rebrd)

periférnych nervov a cievnych Struktur

lymfatickych uzlin

miest s implantovanym cudzim telom (napr. endoprotézy alebo iné implantaty)

Je potrebné venovat osobitnl pozornost pri vykonavani procedury u pacientov:

uzivajucich urcity druh antibiotik nazyvanych fluorochinoldny (napr. ciprofloxacin, gemifloxacin,
levofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin alebo ofloxacin)

uzivajucich antikoagulanty (napr. s warfarinom)

uzivajucich antiagregancia (napr. s kyselinou acetylsalicylovou)

so zlomeninou v blizkosti oSetrovanej oblasti

po predchddzajucej rupture Achillovej Slachy (do potvrdenia zrastenia tkaniva), ak sa oSetrenie vykonava
v oblasti chodidla / ¢élenkového kibu

s akutnym poranenim $lachy, ktoré moze viest k jej natrhnutiu

s akitnym natrhnutim plantarnej fascie, ak sa o3etrenie vykondva v oblasti chodidla / élenkového kibu
so zvysenou citlivostou v oblasti osetrenia

s poruchami citlivosti v oSetrovanej oblasti

9.3 Mozné vedlajsie ucinky

pocit neziaducej bolesti pocas a po zakroku
zacervenanie

hematomy, petéchie

lokalny opuch

mierne znecitlivenie

mravcenie
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10. Udrzba, €istenie, dezinfekcia

POZNAMKA: Na skody sposobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.
POZNAMKA: Pred vykonavanim nasledujucich &innosti odpojte pomdcku a spinany zdroj od elektrickej siete!

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

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

Pocet &istiacich a dezinfekénych cyklov nie je obmedzeny, tieto procedury by sa mali vykonavat pocas celej
Zivotnosti vyrobku.

10.1 Cistenie krytu pristroja a spinaného zdroja
Vydistite pristroj, spinany zdroj a kable pomocou mierne navlh¢enej Spongie alebo makkej handricky namocenej
v jemnom mydlovom roztoku alebo jemnom Cistiacom prostriedku. Vhodné su tiez utierky z mikrovldkna uréené

na zrkadla a okna, 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 handri¢kou a nechajte Uplne vyschnut.

Nezapdjajte mokré alebo vihké vodice!

Kryt pomdcky by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Odnimatelné casti pristroja, ktoré nie si uréené na
kontakt s pacientom (napr. kable), dezinfikujte aspon raz tyZdenne. Odporuca sa pouzivat prostriedky na baze
etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70 % liehovy roztok.

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

Prostriedky na baze aktivneho kyslika sa na dezinfekciu neodporucaju, pretoZze moze dojst k poskodeniu pristroja
alebo jeho casti.

10.2 Cistenie obrazovky pomécky

Na Cistenie displeja vyrobca odporuca pouzit handricku, ktord je Standardnou sucastou pomécky, alebo ind
handricku z mikrovlakna, najlepSie uréenu na Cistenie zrkadiel alebo elektronickych zariadeni.

Vyrobca odporuca pravidelne Cistit obrazovku displeja. Handri¢ku jemne navlhite Cistou vodou. Handri¢ka musi
byt dékladne vyZmykana, aby z nej pri stlaéani 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 zlGceniny
neposkodia obrazovku.
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10.3 Cistenie a dezinfekcia aplikatora

Vydistite aplikator rdzovej viny pomocou makkej handricky alebo Spongie namocdenej v jemnom mydlovom
roztoku alebo jemnom dCistiacom prostriedku. Umyty aplikdtor osuste suchou handrickou a nechajte uplne
vyschnut.

Vydistite a dezinfikujte vsetky Casti vysielaca (kovovy kolik, maticu, o-kruzky / elastomérové pruziny) po kazdej
procedure. Tak sa vyhnete riziku prenosu infekcie a zablokovaniu matice v pripade, Ze v Strbinach zaschnu zvysky
gélu.

Zvysky gélu odstranujte papierovymi utierkami.

Nie je odporuéané aplikator oplachovat ani umyvat pod te¢iicou vodou. Ak sa do vnitra komory klzného valca
dostane voda alebo ind kvapalina, mdéZe déjst k poskodeniu aplikatora a/alebo elektroventilu. Na takéto
poskodenie sa nevztahuje zaruka.

