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1. Uvodné informacie

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

Pomaécka uréend na rezistivno-kapacitnu fyzioterapiu pomocou radiofrekvenéného pradu Tecaris musi byt
nainstalovana a uvedena do prevadzky predajcom. Odberatel ma pravo na odbornu pripravu na obsluhu pomdcky.
Pristroj méZe byt pouZivany iba kvalifikovanym personalom alebo pod jeho dohladom!

Pozor: Pomocka je uréena pre dospelych pacientov. Nie je uréena na pouZitie vdomdacej zdravotnej starostlivosti.

Opis symbolov pouzivanych v tomto navode:

Precitajte si prislusnu pasaz Navodu na poufZitie, upozornenia alebo délezité informacie. Nedodrzanie
pokynov moze viest k Urazom.

Délezité rady a informacie.

@ Dodrziavanie textov oznacenych tymto znakom ulah¢i obsluhu pristroja.

POZNAMKA: Vzhlad obrazoviek zobrazenych v tomto navode sa mdZe nepatrne li$it od ich skutoénej podoby pri praci s
pristrojom. Tieto rozdiely sa mézu tykat velkosti a typu pisma alebo velkosti symbolov. Nejde vSak o rozdiel v obsahu
poskytnutych informacii.

POZNAMKA: Navod obsahuje technicky popis a informacie pre pouZivatela. Tento Navod na pouZitie je doddvany v tlacenej
podobe, ale mozZné ziskat jeho képiu aj vo forme stiboru. Ak o to mate zdujem, vyplrite formular, ktory je k dispozicii na adrese
https://astar.eu/instructions/.

UPOZORNENIE: Modifikacia tohto pristroja je zakazana!

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 rizika su uvedené v tomto navode na pouZitie vo forme informacii o preventivnych opatreniach, kontraindikacii a
upozorneni.

1.3 Zivotnost pomdcky a zodpovednost vyrobcu

Predpokladana Zivotnost pomdcky je 10 rokov.

Po uplynuti 10 rokov od datumu uvedenia pomdcky a jej odnimatelnych casti na trh vyrobca nezodpoveda za ich chyby ani za
nésledky, ktoré z nich plynd. Po skonéeni Zivotnosti pristroja nesie plni zodpovednost za vyskyt zdravotnej nehody pouZzivatel.
Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za nasledky vyplyvajice z nespravnej instalacie, nespravne stanovenej diagnozy,
nespravneho pouZivania pristroja a prislusenstva, nedodrzania Navodu na pouZitie alebo oprav vykonanych nekvalifikovanymi
osobami.

Vyrobca nenesie zodpovednost za prenos infekcie prostrednictvom elektrdd, aplikatorov a pasov na suchy zips.

Informacie o zaruke pristroja sa nachadzaju v kapitole 14.
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2. Urcené pouzitie

Pristroj urCeny na odporovo-kapacitnu fyzioterapiu radiofrekvenénym priddom Tecaris je aktivna, neinvazivna terapeuticka
pomdcka.

Jeho 3pecifické lekarske ucely su:
e lieCba alebo zmiernenie ochorenia,
e liecba alebo zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia.

Pristroj generuje striedavy radiofrekvencny prid so sinusovym priebehom (300, 500, 750 alebo 1000 kHz), ktory lokalne
zvysuje teplotu v oSetrovanej oblasti.

Elektricky prud je pacientovi dodavany priamym kontaktom s neporusenou pokozkou pomocou elektréd a kontaktného
média vo forme krému na RF terapiu. Casti tela uréené na oSetrenie pomocou Tecaris zahffiaju chrbat, horni konéatinu
(ramenny pletenec, rameno, predlaktie, dlari), dolnd konéatinu (bedrovy pletenec, stehno, predkolenie, chodidlo), krk a tvar,
pri¢om ciefom je pdsobit na telesné tkaniva, ako su svaly, kostrovy, nervovy, obehovy, lymfaticky systém a/alebo koza.

Pomdcka je uréend pre dospelych pacientov. Pacient musi byt pri vedomi.

Pristroj umoznuje prevadzku v monopolarnom reZime:

e rezistivnom/odporovom (RES) alebo kapacitnom (CAP) reZime s vyuZitim Ghlového (alebo volitelne rovného) aplikatora,
rezistivnych/kapacitnych elektrdd a neutrélnej elektrody,

e rezistivnom/odporovom (RES) rezime s vyuzitim volitelného aplikatora na kombinaciu radiofrekvenéného pridu a
terapie mobilizacie makkych tkaniv pomocou nastrojov (Instrument Assisted Soft Tissue Mobilization — IASTM) a
neutralnej elektrddy,

e  rezistivnom/odporovom (RES) rezime s vyuzitim kontaktného naramku a neutralnej elektrédy.

Pri terapii radiofrekvenénym prddom je prudovy obvod tvoreny:

e aktivnou (Cinnou) elektrédou a neutrdlnou elektrédou, ktord je nazyvana aj zberna, pasivna alebo spatna elektréda,
e aplikdtorom IASTM a neutralnou elektrédou,

e kontaktnym naramkom a neutrdlnou elektrédou.

Neutrdlna elektréda neslizi na dodavanie tepla, iba uzatvara obvod.

Pristroj je mozné pouzivat na fyzioterapiu pacientov okrem iného v:
e ortopédii,

e neuroldgii,

e  reumatologii,

e  3portovej medicine,

e  estetickej medicine.

Zoznam indikacii a kontraindikacii je uvedeny v kapitole 3.
Podrobné informacie o odnimatelnych Castiach pristroja ndjdete v kapitolach 5.5a 7.1.

2.1 Urceni pouzivatelia

Pacient by nemal obsluhovat pristroj.
Pristroj by nemali obsluhovat osoby s implantovanymi alebo externymi elektronickymi zariadeniami (napr.
kardiostimulator, kardioverter, liekova pumpa, nacuvaci pristroj, kochlearny implantat).

PouZivatelmi (operatormi) pristroja Tecaris mézu byt:

e lekari Specializujlci sa v oblasti terapie pohybového systému,

o fyzioterapeuti Specializujuci sa v oblasti terapie pohybového systému,

Specialisti Sportovej mediciny,

Specialisti estetickej mediciny,

e vyskoleny personal vykonavajuci procedury pod dohladom vy3sie uvedenych odbornikov.

Pouzivatel musi mat:
e znalost indikacii a kontraindikacii pouZivania terapie radiofrekventnym prddom, strednovinnej diatermie a dlhovinnej
diatermie v rdmci terapie TECAR,
e  znalost terminoldgie a technickych vyrazov pouzivanych v ndvode (napr. znalost jednotiek fyzikalnych veli¢in),
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1. Uvodné informdcie

praktické zru¢nosti spojené s vykonavanim terapeutickych proceddr pomocou pristrojov, ktoré generuju fyzikalny faktor
pomocou radiofrekvencného (vysokofrekvencného) elektrického prudu.

Fyzické a kognitivne ndroky na operatora:

zrak umoznujuci rozoznat polozky na obrazovke a klavesnici,

sluch umoznujuaci pocut hlas pacienta,

schopnost ¢itania s porozumenim umoZriujuca ¢itanie ndvodu na poufZitie a informacii na obrazovke zariadenia,

dve zdravé horné koncatiny, ktoré umozriuju vykonavat terapeutické procedury a iné &innosti suvisiace s prevadzkou
pomacky (napr. Cistenie elektrod),

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

2.2 Odborna priprava pouzivatela

Pouzivatel pristroja Tecaris musi byt riadne vyskoleny, ako bezpectne a efektivne pouZivat zariadenie, nez zacne s jeho
obsluhou. Odbornu pripravu o zdsadach obsluhy méze poskytovat zédstupca vyrobcu alebo predajca na zaklade Navodu na
pouZitie.

Odporucané oblasti odbornej pripravy:

informacie o uréenom pouziti pomocky,

informacie tykajuce sa bezpecnosti prace,

informacie o konstrukcii a spésobe generovania radiofrekvencného prudu,
informacie o dostupnych nastaveniach a reZimoch prevadzky,

instrukcie tykajuce sa obsluhy,

indikacie 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 méze byt potrebna dalsia odborna priprava.
PouZivatel by mal o takychto poZiadavkach informovat predajcu, aby ziskal Gplné informacie.
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3. Indikacie a kontraindikacie

Terapia radiofrekvenénym pridom sa bezne oznacuje pojmom terapia TECAR, ¢o moino prelozit ako kapacitne-rezistivny
prenos elektriny alebo kapacitne-odporovy tok prudu. Pouzivaju sa aj pojmy ako odporovo-kapacitnd diatermia, dlhovinnd
alebo strednovinnd diatermia.

3.1 Ocakavané klinické prinosy terapie

Terapia radiofrekvenénym prudom ma réznorody vplyv na tkaniva v zavislosti od Urovne energie, ktoru zariadenie dodava
pacientovi. Rozlisuju sa tri charakteristické ucinky tejto terapie:
e  biostimulacia tkaniv, vratane:
o  zvySenia produkcie ATP,
o aktivacie mikrocirkulacie,
o  zvySenia proliferacie buniek,
e  vaskularizacia tkaniv, vratane:
o rozsirenia krvnych ciev,
o zlepsenia povrchového a hibkového krvného prietoku,
o  odvadzania nadbytku tekutin,
e  hyperaktivacia tkaniv, vratane:
o hypertermie tkaniv,
o zlepSenia roztaznosti tkaniv,
o  zahrievania hlbokych tkaniv.

Spravne vyuzitie terapie v réznych fazach hojenia tkaniv:
e iniciuje regeneracné procesy,
e urychluje regeneracné procesy,
e umoznuje navrat k homeostaze tkaniv,

a to ako po uraze, tak aj po tréningovej Gnave.

Pre spravny priebeh terapie a dosiahnutie planovanych efektov sa odporuéa pouZivat pri komunikacii s pacientom
desatbodovi stupnicu TWS (Tissue Warm-up Scale), kde:

e 0-2 - bez vnimania zvysenia teploty,

e  3-5-stredné vnimanie zvySenia teploty (prijemné pocity),

e  6-7 —intenzivne vnimanie zvysenia teploty (prijemné pocity),

e  8-10 - intenzivne vnimanie zvySenia teploty aZ na hranicu znasanlivosti (pocit palenia alebo obarenia).

ZIADNY HRANICA
POCIT ZNASANLIVOSTI!

HYPERAKTIVACIA

Obrdzok 3-1. Stupnica TWS

Nasledujica tabulka predstavuje biologické a klinické prinosy terapie pristrojom Tecaris v suvislosti s Uroviiou energie, ktoru
zariadenie dodava pacientovi, a fazou regenerdcie tkaniva.
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Faza regeneracie Uroven . . L, s
TW Biologick Klinick
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Stredna " , obehu Vazodilatacia
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, . , s . e ZvySenie energetického Zvysenie
(subakutny stav) intenzivne vnimanie A . . =
Ly metabolizmu a spotreby mikrocirkulacie
zvysenia teploty / ) o
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termicky efekt o
procesu hojenia
TWS 8-10 . Zv?éeni.e milfr(?cirkuléclie a
T . , , . makrocirkuldcie a vendzno- L
Epitelizacna, intenzivne vnimanie L ‘s Hyperaktivacia
) Yy . . “ lymfatickej drendze o
dozrievacia faza Vysoka zvysenia teploty, az Detoxikacia

(chronicky stav)

na hranicu
znasanlivosti /
hypertermicky efekt

Zvysenie energetického
metabolizmu

Aktivacia termoregulacnych
mechanizmov

Normalizacia
procesu hojenia

3.2 Indikacie

Parametre a oblast podrobena terapii by mali byt vybrané fyzioterapeutom a prispésobené klinickému stavu pacienta.
Indikacie pre liecbu su:
bolesti pohybového aparatu roznej intenzity a znamej etioldgie, napr. myofascidlne bolesti, neuralgie,

pourazové stavy pohybového aparatu, napr. podvrtnutia, pomliazdeniny, natrhnutia, hematémy, terapia po

zlomeninach,

funkéné pretaZenie pohybového aparatu, napr. terapia spustacich bodov, entezopatie,
tazkosti pri degenerativnych ochoreniach pohybového aparatu, napr. pri osteoartréze periférnych kibov a chrbtice,
tazkosti pri zdpalovych ochoreniach pohybového aparatu, napr. reumatoidna artritida, ankylozujica spondylitida,
periférne neuropatie a kompresivne syndrémy, napr. ischias, syndrom karpalneho tunela,
pooperacna fyzioterapia, napr. zmiernenie bolesti, redukcia opuchu,

esteticka fyzioterapia, napr. zmiernenie priznakov lipodystrofie Zzenského typu, vyhladenie jaziev.

3.3 Kontraindikacie a obmedzenia pouzitia terapie

Pred vykonanim procedury sa uistite, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie.

3.3.1 Kontraindikacie termickej a atermickej terapie

tehotenstvo,

onkologické ochorenia alebo ich podozrenie (vratane pacientov podstupujucich radioterapiu),

implantované a externé elektronické zariadenia, napr. kardiostimuldtor, kardioverter, liekové pumpy, kochlearny
implantat, neurostimulatory,

nelie¢ené poruchy zrazania krvi (napr. koagulopatie, krvacavé ochorenia) a sklony k krvacaniu,

nelie¢ené kardiovaskularne ochorenia (napr. srdcova insuficiencia, angina pectoris, plticna embdlia),

nelieCend hypertenzia, hypotenzia, kolisavy krvny tlak,

respirac¢na insuficiencia,

celkova kachexia organizmu, bez ohladu na etioldgiu,

horucka, nezavisle od etioldgie,

bakteridlne (vratane tuberkuldzy) a virusové infekcie,

Navod na pouZitie — Tecaris
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3. Indikdcie a kontraindikdcie

e  epilepsia,
e  aktivna trombdza hlbokych Zil,
e tromboflebitida.