Ak sa rurka tela aplikatora alebo casti vysielaca znecistili (napr. gélom) do takej miery, Ze ich nie je moiné
vycistit papierovou utierkou, postupujte podla tychto pokynov:

Krok  Opis postupu

Odstrante zvysky gélu. Odkrutte pripevneny
vysielac proti smeru hodinovych ruciciek.
1. V pripade tazkosti s odkrdtenim vysielaca
si nasadte gumovu/latexovu rukavicu
a odkrutte ho.

Nasledne odkrutte rarku tela aplikatora.
Odstrante upinaci krazok.

Demontované Casti vysielaca a rurku tela oplachnite pod teclicou vodou. V pripade zaschnutého gélu
3. pouzite nylonovy karta¢. Mdzete ho pouzit na bezpeéné Cistenie komponentov vysielaca, ako aj rarky
tela aplikatora.

Dokladne osuste umyté Casti pred dalSou procedurou.

Nasadte upinaci kruzok.

Nasadte rurku tela aplikatora a dotiahnite ju az na doraz.

N|o|v|&

Namontujte vysielac.

Na dezinfekciu Casti vysielacov razovej viny a krytu aplikatora vyrobca odporuca pouzivat 70% roztok alkoholu.
V pripade poutZitia inych prostriedkov beZzne pouzivanych na dezinfekciu najprv vykonajte skusku, ¢i prostriedok
nesposobuje poskodenie povrchu materialov.

Vyrobca neodporuca prostriedky obsahujiice peroxid vodika alebo zluceniny na baze aktivneho kyslika
z dovodu vysokého rizika degradacie alebo poskodenia povrchu casti aplikatora.

Dezinfikované povrchy oplachnite Cistou, teplou vodou, aby ste predisli alergickej reakcii.
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104 Hlasenia

V pripade vyskytu chyby sa v editatnom poli zobrazia hlasenia ulahéujlice obsluhu chyby. MéZe sa tieZ zobrazit
okno informujuce o potrebe kontaktovat servis. Vdaka viditelnej kontrolke reZimu nastavenia je mozné zobrazit
protokoly pristroja a poskytnut ich servisnému personalu (pozri 6.2.6.4).

INFORMACIE

@ WE: Bolo zistengé odpojenie aplikatora.

Bola zistend porucha. Viypnite napdjanie.
 pripade potreby kontaktujte servis:

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

Aplikdtor nebel rozpo: ,
Vypnite napdja oja

a.
Pripojte aplikétor a zapnite nap&janie.

Obrdzok 10-2 Informacnd obrazovka — aplikdtor nebol pocas autotestu rozpoznany

& Kéd chyby Opis chyby

wi Chyba riadenia vystupu modulu IM-MB

w2 Modul IM-MB nebol zisteny

w3 Systém regulacie tlaku nestabilizuje tlak pred zahajenim zdkroku
w4 Hodnota hlavného napajania mimo povoleného rozsahu

W5 Bola prekrocena horna hranica pripustnej prevadzkovej teploty
We Bola prekrocena dolnd hranica pripustnej prevadzkovej teploty
w7 Pamat modulu IM-MB nepracuje spravne

w8 Bolo zistené odpojenie aplikatora

w10 Pretlak P>6Bar

wi1l Pamat nastavenia aplikdtora nefunguje spravne

w13 Systém na meranie tlaku nepracuje spravne

115 Chyba CRC konfiguracie modulu GC

116 Slabé napétie batérie RTC, kontaktujte servis

117 Ziadna komunikacia s externou paméatou EEPROM modulu GC
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Chyby, ktoré brania spusteniu rozhrania pristroja, su signalizované zvukovo podla nizsie uvedeného zoznamu:

& Kéd chyby Opis chyby Signalizacia

12 Chyba autotestu pamate SDRAM 2 signaly

13 Ziadna komunikacia s kartou SD 3 signaly

14 Ziadna komunikécia s dotykovym ovladacom na LCD displeji 4 signaly

15 Porucha programu v pamati FLASH procesora (CRC) 5 signdlov

18 Chyba oscilatora 8 signalov
10.5 Vymena komory klzného valca

Deklarovana zivotnost komory je 2 miliény Gderov. Po dosiahnuti tejto hodnoty by mala byt vymenend. Na tento
uclel pouzite opravnu sadu. Pokracovanie v prevadzke méze viest k poskodeniu aplikatora.