3.3.2 Miestne obmedzenia pouzivania termickej a atermickej terapie

Terapia by sa nemala aplikovat na oblasti, kde sa nachadzaju:
e  kovové, cementové alebo plastové implantaty,
e  ortodontické aparaty alebo piercing, ak ich nie je mozné odstranit,
e  tetovania alebo permanentny make-up (kvoli moZnej pritomnosti kovovych ¢astic v farbivach/
pigmentoch),
o krcové zZily,
e zdapalové stavy koZe alebo trofické zmeny koZe, podrazdenia alebo poranenia pokozky, otvorené rany alebo popaleniny,
e poruchy citlivosti (vratane straty citlivosti, hypestézie, hyperestézie a znecitlivenych oblasti).

Terapia by sa nemala vykondvat:
e cezsrdce a predny trojuholnik krku,
e naociach, Ustach a cez telesné otvory (napr. perordlne, vaginélne, rektdlne),
e vlumbosakrdlnej oblasti u uzivateliek vnatromaternicovej antikoncepcie s kovovymi komponentmi,
e v miestach poddvania inzulinu.

3.3.3 Miestne obmedzenia pouZivania termickej terapie

Terapia s termickym U¢inkom by sa nemala pouZivat:
e nad miestom s akitnym zapalom,
e nad parenchymovymi organmi citlivymi na teplo, endokrinnymi Zlazami, gonadami,
e nad periférnymi nervami v blizkosti povrchu kozZe a v oblasti velkych sympatikovych plexov,
e nad nervami v procese regeneracie,
o vlumbosakrélnej oblasti po¢as menstruacie,
e v oblasti epifyzy,
e v oblastiach so zhorSenym prekrvenim (najma na rukach a nohach).

Terapia s termickym efektom by nemala byt vykonavana u pacientov s cukrovkou.

3.3.4 Odporucany interval medzi oSetreniami

Je potrebné spravne nastavit ¢asovy interval medzi proceddrami na Castiach tela, ktoré boli predtym vystavené lokalnemu
zvyseniu teploty tkaniv pomocou:
e  pristroja Tecaris alebo iného pristroja na terapiu RF pridom (¢asovy interval medzi oSetreniami zavisi od pouZzitého tepla
na stupnici TWS):
o  biostimulacia TWS 0-2 — aj niekolkokrat denne, kazdy den,
o  vaskularizacia TWS 3-5 —raz denne, kazdy den,
o  vaskularizacia TWS 6-7 — raz denne, kazdy druhy den,
o hyperaktivacia TWS 8-10 — minimalne 2-3 dni az 7 dni, v zavislosti od reakcie pacienta na vyvolany hypertermicky
ucinok,
e  kratkovinnej alebo mikrovinnej diatermie, infraéerveného alebo iného zdroja tepla:
o minimalne 24 hodin po predchadzajucej terapii,
o v zavislosti od typu pokozky moze byt procedira vykonana, ak na pokozke nie su viditelné Ziadne vedlajsie ucinky,
ako zaCervenanie alebo podrazdenie, a pacient nepozoruje poruchy citlivosti.

Je potrebné vyhnut sa procedidram v miestach, kde boli vykonané zékroky estetickej mediciny:

e po aplikacii kyseliny hyalurénovej — minimalne 48 hodin, aby sa predislo komplikaciam a nespravnemu vstrebavaniu
kyseliny,

e po zakroku s pouzitim liftingovych niti — minimalne 14 dni, kvoli do¢asne znizenému vnimaniu tepla a dotyku.
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ve

3.4 Mozné vedlajsie ucinky

A Pacienta je potrebné informovat o moznych vedlajsich u¢inkoch, ako su:
e pocit neZiaducej bolesti pocas procedury a po nej,
e docasny neprijemny pocit,
e  mierne podrazdenie koZe (napr. zaCervenanie),
e docasny opuch,
e  docasné znizenie krvného tlaku,
e exacerbdcia zapalovych procesov,
e  popalenie kozZe.

3.5 Upozornenia a odporucania tykajuce sa vykonavania terapie

e  Pacienti nesmu zostat pocas terapie bez dozoru.

e U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolte poziciu v sede ¢i pololahu.

e Osoby s implantovanymi a externymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter, liekové pumpy,
nacuvaci pristroj, kochledrny implantat, neurostimuldtory) sa nesmu nachadzat v miestnostiach, kde sa vykonéva terapia
vysokofrekvencnym pradom.

e NepouiZivajte pristroj Tecaris si¢asne s inymi pristrojmi. Pristroj Tecaris sa predovsetkym nesmie pouzivat u pacientov
napojenych na diagnostické zariadenia alebo fyziologické monitorovanie.

e Nevykondavajte osetrenie u pacientov, ktori:

o  su pod vplyvom alkoholu,
o  su pod vplyvom omamnych latok,
o nie st schopni informovat terapeuta o akychkolvek bolestiach alebo pocitoch.

e  Pouzivajte krém uréeny na TECAR/RF terapiu. PouZitie nespravneho krému moze viest k poskodeniu elektrddy.

e Ak je povlak kapacitnej elektrody poskodeny, elektréda sa musi vymenit za novu.

e Je potrebné vyhnut sa kontaktu koze s koZou (napriklad medzi ramenom a trupom tela pacienta). Na oddelenie Casti tela
sa mbze pouzit napriklad zrolovany uterak.

e Nepouzivajte pristroj bez spravneho upevnenia neutrdlnej elektrddy.

e  Pacient by nemal citit teplo pod pasivnou elektrédou. Vyskyt takého pocitu méze naznacovat slaby kontakt.

e Ak sazobrazi varovné alebo chybové hlasenie, okamZite odpojte pacienta. Porucha pristroja méze spdsobit neimyselny
narast vystupného vykonu.
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4. UPOZORNENIA a informacie o rizikach

Pristroj Tecaris bol navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho pouiivanie neohrozovalo zdravie a bezpeénost pacientov,
poutzivatelov a tretich os6b, a aby mala pomacka terapeuticky prinos pre pacientov, ak sa pouziva za vhodnych podmienok
a v sulade so svojim uréenim.

Vseobecné informacie:

Pristroj musi byt obsluhovany vyluéne kvalifikovanym personalom v sulade s odporiéaniami uvedenymi v tomto
navode - pozri kapitolu 2.1.

Aby sa predislo riziku urazu elektrickym prudom, Tecaris sa musi pripajat len k elektrickej sieti vybavenej ochrannym
uzemnovacim kolikom.

Modifikacia tohto pristroja je zakazana!

Softvér, ktory je su€astou pomdcky, nie je uréeny na instaldciu, konfiguraciu ani aktualizéciu pouzivatelom. Podrobné
informacie su uvedené v kapitole 7.2.5.1.

Odporuca sa, aby miesto na vykonavanie terapie (16zko, pohovka, kreslo) pozostavalo z nevodivych materialov.
Miesto vykondvania terapie (I16Zko, pohovka, kreslo) musi byt umiestnené tak, aby bolo dostatoéne vzdialené od
inych elektrickych zariadeni, ako aj od vodovodnej a kanalizacnej instalacie a ustredného kurenia, aby sa pacient
pocas procediry nemohol dotknut Ziadneho z nich.

NepouZivana elektréda by sa mala umiestnit do driiaka pristroja. Elektrédy neumiestiiujte na Ziadne vodivé
predmety (napr. kovovy stolik, kovové 16zko).

Neuzatvarajte elektricky obvod priamym kontaktom medzi aktivnou a neutralnou elektrédou.

Pristroj Tecaris neumiestiujte tak, aby bolo obmedzené jeho odpojenie od elektrickej siete.

Zabranuje sa odstranovaniu vystraznych znaciek a Stitkov, ktoré vyrobca umiestnil na kryt pristroja a odnimatelné
Casti pristroja.

Nevystavujte pristroj, stolik, aplikatory a elektrody vysokym teplotam a atmosférickym vplyvom (napr. priamemu
slnecnému Ziareniu).

Odnimatelné &asti pristroja je potrebné pravidelne kontrolovat. Poskodené kable, elektrédy a/alebo aplikatory je
nutné okamiite vymenit. Osobitni pozornost treba venovat prasklindm, opotrebovaniu izoldcie a natrhnutiu
pripojovacich kablov.

Treba sa vyhybat prenikaniu akéhokolvek tekutiny alebo krému do vnutra pristroja a jeho odnimatelnych &asti. V
pripade preniknutia latky do vnitra pristroja alebo odnimatelnych &asti je potrebné okamiite vypnut pristroj, odpojit
ho od elektrickej siete a kontaktovat servis za uéelom vykonania kontroly.

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

Pristroj sa mdZe pouZivat len s odnimatelnymi éastami, ndhradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi, ktoré boli
uznané za bezpecné a neboli kontraindikované prislusnymi kontrolnymi organmi.

Je mozné poutit iny kabel kompatibilny s neutralnou elektrédou, ale jeho dizka nesmie presiahnut 3m.

Elektrédy su citlivé na mechanické poskodenie, preto je potrebné pri manipuldcii s nimi postupovat opatrne. Vyhnite
sa hadzaniu, ndrazom o tvrdy povrch a inym &innostiam, ktoré by mohli poskodit ich povrch.

Nesmu( sa pouZivat kapacitné elektrédy s poskodenou vonkaj$ou vrstvou, napriklad s viditefnymi hlbokymi
poskodeniami, Skrabancami alebo odstiepeniami.

Plocha neutralna elektréda sa dodava s osobitnym prepravnym obalom. Jej povrch je chraneny féliou, ktora ju chrani
pred mechanickym poskodenim poéas prepravy. Ochranna félia sa musi pred pouZitim odstranit.

Po vypnuti pristroja po&kajte 10 sekind, kym ho opét zapnete.

KaZdu zavaZnu nehodu stvisiacu s pristrojom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgéanu krajiny, v ktorej
ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavaina nehoda je akakolvek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila,
mohla vyustit alebo méze vyustit do:

=  umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

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

=  zavainého ohrozenia verejného zdravia.

Bezpeénost a ochrana zdravia pri praci, bezpeénost obsluhy:

Odporuéa sa vykonavat procedury terapie radiofrekvenénym priidom v oddelenych miestnostiach. Toto odporiéanie
plati aj pre vSetky typy pristrojov uréenych na diatermiu. V pripade potreby zvazte tienenie miestnosti.
Prevadzkovatel by sa mal vyhybat omotavaniu kdblov aplikatora okolo ruk alebo ich umiestfiovaniu za krk. Tieto
kable by mali mat tieZ ¢o najmensi kontakt s pacientom.

Pred zaciatkom procedtiry odstrante z oblasti ruk vsetky Sperky.

Proceduru vykonavajte v rukaviciach (odporucaju sa nitrilové rukavice s oznacenim CE).

Pred montaZou, demontaZou alebo vymenou elektrody preruste osetrenie.

Nikdy neodpajajte aplikator pocas prevadzky.

Operator sa nesmie pocas procedury dotykat neutralnej elektrody.
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Tepelné zabezpecenie:

e  Pristroj je vybaveny snimacom teploty, ktory kontroluje teplotu generatora. Pri dlhodobej prevadzke pri
maximalnych parametroch v miestnosti, kde teplota vyrazne prekracuje hodnotu odporacanu v kapitole 6.2, méze
ddjst k preruseniu generovania. Procedura sa vtedy zastavi, na obrazovke sa zobrazi kéd hlasiaci prehriatie a pristroj
sa zablokuje. Tato bezpecnostna funkcia chrani zariadenie pred pred¢asnym opotrebovanim a poskodenim.

e  Aby sa prediSlo zablokovaniu z dévodu prehriatia, pristroj je vybaveny dodatocnym reZimom nuteného chladenia.
Tento reZim sa aktivuje, ak sa teplota generatora priblizZi k hranicnej hodnote. Postup ¢innosti tohto reZimu umoziuje
obsluhe dokonéit proceduru, po éom sa aktivuje obrazovka podobnd aklimatizaénej obrazovke.

+ I |

Obrdzok 4-1. Obrazovka reZimu nuteného chladenia

e  Proces nuteného chladenia trvd maximalne 15 minat. Ak sa v tomto ¢ase chladiacemu systému nepodari znizit
teplotu na pozadovanu uroven, na obrazovke sa zobrazi kéd chyby hlasiaci prehriatie a zariadenie sa zablokuje.

Kontaktny naramok:
e  Podrobné informacie o moznostiach pouzivania kontaktného naramku, ako aj upozornenia a informacie o rizikach
tykajucich sa bezpecnosti terapeuta a pacienta, si uvedené v samostatnom Navode na pouzitie.
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5. Konstrukcia pristroja

5. Konstrukcia pristroja

5.1 Vseobecna charakteristika

Pristroj ur€eny na rezistivno-kapacitnu fyzioterapiu radiofrekvenénym pradom Tecaris je vysoko Specializovand zdravotnicka
pomacka, ktord je postavena na modernej mikroprocesorovej platforme.

Elektronicky systém sa sklada z:

e modulu mikrokontroléra,

e  pouzivatelského rozhrania, ktoré pozostdva z dotykového LCD displeja, podsvieteného otoc¢ného gombika na
nastavenie parametrov a klavesov START/STOP a CHANGE/STANDBY,

e napdjacich obvodov, ktoré dodavaju prislusné napatie,

e  generator radiofrekvenéného prudu,

e pomocnych obvodov, ako su napriklad systém riadenia ventilatora, meracie systémy teploty, vystupného signalu a
napajacich napati.

Pokrocily elektronicky systém mikroprocesora:
e riadi vSetky prevadzkové parametre a monitoruje ich v redlnom case,
e riadi generator,
e spolupracuje s dotykovym LCD displejom, ktory je podsvieteny a jasne znazorriuje a signalizuje rézne funkcie.

Tecaris ma plastovy kryt. Je vybaveny farebnym dotykovym LCD displejom s uhloprieckou 17,8 cm (7”). Vypinac napajania,
zasuvka poistky a zasuvka napdjania sa nachddzaju na lavej strane krytu. Zasuvky na pripojenie odnimatelnych Casti pristroja

sa nachadzaju na zadnej strane.

Celkovy pohlad na zariadenie je znazorneny na obrazku 5-1, pohlad na favud bocnu stenu na obrazku 5-2.

S =

Obradzok 5-1. Celkovy vzhlad pristroja

Obrdzok 5-2. Pohlad na lavu bocnu stenu
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5. Konstrukcia pristroja

5.2 Predny panel

5.2.1 Klaves START/STOP

Stlacenie kldvesu START/STOP po ukonceni Upravy parametrov procedury v manudlnom reZime spusti proceduru.
Stladenie kldvesu START/STOP pocas procedury spdsobi jej zastavenie a navrat do hlavhého menu.

5.2.2 Klaves CHANGE/STANDBY

Stlacenie kldvesu CHANGE/STANDBY umozriuje zmenit upravovany parameter v manualnom rezime a v rezime procedury.

Stlacenie a podrzanie kldvesu CHANGE/STANDBY na 3 sekundy vypne displej a pristroj prejde do pohotovostného rezimu. V
pohotovostnom rezime blika podsvietenie oto¢ného gombika.

5.2.3 Otocny gombik

Pomocou oto¢ného gombiku je mozné:
e zmenit hodnotu editovaného parametra,
e  vybrat poloZzku z ponuky.

V pristroji su vyuZivané dva stupne citlivosti oto¢ného gombika:
e normalny — analyzuje sa kazdy impulz (rychlejSia zmena nastavenia),
e nizky — analyzuje sa kazdy Stvrty krok (pomalSia zmena nastavenia).

Nizka uroven citlivosti zabranuje ndhodnym zmenam parametrov a amplitudy. PouZiva sa:

e v manudlnom reZime pri nastavovani prevadzkového rezimu, frekvencie, regulacného rozsahu a modulacie,
e pocas procedury pri zmene prevadzkového rezimu,

e pocas procedury pri reguldcii amplitudy, ak je rozsah nastaveny na 0-100%.

Otocny gombik je pocas prevadzky podsvieteny.

5.3 Zadny panel a bocné panely, sloty pre servisné ucely

Na zadnom paneli pristroja si umiestnené vystupné zasuvky. Na [avom bo¢nom paneli sa nachadzaju:
e vypinac napdjania pristroja,
e poistkova zasuvka,
e napadjacia zasuvka.
Na pravom boc¢nom paneli sa nachadzaju:
e  slot na paméatovd kartu,
e  servisna zasuvka.

Slot na paméatovu kartu a servisna zasuvka su uréené len na servisné uéely, ktoré vykonava autorizovany servis vyrobcu.
Obsluhe je zakazané pripajat do tychto zasuviek akékolvek kable alebo vkladat pamitové karty.
Tieto zasuvky, ak sa pouZivaju na servisné Ucely, sltZia len na pripojenie:
e servisna zasuvka (typu JACK 3,5) — 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 — paméatovej karty SD, konstantné napétie Uin / Uout 3,3 V.

Servisnému personalu je zakazané pripajat do servisnych zasuviek kable inej 3pecifikacie, adaptéry, ¢itacky, emulatory
alebo akékolvek iné zariadenia.

V blizkosti servisnych zasuviek sa nachadza symbol upozorfiujici na povinnost obozndmit sa s Navodom na pouZitie
zariadenia.

Navod na pouZitie — Tecaris Strana 16 z 62



5. Konstrukcia pristroja

5.4 Vyrobné stitky a etikety

Vyrobny stitok je umiestneny na spodnej strane krytu pristroja. Na vyrobnom Stitku si okrem iného uvedené nasledujuce

udaje (pozri Prilohu A):

e nazov a verzia pomocky,

o kéd UDI-DI,

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

e menovité napatie a prevadzkova frekvencia, maximalny prikon,
e typy pouZitych poistiek,

e  stupen ochrany IP,

e Udaje vyrobcu.

Tecaris ASTAR.
(3
[N sspeseenssion — [R] (@)
SERIAL(21) TACO0001
=3 2xT3.15L250V, 230V~ 50/60Hz E\' &
2xT6.3L250V, 120V~ 50/60Hz
max 300VA, IP20 ver. 1.0 c €
‘ AIS'EAR Sp.zo.0.
ul. Swit 33, 43-382
Bielsko-Biafa, Poland/Polska 01 97
m@sg{}%nowmmm WUE TAC00001

Obrdzok 5-3. Vyrobny stitok pomécky Tecaris

5.4.1 Kod UDI

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 sa definuje ,,unikatny identifikdtor poméacky” (,,UDI) ako sled
numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie
pomocky a kddovacich Standardov a umoziuje jednoznacénu identifikaciu konkrétnych pomaocok na trhu (def. 15). Proces
tvorby kédu podporuju subjekty na zaklade vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU). Vyrobca sa rozhodol spolupracovat s

organizaciou GS1.

GTIN(01) 05903641501040
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) TACOD0O1

Obrdzok 5-4. Kéd UDI — priklad

Identifikator Symbol Vysvetlenie Cast kédu UDI
(01) GTIN Jedineény kéd GTIN prideleny organizaciou GS1 UDI-DI
Datum vyroby vo formate: RRMMDD
(11) PROD DATE Akceptovatelny je zdznam obmedzeny na rok a mesiac vo UDLPI

formate: RRMMOO

(22) (10) SERIAL LOT Sériové Cislo

Cislo 3arze

5.5 Elektrddy, aplikatory, naramky a kable

5.5.1 Aktivne elektrédy a aplikator

Aktivne elektrody su odnimatelné ¢asti zariadenia Tecaris. Tieto aktivne elektrédy, v podobe tanierikov réznych priemerov sa
pripajaju k aplikatoru. Odnimatelny aplikator sa pripaja k Specidlnej vystupnej zasuvke na zariadeni Tecaris. Aktivne elektrédy
pripojené k pristroju Tecaris su ur¢ené vyhradne na pouZitie s tymto zariadenim a jeho budtcimi generaciami.
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5. Konstrukcia pristroja

Prehlad standardnych odnimatelnych &asti pristroja, ktoré je mozné pouzit poéas procedury, je uvedeny v tabulke:

Casti pristroja Vlastnosti Priklad
priemer 25 mm .
Rezistivna
(odporova) priemer 40 mm
elektréda
priemer 55 mm
priemer 25 mm, izolovana >
Kapacitnd elektréda priemer 40 mm, izolovana
priemer 55 mm, izolovana
e uhlovy,
Aplikator . neod,nlr.’natelny lfabe.l ’s dlZzkou 2,5 m,
e na kabli sa nachadzaju magnety
zabranujuce zamotaniu kablov

Prehlad volitelnych odnimatelnych Casti pristroja, ktoré je mozné pouZit pocas procedury, je uvedeny v tabulke:

Casti pristroja Vlastnosti Priklad

priemer 70 mm

Rezistivna
(odporova)
elektréda konvexna s priemerom 14 mm

konvexnd s priemerom 40 mm %

Kapacitna elektroda priemer 70 mm, izolovana

Navod na pouZitie — Tecaris Strana 18 z 62



5. Konstrukcia pristroja

Casti pristroja Vlastnosti Priklad

e  rovny,

e neodnimatelny kabel s dizkou 2,5 m,

e na kabli sa nachadzaju magnety
zabranujuce zamotaniu kablov

Aplikator

e IASTM,

e odnimatelny kabel s dizkou 2 m,

e  moznost poufZitia predlZovacieho kabla s
dizkou 2 m

W\

5.5.2 Konstrukcia elektrody

Symbol Opis

1 Kolik elektrody

2 Izolaény kryt elektrddy (silikdnovy)
3 Kryt elektrédy i > ,

Povrch kapacitnej elektrody

(izolovanej) : i

Povrch rezistivnej elektrédy
(neizolovanej)

S
Cle 2

5.5.3 Neutralna elektréda (pasivna, zberna)

Neutralna elektréda je odnimatelnou Castou pristroja Tecaris. Neutralna elektréda v podobe plochej dosky sa pripaja k
pristroju pomocou odnimatelného kabla so svorkou.

Elementy Standardnej neutralnej elektrédy, ktoré mozno pouzit po€as procedury, si uvedené v tabulke:

Casti pristroja Vlastnosti Priklad
Plocha neutralna elektréda 32x23 cm
kabel dizky 3 m,
Kabel neutralnej elektrody pripdjany pomocou svorky
k elektréde

Prehlad volitelnych neutrédlnych elektrdd, ktoré je mozné poufZit pocas procedury, je uvedeny v tabulke:

Casti pristroja Vlastnosti Priklad

Plochalneutralna 24516 cm
elektréda
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5. Konstrukcia pristroja

Casti pristroja Vlastnosti Priklad
Valcova neutralna neodnimatelny kabel
elektréda s dizkou 3 metre

5.5.4 Kontaktné naramky

Kontaktné naramky su odnimatelné Casti zariadenia Tecaris. V zavislosti od potrieb pouzivatela je mozné pouzit:
e zdkladnu sadu alebo
e  zakladnu sadu spolu s doplnkovou sadou.

Casti pristroja Vlastnosti Priklad

Zakladna sada:
e  kontaktny naramok,
e  odnimatelny kabel s di*kou 2 m

Kontaktny naramok
(volitelné)

Doplnkova sada:

e  kontaktny naramok,

e dva 2 m predlZovacie kable,
e  kablova spojka

5.6 Zabezpecenia

5.6.1 Kontrola nastavenia urovne vykonu

Pristroj je vybaveny funkciou kontroly nastavenia vykonu, ktora dohliada na spravny priebeh osetrenia (najma pri atermickych
davkach).

Riadiaci systém kontroluje hodnotu Urovne generovaného vykonu po spusteni a pocas oSetrenia. Ak je hodnota nastaveného
vykonu 0 % po dobu najmenej 30 sekind, na obrazovke sa zobrazi prislusné hlasenie a o3etrenie sa zastavi. Ak chcete

v

pokracovat, stlacte tlacidlo alebo klaves START/STOP, a potom pomocou oto¢ného gombika nastavte poZzadovany vykon.

5.6.2 Kontrola pripojenej aktivnej elektrody

Kontrola typu pripojenej aktivnej elektrédy ma za ciel zabezpecit pacienta pred nasledkami nespravne vykonaného osetrenia.
Ak operator pripoji rezistivnu elektrédu a potom spusti oSetrenie v kapacitnom rezime (CAP), na obrazovke sa zobrazi
prislusné hlasenie. Procediru nebude mozné vykonat, pokial nebude elektréda vymenena za kapacitna.

Ak operator pripoji kapacitnu elektrédu a nasledne spusti osetrenie v rezistivnom rezime (RES, IASTM), prenos prudu nebude
mozny z dévodu konstrukcie elektrédy. Nebude mozné spustit oSetrenie. Priblizne po 3 minutach pristroj signalizuje, Ze
nedoslo ku kontaktu.

Pred zacatim procedury v kapacitnom rezime sa vykona doladenie pripojenej elektrédy s ciefom zabezpecit optimalne
podmienky na generovanie vystupného signalu.
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5. Konstrukcia pristroja

5.6.3 Kontrola kvality kontaktu elektrod s telom pacienta

Pocas procedury, ¢i uz v kapacitnom alebo rezistivnom rezime (RES, IASTM), sa priebezne monitoruje kvalita kontaktu
elektrody s telom pacienta. Pri strate kontaktu sa generovany vykon automaticky zniZi na bezpec¢nu uroven. Po obnoveni
kvalitného kontaktu sa vykon vrati na prednastavenu hodnotu.

Nedostatok kontaktu je signalizovany prislusnym hlasenim priblizne po 3 minutach.

5.7 Prepravna poloha stolika

Pristroj Tecaris je mozné umiestnit na stolik Versa, Versa X alebo Versa XUVC, ktoré su vybavené kolieskami s brzdou. Na
zablokovanie brzdy stlacte brzdovy pedal nadol (spodna poloha pedala). Na odblokovanie brzdy uvolnite pedal (horna poloha
pedala).