Po prekroceni poc¢tu 1,8 milidna Uderov sa pocas autotestu na obrazovke zobrazi hldsenie o bliziacej sa potrebe
vymeny komory klzného valca. Zobrazenie hlasenia je na Obrazku 10-3. Ak chcete pokradovat v prevadzke

pomdcky stlacte v,

Zivotnost slpravy drahy aplikatora sa bliZi ku koncu, pripravte sa

na jej vymenu. Pocitadlo: 1800001

Obrdzok 10-3 Obrazovka s informdciou o bliZziacej sa vymene komory klzného valca

Po prekroceni poctu 2 milionov Uderov sa na obrazovke pocas autotestu objavi informacia s odporucanim na
vymenu komory klzavého valca. Zobrazenie hlasenia je na Obrazku 10-4.

&

Opotrebovana stprava drahy aplikatora. Vymeiite stipravu.
Poditadlo: 2000001

Obrdzok 10-4 Obrazovka s informdciou o nutnosti vymeny komory klzného valca
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Pre vymenu komory klzného valca pouzite opravnu sadu:

Krok Opis postupu

1. Vypnite napdjanie pristroja.

Odstrante zvysky gélu.

Odkrutte pripevneny vysielac

proti smeru hodinovych ruciciek.

V pripade tazkosti s odkrdtenim vysielaca
si nasadte gumovu/latexovu rukavicu

a odkrutte ho.

Nasledne odkrutte rarku tela aplikatora.
Odstrante upinaci krazok .

Pomocou kltca odskrutkujte komoru
klzného valca. Odstrante pruzinu a
odistite ju papierovou utierkou alebo
suchou handric¢kou.

Po demontazi komory klzného valca vykonajte kontrolné prefuknutie pneumatického systému
aplikatora. To umozni odstranit pripadné zvysky po praci vymierianej sady. Na vykonanie prefiknutia
zapnite napdjanie pristroja a pockajte na vykonanie autotestu. Nastavte telo aplikatora od seba.

Na predvolenych parametroch spustite proceduru. Pockajte priblizne 30 sekind. Pocas tejto doby
pristroj vykona niekolko stoviek cyklov otvorenia ventilu, pricom unikajuci vzduch odstrani mozné
zvysky opotrebovanej sade. Zastavte proceduru a nasledne vypnite napajanie pristroja.

6. Pripravte opravnu sadu. Nasadte pruzinu.
7 Nasad'te cast na rukovat a zaskrutkujte m

o niekol'ko otacok.

8. Dotiahnite kfi¢om na doraz.

9. Nasadte upinaci kruzok.

10. Vycistite rurku tela aplikatora, nasadte ju a dotiahnite na doraz.
11. Namontujte vysielac.

Zapnite napdjanie pristroja a vynulujte pocitadlo uderov - pozri kapitolu 6.2.5.1. Vykonajte test

12.
niekolkych uderov, aby ste sa uistili, Ze aplikdtor po vymene komory funguje spravne.
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10.6 Vymena vysielaca

Deklarovana Zivotnost vysiela¢a je 2 milidony Gderov. Po dosiahnuti tohto po¢tu by mal byt vysielaé vymeneny.
Pokradovanie v prevadzke méze viest k poskodeniu aplikatora.

Po prekroceni poc¢tu 1,8 miliéna uderov sa pri spusteni procedury zobrazi na obrazovke informacia o bliziacej sa
potrebe vymeny vysielata — pokial je okno vyberu vysiela¢a aktivne a prislusné statistiky su prepocitavané
(pozri 6.2.4.3 a 6.2.6.5). Zobrazenie hlasenia je na Obrazku 10-5. Ak chcete pokracovat v prevadzke pomocky
stlatte V7.