Krok Opis

1. Odpojte napajaci kdbel od pristroja.

2. ZloZte zariadenie zo stolika.

3. Odblokujte vietky brzdy.

4. Premiestnite stolik. Pristroj premiestnite samostatne.

5. Po umiestneni stolika na zvolené miesto zablokujte brzdy.

6. Umiestnite pristroj na hornu policu a pripojte napajaci kabel.
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6. Prevddzkové prostredie

6. Prevadzkové prostredie

6.1 Napajanie a prevadzkovy rezim

V zavislosti od sietového napitia v danej krajine moZe byt pristroj napdajany zo siete striedavého pridu s menovitym
napéatim v rozsahu 230V + 10% a frekvenciou 50/60Hz alebo 120V + 6% a frekvenciou 50/60Hz. Vyber sa vykonava volicom
napajacieho napaitia.

Tecaris je vyrobeny v I. triede bezpeénosti, typ BF. Zariadenie mdze byt pouZivané iba v miestnostiach, kde je elektricka

inStalacia vykonana v stlade so vSeobecne platnymi normami. Pristroj je uréeny na kontinudlnu prevadzku. Nie je potrebné
ho vypinat zo siete medzi jednotlivymi liecebnymi sedeniami.

Nemeiite nastavenie voli¢a napitia bez zjavnej potreby — méze to spdsobit poskodenie pristroja, na ktoré sa nevztahuje
zaruka. Odporuca sa, aby zmenu vykonaval len kvalifikovany technicky personal (napr. elektrikar).

Pre zmenu nastavenia voli¢a napdjacieho napatia:

Krok Opis

1. Uistite sa, Ze je pristroj odpojeny od elektrickej siete. Prepnite vypina¢ napdjania do polohy ,,0”.

2. Opatrne otocte pristroj.

3 Pomocou skrutkovada nastavte napajacie napitie na pozadovanu hodnotu (kym nebudete podut cvaknutie
' voli¢a napétia).

4. Vymernte poistky podla kapitoly 10.7.

5. Znovu pripojte napdjaci kabel — najprv do zdsuvky na boku ovladaca a ndsledne do elektrickej siete. Nastavte

vypina¢ napajania do polohy ,I”.

Skontrolujte, ¢i pristroj funguje.

Obrdzok 6-1. Voli¢ napdtia

Pristroj je pripojeny k elektrickej sieti pomocou odpojitelného sietového kabla, ktory je vybaveny sietovou zastrékou
umoziujucou odpojenie pristroja od napajacej siete sticasne na vsetkych péloch.

Odporucania tykajtice sa odpojenia zariadenia od napajacej siete:
¢ Neumiestiiujte zariadenie Tecaris spdsobom, ktory by staZoval jeho odpojenie od elektrickej siete.

e  Aby ste zariadenie odpojili od napajacej siete, jednou rukou pridrzte sietovi zasuvku, druhou rukou uchopte zastréku
a odpojte ju zo zasuvky.

K uplnému odpojeniu zariadenia od napajania déjde po:

e  prepnuti sietového vypinaca do polohy ,,0”,

e  vytiahnuti zastréky sietového kabla zo zasuvky napajania,
e vytiahnuti zastréky sietového kabla zo zasuvky na pristroji.
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6. Prevddzkové prostredie

Vyrobca neodporiéa pouzivat adaptéry, rozboéovaée ani predlZovacie kable na napajanie zariadenia. V pripade, Ze nie je
mozné pripojit zariadenie priamo do zasuvky, je potrebné pouiit prislusenstvo oznaéené znackou zhody podla poziadaviek
miestnych predpisov v oblasti elektrickej bezpecnosti.

6.2 Skladovacie, prevadzkové a prepravné podmienky

Pristroj by sa mal skladovat v interiéri, bez pritomnosti Zieravych latok a vyparov a:

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

Pomacka je uréend na prevadzku v nasledujucich podmienkach:

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

Ak je potrebna dalSia preprava pristroja, musi sa pouzit obal, v ktorom bol pristroj dodany zékaznikovi. Musia sa pouzivat
kryté dopravné prostriedky.

Odporucané prepravné podmienky:

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

6.3 Ochrana pred vybuchom

Pristroj nie je prisp6sobeny na pouzivanie v miestnostiach, kde sa vyskytuju horfavé plyny alebo ich vypary. Odporucané je
vyhybat sa anestetickym plynom alebo plynom odvodenym od kyslika, ako je oxid dusny (N,O) a kyslik. Niektoré materialy,
napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mozu pri vysokych teplotach, ktoré vznikaju pri beznom pouZivani pristroja, vznietit.
Odporuca sa, aby sa adhézne roztoky a horlavé rozpustadld pouzZivané na Cistenie a dezinfekciu pred pouzitim zariadeni
odparili. Treba tieZ pamatat na riziko vznietenia endogénnych plynov. Zariadenia je potrebné odpojit od napdjace;j siete pred
zaCatim dezinfekcie miestnosti, v ktorej su inStalované.

6.4 Elektromagnetické prostredie

Vzhladom na uréené pouzitie sa pomdcka modze pouZivat v nemocniciach, klinikach, ambulanciach, lekarskych a
rehabilita¢nych ordinaciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohladom kvalifikovaného persondlu.

Sucasna praca pomdcky spolu s pristrojmi, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je kratkovinna a mikrovinna
diatermia, vysokofrekvencné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI (magnetickd rezonancia), moze sposobit
ruSenie jej prevadzky. Z tohto dévodu sa odporuéa dodrziavat medzi nimi dostatoéne velkd vzdialenost alebo pocas
terapie poméckou Tecaris vypnut generdtor silnych poli. Vyrobca neuvéddza kompatibilitu pristroja Tecaris s
vysokofrekvencnym chirurgickym zariadenim.

Ak je pristroj vystaveny elektromagnetickému ruseniu s intenzitou, ktora presahuje Urovne kompatibility deklarované v
kapitole 11.3, mbze déjst k poruchdm zobrazenia, preruseniu generovania alebo k restartovaniu zariadenia.
UPOZORNENIE: NepouZivajte Tecaris v blizkosti inych zariadeni alebo ho neumiestiiujte na iné zariadenia (okrem
dedikovaného stolika), nakolko by to mohlo viest k porucham.

UPOZORNENIE: Elektromagnetické pole vyZarované kablami pristroja Tecaris pocas terapie mdze nepriaznivo ovplyvnit
¢innost inych elektrickych zariadeni. U pacientov s kardiostimulatormi a inymi aktivnymi implantatmi hrozi riziko rusenia
ich ¢innosti alebo poskodenia pocas terapie.

Odporu¢ame pouzivat originalne odnimatelné Casti pristroja, nahradné diely a pristrojové vybavenie spolo¢nosti Astar.
UPOZORNENIE: Pouzivanie inych odnimatelnych casti, prevodnikov a kablov, ako si odporucané alebo dodavané
vyrobcom tejto pomocky, moze zniZit odolnost alebo zvysit elektromagnetické emisie pristroja a viest k nespravnej
prevadzke pomocky.

UPOZORNENIE: Prenosné komunikac¢né zariadenia pracujice 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 Tecaris vratane kablov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst k zhor$eniu vykonu tejto
pomacky.

Tecaris spifia poziadavky noriem v oblasti emisii elektromagnetickych rugeni a odolnosti vo&i ruéeniu a nemal by predstavovat
hrozbu pre spravne fungovanie inych zariadeni. Urovne zhody v oblasti emisii a odolnosti s uvedené v kapitole 11.3.
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7. Instalacia a spustenie

7.1 Instalacia pristroja

Prvu in3taldciu musi vykonat kvalifikovany zastupca vyrobcu alebo predajca!
Najprv skontrolujte, i je dorucena pomocka kompletna. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte predajcu.

Po vybrati zariadenia z prepravného obalu sa odporuéa v zavislosti od podmienok, ktoré nastali poéas prepravy, poékat
priblizne dve hodiny, kym pristapite k dals$im krokom instalacie. Uéelom je aklimatizovat zariadenie na podmienky
prevladajlce v priestoroch pouzivatela.

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

+ I

Obrdazok 7-1. Obrazovka aklimatizdcie

Aklimatizacia trvd maximalne 15 minut. Ak sa pocas tohto Casu teplota zvysi na pripustni hodnotu, zariadenie bude mozné
normalne pouzivat. Ak proces zlyha, zobrazi sa chybové hlasenie. V takom pripade vypnite napajanie a po 10 sekundach ho
znova zapnite.

Ak sa proces aklimatizicie opakuje, mézZe to naznacovat vyrazne podchladenie zariadenia. V takom pripade je potrebné
pockat az dve hodiny, kym zacnete dalsie instalacné kroky. Ak sa po tomto ¢ase proces aklimatizécie stale opakuje, znamena
to poSkodenie teplotného snimaca. V takom pripade sa obratte na autorizovany servis vyrobcu.

Proces aklimatizécie sa moze tykat aj prehriatia pristroja. V tomto pripade proces nuteného chladenia prebieha podla opisu
v kapitole 4.

POZOR! Poéas aklimatizacie sa neodporuéa vypinat pristroj!

Pristroj by mal byt umiestneny na stoliku, voziku alebo skrinke v blizkosti sietovej zasuvky s vhodnym napatim a frekvenciou.
Vzhladom na to, Ze pristroj je vyrobeny v I. bezpeénostnej triede, méze byt pripojeny iba do zasuvky s uzemriovacim kolikom.
Odporuca sa umiestnit pomocku do takej vysky, aby bolo mozné pohodine manipulovat s prednym panelom. Osvetlenie by
malo byt nasmerované tak, aby bolo zobrazenie displeja jasne viditelné, avsak pristroj by nemal byt vystaveny priamemu
slne¢nému Ziareniu.

Navod na pouZitie — Tecaris Strana 24z 62



7. InStaldcia a spustenie

7.1.1 Pripojenie drZiaka

Drziak aplikatora a kdbla neutralnej elektrédy mozno pripojit ku krytu pristroja. Spdsob montaze je zndzorneny na obrazku 7-
2.
A |

Obrdzok 7-2. Pripojenie drZiaka

Odporucany spésob umiestnenia odnimatelnych casti pristroja do drZiaka je znazorneny na obrazku 7-3.

Obrdzok 7-3. Sprdvne umiestnenie odnimatelnych casti v drZiaku

7.1.2 Umiestnenie pristroja na stolny podstavec (volitelné)

Pristroj je mozné volitelne pripevnit k stolnému podstavcu pomocou priloZzenych gombikov — pozri Obrazok 7-4. Podstavec
ma drziaky na odnimatelné ¢asti, ¢o ulahcuje pracu s pristrojom.
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Obradzok 7-4. Upevnenie stolného podstavca k pristroju

Odporucany spdsob umiestnenia odnimatelnych casti pristroja na drZiakoch podstavca je zndzorneny na obrazku 7-5.

Obrdzok 7-5. Vzhlad pristroja na stolnom podstavci

7.1.3 Pripojenie aplikatora aktivnej elektrédy

Obrdzok 7-6. Zdsuvka aplikdtora aktivnej elektrody
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Pre pripojenie aplikatora k pristroju:

Krok Opis
1. Pripojte kabel aplikatora do zasuvky A na pristroji — pozri Obrazok 7-6.
2. Zabezpecdte zastrcku zakrdtenim ochranného krazku.

Upozornenie! Aplikator neodpojujte poéas generovania signalu. Pri odpdjani aplikatora od pristroja netahajte za kabel.

Z dévodu poutitia rdznych typov zastréiek nie je moZné pripojit zastréku aplikatora aktivnej elektrédy do zasuvky
volitefného aplikatora IASTM.

7.1.4 Pripojenie aktivnych elektrod

Obrdzok 7-7. Pripojenie aktivnej elektrddy k uhlovému aplikdatoru
Pre pripojenie plochej odporovej alebo kapacitnej elektrody:
Krok Opis

1. Na kolik elektrédy nasadte kryt elektrédy a silikdnovy izolacny kryt.

Elektrodu pripojte vioZzenim jej kolika do zasuvky aplikatora — pozri Obrazok 7-7. Spravny sp6sob montaze
elektrody v aplikatore je signalizovany ,cvaknutim”.

/‘""\o’\

Obradzok 7-8. Pripojenie konvexnej odporovej elektrody (volitelnej) k aplikdtoru

Pre pripojenie konvexnej rezistivnej elektrody (volitelnej):

Krok Opis

1 Ak pouZzivate konvexnu elektrédu s priemerom 40 mm, na kolik nasadte kryt elektrddy a silikénovy izolacny
: kryt.

2 Elektrédu pripojte vlozenim jej kolika do zasuvky aplikatora — pozri Obrazok 7-8. Spravny sp6sob montaze

elektrddy v aplikatore je signalizovany ,,cvaknutim”.

Ak chcete vymenit aktivnu elektréodu, posurite ¢ervené blokovacie tla¢idlo smerom nadol a vytiahnite elektrédu.

Upozornenie! Aplikator a/alebo elektrédu neodpojujte poéas generovania signalu. Pri odpajani aplikatora od pristroja
netahajte za kabel.

Zastrcku kabla pasivnej elektrody nepripajajte k aplikatoru aktivnej elektrody.
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7.1.5 Pripojenie neutralnej (pasivnej) elektrody

N
-

Obradzok 7-9. Pripojenie plochej neutrdinej (pasivnej) elektrédy

A

Obrdzok 7-10. Zdsuvka neutrdlnej (pasivnej) elektrody

Poznamka: Pred prvym pouzitim je potrebné odstranit ochrannu féliu z povrchu plochej elektrédy. Na tento uéel pouzite
uchyt v rohu.

Pre pripojenie plochej neutralnej elektrody:

Krok Opis
1 Pripojte kabel ukonéeny svorkou k neutralnej elektrode — zdvihnite klapku svorky, vloZte elektrédovy
’ nastavec a klapku zatvorte — pozri Obrazok 7-9.
) Pripojte kabel elektrody do zasuvky na pristroji — pozri Obrazok 7-10. Spravny spésob upevnenia zastréky

kabla v zasuvke je signalizovany ,,cvaknutim”.

Ak chcete odpojit neutralnu elektrédu, zdvihnite klapku svorky a vyberte elektrodu.

Pre pripojenie valcovej neutralnej elektrody (volitelnej):
Krok Opis

Pripojte kabel valcovej elektrody do zasuvky na pristroji — pozri Obrazok 7-9. Spravny spésob upevnenia
zastrcky kabla v zasuvke je signalizovany ,,cvaknutim”.

Ak chcete odpojit kabel od pristroja, posurite ¢ervené blokovacie tladidlo (smerom do vnutra krytu) a vyberte zastréku.

Upozornenie! Elektrédy a/alebo kabel neodpdjajte po€as generovania signalu. Pri odpdjani elektrédy alebo kabla od
pristroja netahajte za kabel.

Do aplikatora aktivnej elektrody nepripajajte zastrcku kabla neutralnej elektrody.
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7.1.6 Pripojenie aplikatora na terapiu mobilizacie makkych tkaniv (IASTM) -
volitelné

Obradzok 7-11. Pripojenie aplikatora IASTM

Obrdzok 7-12. Zdsuvka IASTM

Pre pripojenie aplikatora:

Krok Opis

1. Pripojte kabel ku konektoru umiestnenému na kryte aplikatora IASTM — pozri Obrazok 7-11.
2. Pripojte kabel aplikdtora do zasuvky IASTM na pristroji — pozri Obrazok 7-12.

3. Zabezpeclte zastrcku zakrutenim ochranného kruzku.

Upozornenie! Poéas generovania signalu neodpajajte aplikator IASTM a/alebo kabel. Pri odpajani aplikatora alebo kabla
od pristroja netahajte za kabel.

Z doévodu pouiitia réznych typov zastréiek nie je moiné pripojit zastréku volitelného aplikatora IASTM do zasuvky
aplikatora aktivnej elektrody.

7.1.7 Pripojenie kontaktného naramku — volitel'né

Podrobné informécie tykajuce sa kontaktného naramku a jeho pripojenia su uvedené v samostatnom Navode na pouzitie.

Obrazok 7-13. Pripojenie jedného ndramku Obrdzok 7-14. Pripojenie ndramkov k predlZovacim kablom

Strana 29z 62 Datum vydania 18.07.2025, verzia 3.0



7. Instaldcia a spustenie

Ope ©e

)

Obrdzok 7-15. Zdsuvka IASTM na pripojenie kontaktného ndramku

7.1.8 Prvé spustenie

Pristroj pripojte k elektrickej sieti pomocou sietového kabla. Vypinatom zapnite sietové napdjanie. Po zapnuti sietového
napdéjania zane pomdcka pracovat a testovat vsetky funkéné bloky.

Ak je po zapnuti displej napajania necitatelny a podsvietenie otocného gombika nefunguje, skontrolujte, ¢i je poistka a
napajaci kabel v poriadku. Dbajte na to, aby ste pouzivali poistku s parametrami uvedenymi na typovom stitku. Ak su
poistka a kdbel v poriadku, obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Ak sa po spusteni autotestu na obrazovke objavi informéacia o poskodeni pristroja, vypnite napajanie a obratte sa na
autorizované servisné stredisko.

Pristroj bol spravne nainstalovany a je pripraveny na bezpecnu prevadzku v sulade so zamerom vyrobcu, ak:
e je pripojeny k sietovej zasuvke s uzemfiovacim kolikom (s napitim zhodnym so zvolenym napitim na voli¢i napitia)
pomocou dodaného sietového kabla,
e su k nemu pripojené odnimatelné casti pristroja vhodné pre zamyslané terapeutické procedury pouzivatela,
e po zapnuti pristroja je displej Citatelny,
e vysledok autotestu je pozitivny.

7.2 Rezim nastavenia

7.2.1 Prevadzkové informacie

Komponenty klavesnice uréené na obsluhu pomdcky sa oznacuju ako , klavesy”.

Oblast na dotykovom displeji, kde po jej stlaéeni nasleduje konkrétna reakcia pomécky, sa oznaduje ako ,tlaéidlo”.

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

Pre vstup do reZimu nastavenia, stlacte

Pre opustenie rezimu Setup stlacte

Pre opustenie rezimu Setup bez zmien, stlacte

SN~

Ak sa chcete vratit o jednu uroven spat, stlacte

Do rezimu nastavenia je mozné vstlpit len vtedy, ked nie je vykonavana Ziadna procedura.

7.2.2 Jazyk / Language

Informdcie na obrazovke displeja méZu byt zobrazené v réznych jazykoch (v zavislosti od verzie softvéru). Vyber jazykovej
verzie je ponechany na pouZzivatelovi.
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Ak chcete nastavit jazykovu verziu, stlacte tladidlo Jazyk / Language v zozname moznosti nastavenia a potom stlacte tlacidlo
pozadovanej verzie. Zmena verzie sa uskutocni po potvrdeni operacie.

7.2.3 Globalne nastavenia

7.2.3.1 Datum a cas

V tejto &asti je moZné nastavit datum a ¢as. Ak chcete tieto nastavenia zmenit, stlacte tlaéidlo Upravit. Pomocou $ipok

nastavte poZadovanu hodnotu. Nastavenia potvrdte pomocou tlacidla Nastavit alebo opustite reZzim Upravy stlatenim tlacidla
Zrusit.

Globdlne nastavenia 2 Déatum a &as

Détum a éas

2Zvuky

A A A A A

2023 -01-04 14 :11:01

Hlasitost v v v v v

Obrazovka

Obrdzok 7-16. Vzhlad obrazovky nastavenia datumu a casu

7.2.3.2 Zvuky

Je mozZné vykonat konfiguraciu zvukovych signalov, ktoré zaznievaju pri praci so pristrojom. Opis dostupnych moZnosti:
e  Zvuk kldvesov
e Zvuk pocas terapie
e Varovné zvuky
e  Uvitaci zvuk
e  Zvuk ukoncenia terapie — podla nasledujicej tabulky

Nastavenie Reakcia pristroja

0 Ziadny signal

1-10 Pocet signdlov

oo (symbol nekonecna) Signal aktivny aZ do vypnutia operatorom

e Ton zvuku — typ vysielaného signalu

Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlatenim oznacte alebo zruste oznacenie zaskrtavacieho policka.
V pripade parametrov ,,Zvuk ukoncenia terapie” a ,, Ton zvuku”, kliknite na hodnotu, aby ste ju zmenili.

7.2.3.3 Hlasitost

V pristroji je mozné regulovat Uroven hlasitosti zvukovych signalov. Ak chcete vykonat tuto ¢innost:
e pouzite otocny gombik,

e  stlacte panel hodnét na displeji na pozadovanom mieste, alebo

e pouzite tlacidla ‘j Ij))) na displeji.

7.23.4 Obrazovka

V pristroji je mozné regulovat Uroven jasu displeja. Ak chcete vykonat tuto ¢innost:
®  poutZite oto¢ny gombik,
e  stlacte panel hodnét na displeji na poZadovanom mieste, alebo

e pouzite tlacidla @ @ na displeji.

7.2.4 Kontrolné funkcie

7.24.1 Datum kontroly

V pristroji je moznost zadat datum pravidelnej technickej kontroly — zariadenie bude automaticky pripominat potrebu vykonat
ro¢nu kontrolu.
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7.2.4.2 Cas procedury

Je mozné konfigurovat prvky rozhrania zobrazené na obrazovke procedury:
e  Pocitanie ¢asu procedury smerom nahor — cas sa pocita od 00:00 do hodnoty nastavenej pred zaciatkom procedury.
Obluk znazornujuci plynutie ¢asu narasta.
e  Pocitanie ¢asu procedury smerom nadol — ¢as sa odpocitava od hodnoty nastavenej pred zaciatkom procedury do
00:00. Obluk znazornujuci plynutie ¢asu sa zmensuje.

7.24.3 Iné

Karta umoznuje spravovat zakladné servisné funkcie:

e Testovanie dotykového panela — umozZiuje skontrolovat ¢innost dotykovej obrazovky — na dotknutych miestach sa
objavi indikator:
=  Cerveny v mieste stlacenia,
= Zlty v miestach detekcie stlacenia,
=  biely v mieste odstranenia stylusu alebo prsta (mal by sa prekryvat s cervenym).
Stladenim tladidla START/STOP ukonéite testovaci rezim.

e  Zjednodusené rozhranie — na obrazovke procedury nebude zobrazena impedancia pacienta (¢iselnd hodnota), vykon a
prud dodavany pacientovi (¢iselné hodnoty), celkovy ¢as procedury.

7.2.5 Informacie

7.2.5.1 O pristroji

Poskytuje informacie o sériovom Cisle, verzii pomocky, softvéri, rozhrani a datume kompilacie softvéru.

7.2.5.2 Vyrobca

Tu su zobrazené Udaje vyrobcu spolu s kontaktnymi ddajmi.

7.2.5.3 Distributor

Tu st uvedené udaje distributora v prislusnej krajine spolu s kontaktnymi udajmi. PouZitie tlacidla ,Zadajte Udaje distributora”
je mozné len autorizovanou jednotkou po zadani pristupového kédu.
Kompletné udaje pozostavaju z:
e nazvu spolocnosti,
e  adresy,
e  webovej stranky,
e telefonneho disla,
e e-mailovej adresy.
Ak nie su zadané vsetky udaje, na mieste sa zobrazi ,----- .

7.254 Servisna podpora

Poskytuje informacie o servisnom oddeleni (vyrobcu alebo distribitora) v danej krajine spolu s kontaktnymi idajmi. PouZitie
tlacidla ,Zadajte udaje servisu” je mozné len autorizovanou jednotkou po zadani pristupového kédu. Kompletné udaje
pozostavaju z:

e ndazvu spolocnosti,

e adresy,

e  webovej stranky,

e telefonneho disla,

e  e-mail adresy.
Ak nie su zadané vsetky udaje, na mieste sa zobrazi ,----- .

Tladidlo ,Zobrazit protokoly pristroja” ulahéuje servisni diagnostiku zobrazenim informacii o vSetkych zaznamenanych
chybach pristroja.
7.2.5.5 Statistika pristroja

Poskytuje informacie o pocte vykonanych terapeutickych procedur. Statistiky je moZné vymazat pomocou tladidla ,,Vymazat
Statistiky”.
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8. Obsluha pristroja

8.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

8.1.1 Vseobecné informacie

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 pohodIna a zaroven zaistuje uvolnenie tkaniv v mieste terapie,

naniest krém, ktory zabezpedi spravny kontakt medzi elektrédami a telom pacienta,

pocas oSetrenia venovat pozornost tomu, ako intenzivne pacient vnima teplo — nastavenie a intenzita procedury musia
byt prispésobené aktualnym pocitom pacienta,

okamZite prerusit proceduru, ak pacient pocituje prili$ intenzivne teplo,

informovat pacienta o tom, ako terapia radiofrekvenénym pridom funguje, aké mézu byt pocity pocas procedury a tiez
mozné vedlajsie ucinky.

Ucinnost proceduiry zavisi od vyberu parametrov na zaklade aktualneho stavu pacienta. Stav pacienta sa v priebehu ¢asu
meni a mal by sa hodnotit pred, poéas a po procedure. Je to déleZité pre Upravu parametrov v zavislosti od aktualneho
stavu pacienta.

Odporucéa sa viest zdznamy o terapii vratane jej parametrov, o$etrovanej oblasti, techniky procedury, davky a symptémov
po terapii. Ak terapia nema pozadované ucinky, je potrebné zvazit zmenu parametrov. Je potrebné neustale dopiriat
vedomosti a sledovat aktudlnu literaturu tykajlcu sa terapie.

Poéas vykonavania terapie sa odporucéa riadit sa pokynmi uvedenymi v nasledujicej podkapitole.

8.1.2 Odporovo-kapacitna terapia radiofrekvenénym priadom

Pred lie¢bou je potrebné skontrolovat spravnu ¢innost pristroja a skontrolovat technicky stav kablov, aplikatorov a
elektrdd (najma stav kapacitnej elektrody).

Pouzivajte iba funkcné a vydezinfikované elektrddy.

Pred vykonanim o3etrenia je odportiéané vykonat vstupné vysetrenie pacienta s ciefom vybrat optimalnu terapiu a
vyluéit kontraindikacie na jej aplikaciu.

Cas, pocet a frekvenciu proceddir je potrebné prispdsobit stavu pacienta. V akitnom stave su odporticané kratke
atermické procedury. Ked akutny stav ustpi, ¢as oSetrenia je mozné predizit a pouZit vyssie davky.

Pacientovi sa odporuca dbat na spravnu hydrataciu — vypit pohar vody pred a po o3etreni.

Pacient musi odhalit o3etrovanu oblast, odstranit ¢asti odevu obsahujtice kovové prvky a Sperky a vybrat z vreciek
kovové predmety. Pred oSetrenim oblasti tvére je potrebné odstranit make-up a okuliare.

Odporuéa sa vybrat snimatelni zubni ndhradu pred o$etrenim vykonavanym v oblasti tvare.