Zivotnost vybraného vysielada sa konéi. Pripravte sa na vimenu

vysielaca. Pocitadlo: 1800001

Obrdzok 10-5 Obrazovka s informdciou o bliZiacej sa vymene opotrebovaného vysielaca

Po prekroceni poctu 2 milidénov Uderov pri spusteni procedury zobrazi na obrazovke informacia s odporucanim
na vymenu vysielaca. Zobrazenie hlasenia je na Obrazku 10-6.

&

Vybrany vysielaé je opotrebovany. Vymeiite vysielaé. Poéitadlo:
2000001

Obrdzok 10-6 Obrazovka s informdciou o nutnosti vymeny opotrebovaného vysielaca

Pri vymene vysielaca postupujte podla pokynov v kapitole 6.1.3.

Strana 53 / 64 Datum vydania 04.10.2024, verzia MDR 21.0



10. Udr#ba, &istenie, dezinfekcia

10.7

RiesSenie problémov

Pri¢ina

Odporucany postup

Pristroj nereaguje na zapnutie
napajania

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

s pokynmi v nadvode. Ak problém pretrvava, obratte sa na
autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Skontrolujte, ¢i svieti LED indikator na kryte sietového adaptéra.
Ak nie, vymerite sietovy adaptér. Ak problém pretrvava aj po
vymene, obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Skuste pripojit pristroj pomocou iného kabla. Ak problém
pretrvava, obratte sa na autorizovany servis vyrobcu.

Pristroj nereaguje na stlacenie
tladidla / tladidiel

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

Signalizacia chyby pomocky

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

Signalizacia chyby W8 (Ziadny
aplikator razovej viny) alebo
informacna obrazovka po spusteni
systému (aplikator nebol zisteny)

Vypnite pristroj, pripojte aplikator razovej viny do zdsuvky
umiestnenej na lavej strane krytu, zapnite napajanie.

Signalizacia chyby W5

Prehriatie pristroja. MéZe sa vyskytnut pri prevadzke
s maximalnymi parametrami pocas dlhého ¢asu. Skontrolujte, Ci
ventilatory funguju. Ak dno, pockajte na ochladenie.

Prehriatie pristroja. Skontrolujte, ¢i ventilatory funguju. Ak nie,
obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Citel'né oslabenie sily uderov

Vymente komoru klzného valca.

Pouzite iny vysielac.

Opotrebenie, prasknutie alebo
deformadcia vysielaca

Vymente vysielac. V pripade prasknutia vysielaca vymerite aj
komoru klzného valca.

Napriek vymene vysielaca sa

zobrazuje hlasenie o opotrebovanom

vysielaci

Vynulujte pocitadlo uderov. Pozri kapitolu 6.2.5.1.

Displej nereaguje na dotyk

Pristroj vypnite a znova zapnite. Vycistite disple;j.
Ak problém pretrvava alebo sa ¢asto opakuje, obratte sa
na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Aplikator nezaéne pracovat po
uvolneni spuste

Vymente komoru klzného valca.

Vymernte aplikator.

Ak uvedené sp6soby nepomohli, obrétte sa na servis.

Nie je mozné odskrutkovat vysielaé
alebo rurku tela aplikatora

Aplikdator poslite do autorizovaného servisu.

Vyrazna korézia komponentov
aplikatora, nasledna demontaz
nemusi byt mozna

Vymerite poskodené komponenty.

Proces aklimatizacie sa iniciuje
po kazdom zapnuti napajania

Poskodeny senzor teploty. Obrétte sa na autorizovany servis
vyrobcu.

Pumpa pracuje nepretrZite na plnych
otackach

Otvoreny elektroventil na odstranenie vlhkosti z pneumatického
systému. Stlacte tlacidlo START/STOP. Ak sa problém opakuje
Casto, obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Napriek vymene komory klzného valca
sa zobrazuje hlasenie o opotrebovani
sady

Vynulujte pocitadlo uderov. Pozri kapitolu 6.2.5.1.
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10.8 Vymena poistky

POZNAMKA:
Pred vykonavanim nasleduijtcich ¢innosti odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Ak je poistka prepélend, treba ju vymenit. Parametre st uvedené v ¢asti ,,Technické Specifikacie a €asti pristroja“
a na vyrobnom stitku.