Pred zadatim procedury je potrebné oéistit a osusit osetrovanu oblast — pod aktivnou a neutralnou elektrédou.
Pocdas proceddry je potrebné zabezpecéit spravny kontakt elektréd s pokozkou. Ak je pokozka v mieste o3etrenia velmi
ochlpend, mdze to staZovat terapiu. Na zabranenie poskodenia pokozky a zniZenie odporu pokozky sa odporiéa
ochlpenie skratit. Ak pacient nesuhlasi so skratenim ochlpenia, je moZné pokozku navlhéit alebo aplikovat dodatoéné
mnoiZstvo RF krému. Holenie sa neodporica, pretoZe hrozi popalenie v dosledku poskodenia pokozky.

Pocas procediry musi byt pod aktivnou elektrédou dostatoéné mnoistvo krému. V pripade potreby je moiné
aplikovat krém aj pod neutralnu elektrédu.

Pocas vykondvania o$etrenia je potrebné opakovane aplikovat krém, ak:

=  operator spozoruje, Ze sa krém rychlo vstrebava,

=  pacient hlasi zniZenie pocitu tepla,

= zhorsila sa kvalita sklzu aktivnej elektrody.

Pred zadatim oSetrenia v rezistivnom reZime sa odporuéa najskodr vykonat oSetrenie v kapacitnom reZime, pretoze
tento reZim znizi odpor tkaniv.

Najlepsie terapeutické vysledky sa dosahuji kombinaciou terapie pristrojom Tecaris a manualnej terapie.

Osetrenie nezaéinajte, pokial pasivna elektréda nie je spravne umiestnend. Plochu elektrédu je potrebné upevnit na
tele pacienta pomocou pasov na suchy zips, ak je to nevyhnutné. Je povolené pouzit neutralnu valcovu elektrédu,
ktoru pacient drZi v ruke. Umiestnenie neutralnej elektrody zavisi od oSetrovanej oblasti. V rezistivnom rezime musi
byt neutralna elektréda ¢o najbliZsie k oSetrovanému miestu. Priklady umiestnenia elektréd si nasledovné:
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8. Obsluha pristroja

Elektrody Priklad

Kapacitna elektrdda s neutralnou

Rezistivna elektrdda s neutralnou

e  Treba sa vyhnut umiestiiovaniu elektréd, ktoré tvoria obvod medzi hrudnikom a hornou &astou chrbta alebo krizom
cez srdce.

e  Velkost aktivnej elektrédy musi byt prispdsobena o$etrovanej oblasti tela.

e Elektréda by mala rovnomerne a celym povrchom priliehat na pokozku pacienta poéas celej procedury.

N ,-/HH“
—l L IZ \ /_\E};::?
%27;

I =L

Obrdzok 8-1. Priklad spravneho a nesprdvneho umiestnenia aktivnej elektrédy vzhladom na telo pacienta

e Pocas o3etrenia treba vykonavat kruzivé pohyby, pri ktorych sa jednotlivé kruhy prekryvaji. MoZné je aj vedenie
elektréd v priamke.

e  Treba byt opatrny pri zadrZiavani elektrédy na jednom mieste, aby nedoslo k popaleniu pacienta.

e  Lahky tlak elektrédy na miesto o$etrenia zabezpeéuje lepsi kontakt a zvy3uje Géinnost oetrenia. Nespravny kontakt
aktivnej elektrody s pokozkou méze spdsobit neprijemné pocity alebo bolest.

e  Operator by mal neustéale monitorovat drover vnimania tepla pacientom. Na tento uéel méze pouiit desatbodovi
stupnicu TWS (Tissue Warm-up Scale), ktora je definovana v kapitole 3.1.

e  Aplikacia chladu (obklady, studena sprcha, sprej) bezprostredne po osetreni zniZuje Gcinok dosiahnuty pocas
procedury.

Navod na pouZitie — Tecaris Strana 34z 62



8. Obsluha pristroja

e Pocas oSetrenia s vyuzitim frekvencie 300 kHz méZe dojst k slab$ej neuromuskuldrnej stimulécii v pripade straty
kontaktu aktivnej elektrody s telom pacienta.

e Ak sa pocas zakroku pouZiva kontaktny naramok, je potrebné riadit sa informaciami uvedenymi v jeho Navode na
poutitie.

8.2 Konfiguracia obrazovky

W

Tecaris

@ W, 500 kHz % 0-100%

Obrdzok 8-2. Opis obrazovky — manudlny reZim

Symbol Pole displeja Opis pola
1 Stavové pole Datum a Cas
2 Hlavné menu % Rezim nastaveni

V tomto poli su zobrazené:
. parametre v manualnom reZzime,

3 Editacné pole . Y .
e  parametre v reZime oSetrenia,
. nastavenia.
Rychla zmena AN Zmena nahor
nahor
4 Navigacny panel Zmena nadol ¥ Rychla zmena nadol
Potvrdit (OK) x Zrusit (ESC)

Pracovny rezim

Frekvencia vystupného signalu

) Uroven vykonu
Parametre procedury —

opisané v kapitole 9

Rozsah regulacie urovne vykonu

Cas odetrenia

Rezim modulacie

1GNNS ERIE
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POZNAMKA: Ak je editaéné pole sivé, znamena to, Ze je neaktivne.

8.3 Praca v manudlnom rezime

Pristroj Tecaris umoznuje prevadzku len v manualnom reZime.
Definicia symbolov a rozsahy parametrov st uvedené v kapitole 9.

POZNAMKA: Ak sa pocas zakroku pouziva kontaktny ndramok, je potrebné riadit sa informaciami uvedenymi v jeho
Navode na poutitie.

Schéma postupu:

Krok Opis postupu

1. V pripade potreby vy¢istite a vydezinfikujte elektrody a/alebo aplikatory podla kapitoly 10.3.
2. Pripravte a pripojte aplikatory a elektrody podla pokynov v kapitolach 7.1.1-7.1.6.
3. Pripojte napdjaci kabel a zapnite napdjanie.

Nastavte parametre osetrenia: stlacte prislusné pole na dotykovom displeji, potom zmerite nastavenie
4, pomocou oto¢ného gombika alebo tladidiel na pravej strane obrazovky. Na zmenu parametrov je mozné tiez
pouzit aj kldves CHANGE/STANDBY.

Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 8.1.

Prilozte aktivnu elektrédu na telo pacienta.

7. Pre spustenie oSetrenia stlacte kldves START/STOP na kryte pristroja alebo tlacidlo v na dotykovom displeji.
Pockajte, kym sa kalibracny proces dokonc¢i. Tento proces si vyzaduje, aby ste drzali aktivnu elektréodu nehybne
8 az do jeho dokoncenia. Kalibracia je signalizovana zvukovym signalom.

Pockajte na detekciu kontaktu medzi elektrédou a telom pacienta. Ukoncenie zvukového
signdlu zo zariadenia znamena, Ze proces kalibracie je ukonceny.

Pocas osetrenia regulujte pomocou otocného gombika hodnotu vykonu:
e v pripade termického ucinku tak, aby ste dosiahli o¢akavanud urover vnimania tepla pacientom,
9. e v pripade atermického U¢inku nastavte hodnotu v rozmedzi 2-5% tak, aby pacient teplo nepocitoval
(urychlenie pohybu elektrédou méze tiez pomdct eliminovat pocit tepla, ak ho pacient pocituje aj pri
nizkom nastaveni).

10. Ak chcete oSetrenie prerusit, znova stlaéte klaves START/STOP.
11. Po dokonceni oSetrenia odstrante zvysky krému z tela pacienta.
12. Pred dalsim oSetrenim vycistite a vydezinfikujte elektrédy a/alebo aplikatory podla odporicani v kapitole 10.3.
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8.3.1 Obrazovka procedury v manualnom rezime

Obrazovka procedury sa zobrazi po zacati oSetrenia. Poskytuje najddleZitejSie informdcie o prebiehajucej terapii.

4 B

113 W
oso il 322ma

“4biga 3

Obradzok 8-3. Opis obrazovky procedury

Symbol Opis Grafické znazornenie

Parametre oSetrenia (vid kapitola 9.3) nastavené v
1 manudlnom reZime (pracovny rezim, Uroven vykonu a ¢as -
proceduiry moZno upravovat pocas oSetrenia)

e  Oranzové vyplnenie signalizuje slaby
kontakt, zatial ¢o zelené vyplnenie
signalizuje dobry kontakt.

2 Impedancia pacienta o
P P e  Cim lepsi je kontakt elektrdd s telom
pacienta, tym je ukazovatel viac
vyplneny.
3 Prud dodavany pacientovi vdanom okamihu -
, (o . . . Cim vacsi vykon je dodavany ientovi, ty
4,4b Vykon dodavany pacientovi v danom okamihu .|m YaCSI vvkon JE,E © avar,1y pacientovi, tym
viac je ukazovatel vyplneny.
. , Cim vyssia je nastavena troven vykonu, tym
4a Ukazovatel nastavenej urovne vykonu M Vyssia ] v uroven vykond, ty

je ukazovatel viac vyplneny.

Celkovy Cas procedury (pocita sa od jej spustenia,

5 -
bez ohladu na uroven signalu a kvalitu kontaktu)

6 Efektivny Cas procedury (pocita sa iba za predpokladu V zavislosti od nastaveni rozhrania — pozri
dobrého kontaktu elektrédy s telom pacienta) 7.2.4.2.

8.4 Editovatelné parametre pocas procedury

8.4.1 Modifikacia ¢asu procedury

@ V priebehu terapie je mozné upravovat ¢as procedury. Na predizenie alebo skratenie procedury je potrebné stlatit pole ,Cas
procedury” a pomocou otoéného gombika nastavit novd hodnotu. Toto pole zostane aktivne priblizne 5 sekund, potom sa
aktivnym stane pole ,Uroveri vykonu”.
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Obrdzok 8-4. Podsvietenie pola ,,Cas procedtry”

Cas je mozné lubovolne skracovat. Predizenie je obmedzené na maximalne polovicu pévodne nastaveného ¢asu, pricom
celkovy Cas procedury nesmie presiahnut 60 minit (maximalne mozné nastavenie).

8.4.2 Zmena pracovného rezimu

Specificka povaha lie¢by radiofrekvenénym pridom méie vyZadovat zmenu pracovného refimu pocas jedného lie¢ebného
sedenia. V takom pripade je nevyhnutné, aby operator zabezpedil vhodnt vymenu elektrody a/alebo aplikatora.

Ak chcete vykonat zmenu, stlaéte pole ,Pracovny rezim“ a potom pomocou oto¢ného gombika vyberte pozadovany rezim.
Toto pole zostane aktivne priblizne 5 sekiind, potom sa aktivnym stane pole ,,Uroveri vykonu”.

8.4 W
87Q g 315mA

EE| RES - 8%

2

Obrazok 8-5. Podsvietenie pola ,,Pracovny reZim”

8.5 Postup bezpecného ukoncenia prevadzky

Schéma postupu bezpecného ukoncenia prevadzky:

Krok Opis postupu

1. Proceduru vykonajte aZ do konca alebo ju preruste stlaéenim klavesu START/STOP.

2. Vykonaijte Cistenie a dezinfekciu elektréd podla odporucani v kapitole 10.3.

3. Aplikator a kabel neutralnej elektrody umiestnite na drziak.

4, Vypnite napajanie pomdcky pomocou vypinac¢a umiestneného na lavom bo¢nom paneli pomdcky.
5. Ak sa pristroj dIhsi ¢as nepouziva, vyberte napajaci kabel zo zasuvky.

POZNAMKA: Zariadenie je vybavené mechanizmom na detekciu poklesu napitia. V pripade detekcie tohto javu sa systém
automaticky zamkne. Ked' je systém uzamknuty, podsvietenie gombika blika s frekvenciou 1x za sekundu.
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9. Definicie a parametre

ve

9.1 Charakteristika radiofrekvencného prudu a jeho ucinky na organizmus

Aplikacia energie do tkaniv pocas terapie si vyZzaduje priamy kontakt elektréd s telom pacienta, na rozdiel od klasicky chapanej
diatermie, kde je energia doddvana bezkontaktnym spdsobom. Spésob pésobenia na fudsky organizmus zavisi od elektrickej
vodivosti tkaniv, ktora uréuje hibku prieniku energie radiofrekvenéného elektrického pola, napr.:

e vyrazne prekrvené Casti tela maju najvyssiu Uroven elektrickej vodivosti, preto prud nimi preteka bez odporu,

e  prud tecie okolo kosti bez toho, aby do nich prenikal, vzhladom na velmi nizku elektrickd vodivost.

V rezistivnom rezime sa uplatriuje vztah zndmy ako Joulov zédkon. Elektricky prud, chapany ako pohyb elektrickych nabojov,
pretekd ¢astami tela nachadzajlcimi sa medzi elektrédami, ¢o vedie k uvolfiovaniu tepla v tkanivach.

K zvyseniu teploty dochadza predovietkym v hibsie ulozenych oblastiach tela. Cim vy3si je odpor tkaniv, tym viac tepla sa
generuje. Termicky efekt je najvyraznejsi v tkanivach s vysokou hustotou a nizkym obsahom vody (napr. kosti, Sfachy).

V kapacitnom reZime dochddza k lokdlnemu zvySeniu teploty v dosledku kombinovaného tepelného ucinku priadu
vyplyvajuceho z Joulovho zékona a ohrevu disipativneho materidlu, ktory pokryva aktivnu elektrédu. Terapeuticky ucinok je
nasledne najsilnejsi v povrchovych tkanivach (epidermis, dermis, podkozné tkaniva a povrchové svalové tkaniva).