Pre vymenu poistky:

Krok  Opis postupu

Prepnite vypinac napdjania do polohy ,0”.

Odpojte zariadenie od napajace;j siete.

Vytiahnite zdstrcku napajacieho kdbla zo zasuvky pristroja.

Plochym skrutkovacom odskrutkujte poistkovu zasuvku.

Prstami vyberte zasuvku, vymente poistku.

O R WIN e

VloZte zasuvku spat do krytu, zatlacte ju a nasledne priskrutkujte pomocou skrutkovaca.

Znovu pripojte napajaci kdbel napajacieho zdroja do napajacej zasuvky pristroja.
Prepnite vypinac napdjania do polohy ,,1”.

8. Skontrolujte, ¢i pristroj funguje.
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11. Technické specifikacie a Casti pristroja

11.1 Technické specifikacie

Klasifikacia:
Trieda zdravotnickej pomocky:
Klasifikaéné pravidlo:

IIb

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

Trieda ochrany elektrickych zariadeni:
Typ priloznej Casti:

Stupen ochrany krytom:

Prevadzkova nadmorska vyska:

Prevadzkovy rezim:
Pristroj nie je u¢eny na nepretrzitu prevadzku.
Maximalny ¢as zapnutia:
Minimalny ¢as vypnutia:

Parametre procedtry:
Uvedené v kapitole 8.

Parametre razovej viny pri maximalnom prevadzkovom tlaku:

Hustota energie, ocelovy vysiela¢ TR10:

Hustota energie, ocelovy vysiela¢ TR15:

Hustota energie, ocelovy vysiela¢ TR20:

Hustota energie, ocelovy vysiela¢ TR35:

Hustota energie, titdnovy vysiela¢ TR10-Tl:

Hustota energie, titdnovy vysiela¢ TR15-Tl:

Hustota energie, titanovy vysiela¢ TR20-TI:

Spickovy pozitivny akusticky tlak:

Spickovy negativny akusticky tlak:

Presnost prevadzkovych parametrov:
Frekvencia uderov:
Tlak:
Pocet uderov:

Liecebné programy:
Prednastavené programy:
Pouzivatelské programy:

VSeobecné:
Sietové napdjanie:
Napajanie ovladaca:
Poistky:
Hmotnost pomécky:
Hmotnost aplikatora razovej viny:
Hmotnost zdroja napéjania:
Rozmery pomdcky (3irka x hibka x vy$ka):

Skladovacie podmienky:
Teplotny rozsah:
Relativna vlhkost:
Rozsah tlaku:

Il

BF

IP20
<2000m

10 minut
30 minut

0,38 mJ/mm?
0,64 mJ/mm?
0,82 mJ/mm?
0,95 mJ/mm?
0,38 mJ/mm?
0,53 mJ/mm?
0,82 mJ/mm?
max. 13,1 MPa
max. -11,3 MPa

+20%
+20% plného rozsahu
+5%

44
50

100+240V, 50/60 Hz

24VDC 6,25 A

rozmery 5x20mm, T10L250V; 10 A, 250V
max. 7 kg

max. 1 kg

max. 1 kg

361x304x151 mm

+5 + +45 °C
30+75%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)
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Prevadzkové podmienky:

Teplotny rozsah: +15 ++30°C
Relativna vlhkost: 30+75%
Rozsah tlaku: 700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

Prepravné podmienky:

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

11.2 Parametre EMC

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

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Emisny test Urovei zhody
VyZarované RF emisie v stlade s CISPR 11 Skupina 1
RF emisie Sirené vedenim v sulade s CISPR 11 Trieda B
VyZzarovanie harmonickych zloziek pridu v sulade s IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napatia/blikanie v sulade s IEC 61000-3-3 Kompatibilné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Uroveri zhody
Skuska odolnosti proti elektrostatickému +8 kV, kontakt +8 kV, kontakt
vyboju v slade s IEC 61000-4-2 12, +4, £8, +15 kV, vzduch 12, £4, +8, £15 kV, vzduch

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

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Uroveri zhody
Skuska odolnosti proti vyZarovanému 10V/m
vysokofrekvenénému elektromagnetickému 10V/m
polu v sdlade s IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrotové), pozemné mobilné
radiové komunikdcie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nemozno teoreticky presne odhadnut. Na uréenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomocky. Ak namerand intenzita pola prekrodi pouzitd Uroveri kompatibility, pristroj Impactis M+ by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientécie alebo premiestnenie pristroja.

Pouzita uroveri zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj mdze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover zhody

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

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover zhody

Skusky odolnosti razovym impulzom . P N . o I
+ +

v stlade s IEC 61000-4-5 +1 kV medzi napajacimi vedeniami +1 kV medzi napajacimi vedeniami

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Uroveri zhody
Odolnost proti rudeniu indukovanému 3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3 Vrms
vysok(?frekw’encnyml polami, Sirenému 6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske 6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske
vedenim v silade s |EC 61000-4-6 v rozsahu 150 kHz — 80 MHz v rozsahu 150 kHz — 80 MHz
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POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné
radiové komunikdcie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nemozno teoreticky presne odhadnut. Na uréenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomécky. Ak namerana intenzita pola prekroci pouZitt Groven kompatibility, pristroj Impactis M+ by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientécie alebo premiestnenie pristroja.

Pouzita Uroven zhody zodpovedd prostrediu domdécej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj moze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover zhody

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

Test odolnosti Testovacia troven IEC60601 Urover zhody
0% Ut pre 0,5 cyklu, fazové uhly synchronizacie so striedavym
napdjacim napatim 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°
0% Ut pre 1 cyklus, fazovy uhol synchronizécie so striedavym
napdjacim napatim 0°

Kompatibilné

Skusky odolnosti proti
kratkodobym poklesom

Kompatibilné

napatia, v stlade 70% Ur
s IEC 61000-4-11 25 cyklov - 50 Hz o
30 cyklov — 60 Hz Kompatibilné

fazovy uhol synchronizécie so striedavym napajacim napatim 0°

Skusky odolnosti proti 0% Ut
kratkym preruSeniam a 250 cyklov — 50 Hz

kolisaniam napatia v
sdlade s [EC 61000-4-11 500 Cvklov—60Hz

Kompatibilné

Test odolnosti Uroveri zhody

Odolnost voci blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujucich na radiovych

frekvenciach v sulade s tabulkou 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Kompatibilné

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom pasme od 9 kHz

do 13,56 MHz v stilade s tabulkou 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Kompatibilné
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11.3 Prislusenstvo a Standardné casti pristroja

Pristroj na fyzioterapiu razovou vinou Impactis M+ definovany ako zdravotnicka pomécka pozostdva z ovladaca,
prislu$enstva a &asti pristroja. Prislu$enstvo je samostatnou zdravotnickou pomdckou triedy I. Casti pristroja nie
sU samostatné zdravotnicke pomdcky a funguju len s ovladaémi vyrobenymi spoloénostou Astar.

Pravny status prislusenstva a odnimatelnych Casti pristroja dodavanych s pristrojom:
e Aplikdtor rdzovej viny a vysielace pripojené k pristroju Impactis M+ su odnimatelné ¢asti pristroja. Nie
s samostatnymi zdravotnickymi pomdckami a funguju len s ovladaémi vyrobenymi spolo¢nostou
Astar Sp. zo.0.
e Ultrazvukovy gél doddvany s pristrojom Impactis M+ je zdravotnicka pomocka triedy | oznacend
znackou CE.

Standardné asti pristroja Impactis M+:

(o Nazov REF Mnoistvo

1. Ovladac Impactis M+ A-UF-AST-IMM+ 1
Spinany napajaci zdroj

5 od spolocnosti Sinpro typu HPU150B-108 alebo A-AF-AST-PSUSP150 1
od spoloc¢nosti Mean Well typu GSM160B24-R7B1 A-AF-AST-PSUMW160
alebo od spolo¢nosti XP Power typu AHM150PS24C2-8  A-AF-AST-PSUXP150