P&sobenie rychlo sa meniaceho elektrického pola na fudsky organizmus vyvolava na bunkovej urovni tieto Gcinky:

e mechanické — mikrocirkulacia tekutin, ako v lymfatickom, tak aj obehovom systéme, spojend s pohybom iénov v
elektrickom poli podla frekvencie pradu,

e  biologicko-chemické — vazodilatacia ciev, v dosledku ¢oho sa zvySuje lokdlny prietok krvi, ¢o vedie k lepSiemu
zasobovaniu buniek kyslikom a Zivinami a zédroven k lepSiemu odvodu metabolickych produktov a zvyseniu produkcie
ATP,

e termické — vnutorné zvysenie teploty tkaniva v dosledku ucinku opisaného Joulovym zakonom.

9.2 Pracovné rezimy

Pristroj Tecaris umozriuje pouzivatelovi vykonavat procedury v kapacitnom a rezistivnom rezime. Zakladné charakteristiky
tychto rezimov su uvedené v tabulke.

Charakteristika Kapacitny rezim Rezistivny rezim
aktivna elektréda pokryta izolaénym materidlom vyrobena z nehrdzavejucej ocele
LA . teplo sa vytvara predovsetkym v teplo sa vytvdra predovsetkym v hlbSich
termické pdsobenie P Y prec v plo sa vytvara p Y
povrchovych tkanivach vrstvach tkaniv
vplyv na tkaniva, ktoré obsahuju vela vplyv na tkaniva, ktoré obsahuju malo vody

vody (elektrolytu) a vyznacuju sa dobrou a vyznacuju sa horSou elektrickou vodivostou
elektrickou vodivostou (nizkym odporom)  (vysokym odporom) - kosti, $lachy,
— svaly, lymfaticky systém aponeurozy, vazy, chrupavky

vplyv na tkaniva

9.3 Parametre procedury

Charakteristika parametrov procedutry:

Symbol Definicia Dostupné parametre

CAP Kapacitny

EE Pracovny rezim RES Rezistivny
IASTM Praca s nastrojom na terapiu mobilizacie makkych tkaniv

signdlu

e  0-30%, krok 1%

/\/\/\l Frekvencia vystupného Dostupné nastavenia: 300 kHz, 500 kHz, 750 kHz, 1MHz
| o 0-100%, krok 4%

Uroveri vykonu
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Symbol

Definicia

Dostupné parametre

Poznamka: Hodnota tirovne vykonu stvisi s pracovnym rezimom,
frekvenciou signalu a rozsahom regulacie tGrovne vykonu

Rozsah regulacie
urovne vykonu

Dostupné nastavenia: 0-30%, 0-100%

S
S

Cas procedury

1 - 60 minut, krok 1 minata

AM

Modulacény rezim

Modulaény rezim nie je aktivovany

CAP -A2- e  Vzostupndfazads

e  Faza trvania najvyssej hodnoty 4 s
RES -Al- e Zostupnafazads

e  Faza trvania najnizSej hodnoty 4 s

IASTM -Al- Hibka amplitidovej modulacie 25%

Vztah medzi droviiou vykonu, pracovnym rezimom, frekvenciou signélu a rozsahom regulacie drovne vykonu je uvedeny v
nasledujucej tabulke. Vykony (ako maximalny dosiahnuty pristrojom, tak aj dodavany pacientovi) su uvedené za idealnych
podmienok. Skuto¢nd hodnota vykonu doddvand pacientovi sa zobrazuje na obrazovke procedury (v strednej casti

obrazovky).

Rozsah regulacie trovne

Pracovny rezim Frekvencia B~ Maximalny vykon dodavany pacientovi
0-30% 30% 30W
300 kHz
0-100% 100% 100 W
0-30% 30% 30W
500 kHz > >
RES 0-100% 100% 100 W
0-30% 30% 24 W
750 kHz > >
0-100% 100% 80 W
1 MH 0-30% 30% 24 W
z
0-100% 100% 80 W
0-30% 30% 90 VA
300 kHz
0-100% 100% 300 VA
0-30% 30% 75 VA
500 kHz > >
CAP 0-100% 100% 250 VA
0-30% 30% 60 VA
750 kHz > >
0-100% 100% 200 VA
1 MH 0-30% 30% 45 VA
z
0-100% 100% 150 VA
0-30% 30% 30W
300 kHz > >
0-100% 100% 100 W
0-30% 30% 30 W
500 kHz > >
o 0-100% 100% 100 W
0-30% 30% 24 W
750 kHz > >
0-100% 100% 80 W
1 MH 0-30% 30% 24 W
z
0-100% 100% 80 W

9.3.1 Maximalne vystupné napatia a prudy

Pracovny rezim Maximalne napatie [V] Maximalny prud [A]
Rezistivny, IASTM 240 Vrms 1.5 Arms
Kapacitny 700 Vrms 1.5 Arms

Navod na pouZitie — Tecaris
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9.3.2 Rozsah zatazového odporu

Rozsah pripustnych zataZovych odporov v rezimoch RES a IASTM sa pohybuje medzi hodnotami od 20 do 500 Q nezévisle od
pracovnej frekvencie. Opis ¢innosti pristroja mimo tohto rozsahu:

Odpor R, Cinnost pristroja
<20Q Obmedzenie vystupného vykonu
>500Q Detekcia stavu bez kontaktu

Rozsah pripustnych impedancii zétaze v rezime CAP je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Pracovna frekvencia
300 kHz 500 kHz 750 kHz 1 MHz
<20Q <20Q <20Q <20Q Obmedzenie vystupného vykonu
>6000Q >3600Q >2400Q >2000Q Detekcia stavu bez kontaktu

Cinnost pristroja

Odpor R,

9.4 Modulacia vystupného signalu

Amplitudova modulacia AM (amplitude modulation) urcuje, v akych ¢asovych intervaloch dochadza k zmene amplitudy
terapeutického signalu a aka je hibka tejto zmeny. Ciefom tejto modulécie je dodat primerand davku pradu pri mensom
termickom efekte — pocas zostupnej fazy su aktivované termoregulacné mechanizmy osSetrovaného tkaniva. Vdaka
amplitudovej modulacii je mozné obmedzit mnoZstvo energie dodavanej tkanivam, ¢o umoznuje ich efektivnu biostimuldciu
bez rizika nadmerného prehrievania.

.. Oznacenie  Cas narastu Cas max. vykonu Cas klesania Cas min. Doba modulacie
ReZim af v
modulacie [s] [s] [s] vykonu [s] [s]
RES, IASTM -Al- 4 4 4 4 16
CAP -A2- 4 4 4 4 16

Pri aktivnej moduldcii dochddza k zmene vystupného vykonu v rozsahu 75-100%.

P4

100%
75%

Obrdzok 9-1. Moduldcia A
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10. Udrzba, ¢istenie, dezinfekcia

POZNAMKA: Na $kody spésobené nedodrianim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zéruka.
POZNAMKA: Pred vykonavanim nasleduijticich ¢innosti odpojte pristroj od elektrickej siete!
POZNAMKA: Ziadne &asti zariadenia by nemali byt servisované ani udrziavané pocas prace s pacientom.
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 vlihkost od 30% do 75%,
e  atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).
Tieto podmienky su totozné s prevadzkovymi podmienkami definovanymi v kapitole 6.2.
Poéet &istiacich a dezinfekénych cyklov nie je obmedzeny, tieto procedury by sa mali vykondvat pocas celej Zivotnosti

vyrobku.

10.1 Cistenie krytu pristroja

Vycistite kryt pristroja a kable pomocou mierne navlhcenej Spongie alebo makkej handricky namocenej v jemnom mydlovom
roztoku alebo Setrnom cistiacom prostriedku. Vhodné su tiez utierky z mikrovlakna uréené na zrkadld a okna, nakolko
dokladne odstranuju necistoty.

PouZivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto nie je povolené pouZivat prili§ namoéené $pongie, pretoze
by mohla voda preniknut do vnutra pristroja.

Umyté kable osuste suchou handri¢kou a nechajte ich Uplne vyschnut.

Nezapojujte mokré alebo vihké kable!

Kryt pomdcky by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Dezinfekciu odnimatelnych ¢asti pristroja, ktoré nie st urcené na
kontakt s telom pacienta (napr. kable), vykonédvajte minimalne raz tyzdenne. Odporuéa sa pouzivat prostriedky na baze
etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70 % liehovy roztok.

Vietky dezinfikované €asti zariadenia musia byt pred zapnutim napajania tGplne suché.

Nie je odporuc¢ané pouzivat na dezinfekciu prostriedky na baze aktivneho kyslika, pretoze mézu spdsobit poskodenie pristroja

a jeho Casti.

10.2 Cistenie obrazovky zariadenia

Na Cistenie displeja vyrobca odporicéa pouzit handricku, ktora je Standardnou sucastou pomocky, alebo ind handri¢ku z
mikrovldkna, idedlne uréend na Cistenie zrkadiel alebo elektronickych zariadeni.

Vyrobca odporuca pravidelne Cistit obrazovku displeja. Handricku jemne navlhite €istou vodou. Handricka musi byt
dostatocne vyZmykana, aby z nej pri stlacani nekvapkala voda. Obrazovku utierajte, kym neodstranite vSetky necistoty a
prach.

Vyrobca neodporuca Ziadny Eistiaci prostriedok na obrazovku, pretoze nie je zarucené, Ze chemické zliceniny neposkodia

obrazovku.

10.3 Cistenie a dezinfekcia odnimatelnych €asti pristroja

Odnimatelné Casti pristroja vycistite po kazdom pouziti. Na ocistenie elektrdd od zvyskov krému pouzite makkd handricku
alebo papierovu utierku.

Navod na pouzitie — Tecaris Strana 42 z 62



>

A\

10. Udrzba, ¢istenie, dezinfekcia

Odnimatelné casti Cistite makkou handrickou alebo $pongiou namocenou v jemnom mydlovom roztoku alebo Setrnom
Cistiacom prostriedku. Handricka alebo hubka musi byt vyZzmykana natolko, aby z nej pri stld¢ani nekvapkala voda. Umyté
Casti osuste suchou handrickou.

Cistenie aplikatorov vykonavajte opatrne, aby sa voda nedostala do vntitra krytu.

Odnimatelné casti po kazdom pouziti vydezinfikujte. Ak sa odnimatelné casti dlhSiu dobu nepouzivali, pred dalsSim pouZitim
ich vydezinfikujte.

Na dezinfekciu elektrdd a aplikatora sa odporuca pouzivat prostriedky na baze etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr.
Alpro Minuten Spray alebo 70 % liehovy roztok. Dezinfikované povrchy utrite makkou handrickou namocenou v istej vlaznej
vode, aby ste predisli alergickym reakciam. Nasledne ich osuste.

Vsetky odnimatelné &asti pristroja musia byt pred dal$im pouZitim uplne suché.

Vyrobca neodporuca pripravky obsahujice peroxid vodika alebo zliceniny na baze aktivneho kyslika z dovodu vysokého
rizika degradacie alebo poskodenia povrchu odnimatelnych casti pristroja.

Podrobné informacie tykajuce sa kontaktného naramku a jeho Cistenia su uvedené v samostatnom Navode na pouZitie

10.4 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

V pripade pristroja Tecaris sa nevyhnutné prevadzkové vlastnosti vztahuji na generovanie radiofrekven¢ného prudu (300,
500, 750 alebo 1000 kHz) za ucelom lokalneho zvysenia teploty v oSetrovanej oblasti. Elektricky prud je dodavany do tela
pacienta priamym kontaktom s pouZitim elektrdd (aktivnej a neutralnej) alebo kontaktného naramku s neutralnou elektrédou
a kontaktného média, ako je napriklad krém na RF terapiu. Cinny vykon v rezistivnom rezime nesmie prekrocit 100 W a
zdanlivy vykon v kapacitnom reZzime nesmie prekrocit 300 VA.

10.4.1 Skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Kalibraciu alebo servisovanie pristroja musi vykonavat vyrobca alebo autorizovany servis v stlade s osobitnymi pokynmi. Pri
dodrziavani upozorneni uvedenych v tomto ndvode na pouzitie nehrozi osobam vykonavajucim tieto ¢innosti Ziadne riziko.
Pouzivatel pristroja je povinny raz ro¢ne vykonat technickd kontrolu, ktora musi byt vykonana subjektom autorizovanym
vyrobcom. Kontrola sa vykondava na naklady pouzivatela.