3. Napajaci kabel - 1
Aplikator razovej viny -

5. KIa¢ opravnej sady -

6. Ocelovy vysiela¢ 10 mm v sade s o-krizkami 12x3, 8x3 ~ A-AF-AST-TR10SET 1
a prislusnou maticou

7 Ocelovy vysiela¢ 15 mm v sade s o-krizkami 12x3, A-AF-AST-TR15SET 1
13x3 a prislusnou maticou

3. Ocelovy vysiela¢ 20 mm v sade s o-krizkami 12x3, A-AF-AST-TR20SET 1
elastomérovou pruzinou a prislusnou maticou

9. Titdnovy vysiela¢ 15 mm v sade s o-kruzkami 12x3, A-AF-AST-TR15SET-TI 1
13x3 a prislusnou maticou

10. Ndhradnd poistka s oneskorenim T10L250, 10 A, 250V - 1

11. Drziak aplikatora A-AF-AST-ISWHOLDER 1

12.  Skrutkovac na montdz drZiaka - 1

13. Handricka na displej - 1

14. Stylus pre displej - 1

15. Rovny karta¢ T-IN-SZCZOT-10x35MM 1

16. Okruhly kartac T-IN-52CZOT-30MM 1

17. Navod na poutZitie - 1

18, Priloha k navodu na poutZitie - Cistenie a Udrzba - 1
aplikatora

19. Post-kontrolny protokol z testov bezpec€nosti - 1

Komponenty a prislusenstvo sady, ktoré su zdravotnickymi pomdckami triedy I:
. Nazov REF Mnoistvo
1. Ultrazvukovy gél 500 g - 1
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11.4 Volitel'né cCasti pristroja

Aplikatory a stoliky

Nazov REF
Opravna sada pre aplikator razovej viny A-AF-AST-IMMREG
Sada na Cistenie aplikatora A-AF-AST-2CZ
Ocelovy vysiela¢ 35 mm v sade s o-kruzkami 12x3, A-AF-AST-TR35SET
elastomérovou pruzinou a prislusnou maticou
Titdnovy vysiela¢ 10 mm v sade s o-kruzkami 12x3, 8x3 a A-AF-AST-TR10SET-TI
prisluSnou maticou
Titdnovy vysiela¢ 20 mm v sade s o-kruzkami 12x3, A-AF-AST-TR20SET-TI
elastomérovou pruzinou a prislusnou maticou
Stolik Versa X A-AM-AST-VSX
Iné
Nazov
Ochranné sluchadla Taska na pristroj a ¢asti pristroja
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12. Priloha A. Vysvetlenie symbolov

Odporucania pre poziciu obsluhy, aby bola zabezpeéena Citatelnost oznaéeni a informacii na Stitkoch ovladaca,
prislusenstva a odnimatelnych Casti pristroja:

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

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

12.1 Ovladac, aplikator, obaly

Symbol Vysvetlenie
T =
A Pozor, pozrite si SPRIEVODNU DOKUMENTACIU, symbol ISO 7000-0434A
L _
D Zariadenie triedy ochrany Il, symbol IEC 60417-5172
°
Prilozna ¢ast typu BF, symbol IEC 60417-5333

-

Vyrobca, symbol ISO 7000-3082

[!\_/il Datum vyroby: rok a mesiac, symbol ISO 7000-2497, GS1

L N

|P20 Stuperni ochrany krytom (kéd IP) na zaklade normy IEC 60529

Poistka, symbol IEC 60417-5016

VER Verzia pomdcky
T =

SN Sériové &islo, symbol 1SO 7000-2498
L N
= =

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

REF Katalogové &islo, symbol SO 7000-2493
L
r 3

M D Zdravotnicka pomécka, symbol 5.7.7. normy ISO 15223-1
L J
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Symbol Vysvetlenie

il
-

U DI Unikatny identifikator pomdocky (,,kod UDI), symbol 5.7.10. normy 1SO 15223-1

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

Pozrite si Navod na pouzitie, symbol ISO 7010-M002

Farba pozadia: modra

Nesadat, symbol ISO 7010-P018
Farba pozadia: biela
Obrys kruhu a preskrtnutia: ¢ervena

Symbol alebo text: Cierna

Nevstupovat na plochu, symbol ISO 7010-P019
Farba pozadia: biela
Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena

Symbol alebo text: ¢ierna

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

Symbol alebo text: Cierna

r 1
Navod na pouzitie, symbol ISO7000-1641
L |
v
- Zasuvka aplikatora razovej viny
=
—— Zasuvka na pripojenie spinaného zdroja napajania, jednosmerny prud,
_ — symbol IEC 60417-5031
——=24VDC/6.25A ——=124VDC/8.67A ——=24VDC/6.25A Identifikécia spinanych
?@ HPU150B-108 ?\D GSM160B24-R7B1 ?\I;IAHMW 50PS24C2-8 napajacich zdrojov

Vystupné parametre pomdcky, symbol IEC 60417-5035

@ Hmotnost

Rozmer balenia

Limity teploty, symbol ISO 7000-0632

.kf.
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Vysvetlenie

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626

Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621

Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623

o
[N
©
~

Udaj o zhode s poziadavkami pravnych predpisov o zdravotnickych pomdckach platnych
v Eurdpskej unii spolu s ¢islom Notifikovaného Organu zapojeného do posudzovania zhody

12.2

Spinané napajacie zdroje — kryt

Symbol

Vysvetlenie

Model zdroja

TUVRhelnland

CERTIFIED

Znacka zhody TUV Rheinland (v tabulke st uvedené normy, ktorych

zhoda bola preukazana, ID znamena Cislo spravy notifikovaného organu).

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

HPU150B-108
(Sinpro)

Znatka zhody TUV Sud - znacka GS (spltia poziadavky na kvalitu a
bezpecnost stanovené nemeckymi predpismi o bezpecnosti zariadeni
a vyrobkov - ProdSG).

AHM150PS24C2-8
(XP Power)

Znacka zhody TUV Sud:

e Vyrobok presiel komplexnym testovacim postupom

AHM150PS24C2-8

(XP Power)
e Vyrobny podnik je pravidelne monitorovany
c € Oznacuje zhodu vyrobku s pravnymi predpismi Eurdpskej unie. vsetky
“ Znacka zhody UL+CUL (USA, Kanada). Alfanumericky retazec predstavuje Véetky

schvalené Cislo spravy v systéme UL.

c us
LISTED

Znacka zhody s poZiadavkami UL (USA, Kanada).

AHM150PS24C2-8
(XP Power)

S

Znacka zhody s poZiadavkami Federalnej komunikacnej komisie (Federal
Communications Commission) tykajucich sa elektromagnetického
rusenia (USA).

HPU150B-108
(Sinpro)

B Ege:’!z::':';‘::fie‘i Znacka zhody UL - sdlad s poZiadavkami na Usporu energie uvedenymi  GSM160B24-R7B1
= ni
=V | Energétique vérific v dokumente Title 24 (California Building Standards Commission). (Mean Well)
r A
GSM160B24-R7B1
Pozor, symbol ISO 7000-0434A
& ozor, symbo (Mean Well)
L J

Nebezpecné napatie, symbol IEC 60417-5036

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)
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Symbol

Vysvetlenie

Model zdroja

Len na pouZitie v interiéri, symbol IEC 60417-5957

vsetky

Pristroj triedy ochrany I, symbol IEC 60417-5172

vsetky

Vyhlasenie vyrobcu o sulade s poZiadavkami smernice RoHS

AHM150PS24C2-8
(XP Power)

GSM160B24-R7B1

Sulad so smernicou SJ/T 11364-2014 (Cina). Cislo udava Zivotnost (Mean Well)
elektrického a elektronického vyrobku Setrného k Zivotnému prostrediu.  AHM150PS24C2-8

(XP Power)
Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ); vetky

vyZaduje sa oddeleny zber

Horny teplotny limit, symbol ISO 7000-0533

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

Uroven energetickej efektivnosti

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

HPU1508B-108 (Sinpro)

Nevykonavajte demontdaz

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

Popis kolikov zastrcky

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

Popis kolikov zastrcky

HPU150B-108 (Sinpro)

Jednosmerny prud (DC), symbol IEC 60417-5031

vsetky

TN

Striedavy prad (AC), symbol IEC 60417-5032

AHM150PS24C2-8
(XP Power)
HPU150B-108
(Sinpro)

IP21, IP22

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