Odporucania tykajuce sa skasky:

Testovacia polozka

Pozadované meracie

Metdda kontroly sariadenia

Kritéria prijatelnosti

Test bezpecnosti:

Vyrobca umoznuje pouZitie Tester bezpecnosti

meranie zvodového priadu

pacienta mevt.(')d, ktoré.su v‘sulade S Vysledky merania su v st]vlade s '
meranie dotykového pridu poziadavkami noriem: v medziach stanovenych poziadavkami:

i R . IEC 60601-1 pouzitou normou ° IEC 60601-1
eventudlne meranie e IEC62353 e |EC62353

izolacného odporu

Kontrola spravnosti vykonaného
autotestu

Vizudlna kontrola Ziadne chyby Ziadne poziadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
klavesnice

Klavesy spravne reaguju

na stlaCenie

Otocny gombik sa otaca

bez nadmerného odporu
Pomadcka reaguje na otacanie
gombika

Podsvietenie otocného gombika
funguje

Manuadlna a vizudlna
kontrola

Ziadne poziadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
dotykového displeja

Manualna a vizudlna
kontrola

Dotykovy panel spravne reaguje
na stlacenie

Ziadne poziadavky

Kontrola ovladaca za ucelom
detekcie poskodeni krytu alebo
poskodeni zasuviek

Vizudlna kontrola

Kryt bez deformdcii a prasklin

Neposkodené zisuvky

Neuvolnené zasuvky

Ziadne poziadavky
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Testovacia polozka Metoda kontroly

Kritéria prijatelnosti

Pozadované meracie
zariadenia

Kontrola odporovych elektréd za
ucelom detekcie chyb
a poskodeni

Vizualna kontrola

Povrch bez poskodeni a ostrych hran

Bez viditelného poskodenia
silikénového izola¢ného krytu

Ziadne viditelné poskodenie krytu
elektrody

Po namontovani elektrédy
v aplikatore nie je kovovy kolik
viditelny

Ziadne poZiadavky

Kontrola kapacitnych elektrdd za
ucelom detekcie chyb
a poskodeni

Vizualna kontrola

Povrch bez poskodenia povlaku —
viditelnych hibokych defektov,
Skrabancov alebo prasklin

Bez ostrych hran

Bez viditelného poskodenia
silikonového izola¢ného krytu

Ziadne viditelné poskodenie krytu
elektrody

Po namontovani elektrédy
v aplikatore nie je kovovy kolik
viditelny

Ziadne poZiadavky

Kontrola aplikatora
za Ucelom detekcie
chyb a poskodeni

Vizualna kontrola

Kryt bez deformacii a prasklin

Po namontovani elektrédy
v aplikatore nie je kovovy kolik
viditelny

Zasuvka elektrddy nie je poskodena,
elektrdda je v nej stabilna (pri
montézi je pocut cvaknutie),
elektréda a aplikator

su dobre nasadené

Neposkodené Cervené blokovacie
tlacidlo

Bez natrhnutia alebo nadmerného
skrdtenia izolacie kabla

Ohyb kabla nie je uvolneny

Neposkodena zastrcka

Ziadne poZiadavky

Kontrola neutralnej elektrédy
za Ucelom detekcie chyb
a poskodeni

Vizualna kontrola

Bez viditelného poskodenia, ako je
trvalé ohnutie alebo deformacia,
poskodenie povlaku na okrajoch,
poskodené upevnenie kabla

Ziadne poziadavky

Kontrola kabla neutralnej
elektrody za ucelom detekcie
chyb a poskodeni

Vizualna kontrola

Bez natrhnutia alebo nadmerného
skrdtenia izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Neposkodenad svorka neutralnej
elektrody

Ziadne poziadavky

Kontrola volitelnych
odnimatelnych casti pristroja za
ucelom detekcie chyb

a poskodeni

Vizualna kontrola

Bez poskodenia povrchu, ostrych
hran a kordzie na aplikatore IASTM

Bez natrhnutia alebo nadmerného
skrdtenia izolacie kabla aplikatora
IASTM

Neposkodenad zastrcka aplikatora
IASTM

Neposkodenad zastrcka a zdsuvka
kabla aplikatora IASTM

Bez poskodenia povrchu, ostrych
hran a kordzie na konstrukénych
prvkoch, bez natrhnutia alebo
nadmerného skrutenia izolacie kabla,
neposkodena zastrcka a zasuvka
kabla, bez poskodenia krytu kablovej
spojky kontaktného naramku

Ziadne poZiadavky
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Testovacia polozka Metoda kontroly Kritéria prijatelnosti

Pozadované meracie
zariadenia

Meranie vystupného ¢inného
vykonu v rezistivnom rezime

Meranie napatia na
referen¢nom rezistore
100 Q alebo priame
meranie testerom

Referenény odpor
100Q a osciloskop
alebo tester TC-TST-10

Cinny vykon v stlade s menovitou
hodnotou (tolerancia £20%)

prudového obvodu

TC-TST-10
r,:/;e::gree:zszpjéi'ag:wu Zdanlivy vykon v sulade Referencna zdtaz
Meranie vystupného zdanlivého ) y_ v 100Q+330pF a
, . .. 100 Q + 330 pF alebo s menovitou hodnotou .
vykonu v kapacitnom reZime . . . osciloskop alebo tester
priame meranie (tolerancia £20%) TC-TST-10
testerom TC-TST-10
Detekci jeni .
etekcia stavu rozpojenia Vizualna kontrola Vyvolanie hldsenia o strate kontaktu Ziadne poziadavky

Kontrola musi zahfiat aj kontrolu kvality pouzivanych odnimatelnych €asti pristroja a oSetrovacich materiadlov. Pocas
Zivotnosti zariadenia nie su vyZadované Ziadne opatrenia na zachovanie zdakladnej bezpecnosti a nevyhnutnych
prevadzkovych vlastnosti z hladiska elektromagnetického rusenia. Pozitivny vysledok bezpecnostnej technickej kontroly
potvrdzuje, Ze je zachovana zakladna bezpec¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

10.5 Hlasenia

V pripade vyskytu chyby sa v editaénom poli zobrazuju hldsenia, ktoré ulahluju rieSenie chyby. MbéZe sa tieZ objavit okno
informujlce o potrebe kontaktovat servis. Vdaka viditelnému ovladaciemu prvku reZzimu nastaveni je mozné zobrazit
protokoly pristroja na ich odovzdanie servisu (pozri 7.2.5.4).

INFORMACIE X

@ T1: Rozsah hlavného napdjania bol prekroZeny.

Bola zistend porucha. Vypnite napéjanie.
V pripade potreby kontaktujte servis:

tel. +48 33 829 24 45

email: serwis@astar.eu

Obrdzok 10-1. Signalizdcia chyby pristroja a informdcia zobrazend po zatvoreni chybového hldsenia

Chyby, ktoré zabranuju spusteniu rozhrania pristroja, su signalizované zvukovo podla nasledujiceho zoznamu:

& Kéd chyby Opis chyby Signalizacia

12 Chyba autotestu SDRAM 2 signaly

13 Ziadna komunikacia s kartou SD 3 signaly

14 Ziadna komunikacia s ovlada¢om TSC v LCD 4 signaly

15 Chyba programu vo flash pamati procesora (CRC) 5 signaly

18 Chyba oscilatora 8 signdlov
10.6 RieSenie problémov

Vyrobca na poZiadanie spristupni schémy obvodov, zoznamy suciastok, opisy, ndvody na kalibraciu alebo iné informacie, ktoré
su uzitocné pre riadne kvalifikovany technicky personal pouzivatela pri opravach tych Casti zariadenia, ktoré vyrobca urcil ako
opravitelné.

Zoznam prvkov, ktoré si mdze pouzivatel vymenit samostatne:
e  poistky,
e  elektrody,
e aplikatory,
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e  kabel neutralnej elektrody,
e  kabel aplikatora IASTM,
e prvky zakladnej a doplnkovej sady kontaktnych naramkov.

Pricina Odporucany postup

Skontrolujte poistku. Ak je poistka spalena, vymente ju v sulade

s pokynmi v ndvode. Vidy vymienajte obe poistky. Ak problém pretrvdva,
Pristroj nereaguje na zapnutie napdjania kontaktujte autorizovany servis vyrobcu.

Skuste pripojit pristroj pomocou iného kabla. Ak problém pretrvéva,

kontaktujte autorizovany servis vyrobcu.

Pristroj nereaguje na stlacenie Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvéva alebo sa vyskytuje
tlaéidla / tlaéidiel opakovane, kontaktujte autorizovany servis vyrobcu.
Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje
Signalizacia chyby pristroja opakovane, zapiste si Cislo chyby a kontaktujte autorizovany servis
vyrobcu.
Pristroj vypnite a znova zapnite. Vydistite displej.
Displej nereaguje na dotyk Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje opakovane, kontaktujte

autorizovany servis vyrobcu.

Proces aklimatizacie iniciovany

s . . Poskodeny senzor teploty. Kontaktujte autorizovany servis vyrobcu.
po kazdom zapnuti napajania v ploty ! Y v

Skontrolujte, ¢i je aktivna elektrdda spravne pripojena, ¢i je neutrélna
elektroda spravne umiestnena a ¢i je v spravnom kontakte s telom
pacienta — nespravny kontakt méze byt signalizovany oranzovym
Zariadenie pocas oSetrenia negeneruje indikdtorom impedancie pacienta.
teplo

Overte, Ci bolo nanesené dostatoéné mnoZstvo krému na RF terapiu.

Ak problém pretrvdva alebo sa vyskytuje opakovane, kontaktujte
autorizovany servis vyrobcu.
Skontrolujte, ¢i povrch elektrddy nie je poskodeny (Skrabance, odlomené
Casti). Ak ano, tak je potrebné elektrodu vymenit.
Uistite sa, Ze cely povrch elektrédy pocas osetrenia prilieha
k pokozke. V opacnom pripade sa prud rozkladd nerovnomerne (preteka
cez malu plochu, ktord ma kontakt s telom pacienta)

Aplikacia kapacitnej elektrody sposobuje a moze spbdsobovat diskomfort.

pacientovi diskomfort (napr. ,ihlicky”)

Pouzivajte elektrédu s vhodne zvolenou velkostou.

Skontrolujte, ¢i bolo nanesené dostato¢né mnozstvo krému
na RF terapiu.

Ak problém pretrvdva alebo sa vyskytuje opakovane, kontaktujte
autorizovany servis vyrobcu.

f 10.7 Vymena poistky

POZNAMKA: Pred vykondvanim nasledujucich ¢innosti odpojte pristroj od elektrickej siete!

Ak su poistky prepalené, treba ich vymenit. Parametre si uvedené v casti , Technické Specifikacie a €asti pristroja” a na
vyrobnom Stitku.

Pri vymene poistiek v zariadeni je potrebné zabezpeéit, aby boli spravne prispdsobené sietovému napétiu

v prislusnej krajine.

Pre vymenu poistky pristroja:

Krok Opis postupu

1. Prepnite vypinac napajania do polohy ,0”.

2 Odpoijte zariadenie od elektrickej siete. Vyberte zastrcku napajacieho kabla zo zasuvky pristroja.
3. Pomocou plochého skrutkovada vysuvajte poistkovi zasuvku, az kym nevykizne z objimky.

4 Prstami vyberte zdsuvku, vymeiite poistky, vlozte ju spat do objimky a silno na fiu zatlacte.

Znovu pripojte napajaci kabel — najprv do zasuvky na boku ovladaca a potom do elektrickej siete. Prepnite
vypinac napajania do polohy ,I”.

6. Skontrolujte, ¢i pristroj funguje.
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10.8 Recyklacia a likvidacia

V pripade, Ze je nevyhnutna likvidacia pomocky (napr. po uplynuti jej Zivotnosti), kontaktujte vyrobcu alebo zastupcu vyrobcu,
ktori st povinni adekvatne reagovat, t.j. prevziat zariadenie od pouZivatela. Pouzivatel moze tiez kontaktovat spoloc¢nosti,
ktoré sa zaoberaju recyklaciou a/alebo likvidaciou elektrickych a pocita¢ovych zariadeni.

Pomdcka je oznacena prislusSnym symbolom v sulade s poZiadavkami smernice o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ) — pozri tabulku s popisom symbolov pouZivanych na oznacenie vyrobku v Prilohe A.
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11. Technické Specifikacie a Casti pristroja

11.1 Prilozna ¢ast

Pristroj ma priloznu Cast typu BF s jednou funkciou. Patria sem aktivne (¢inné) a pasivne (neutrédine) elektrédy, kontaktny
naramok, aplikatory a kable so zastrckami. Na stitku zasuviek je uvedeny symbol priloznej ¢asti typu BF.

11.1.1 PriloZné casti neuréené na dodavanie tepla pacientovi

Cinné elektrédy uréené na pracu v rezistivnom reZime, kontaktny naramok a aplikator IASTM nie s uréené na dodévanie
tepla pacientovi. Zvysenie ich teploty je spOsobené vyhradne zvySenim teploty tela pacienta v mieste vykondvania oSetrenia.

Neutralna (pasivna) elektréda nie je ur¢end na doddvanie tepla pacientovi. ZvySenie jej teploty je spdsobené vyhradne
zvysenim telesnej teploty pacienta v mieste vykonavania oSetrenia.

11.1.2 PriloZné casti urcené na dodavanie tepla pacientovi

Elektrédy urcené na pracu v kapacitnom rezime su pokryté Specidlnym materidlom s disipativnymi vlastnostami, ktory sa
pocas procedury zahrieva. V kapacithnom reZime dochadza k lokdlnemu zvySeniu teploty v désledku kombinovaného
tepelného ucinku priadu vyplyvajuceho z Joulovho zéakona a ohrevu disipativheho materialu, ktory pokryva aktivnu elektrédu.
Terapeuticky Gc¢inok je potom najsilnejsi v povrchovych tkanivach (epidermis, dermis, podkozné tkaniva a povrchové svalové
tkaniva). Intenzita prddu by sa mala upravit tak, aby bola dosiahnuta o¢akdvana Uroveri pocitu tepla pre pacienta (pozri 8.1.2),
ktord bude zaroven tolerovat pokozka. Pri vyraznom efekte prehriatia moze teplota kapacitnej elektrédy dosiahnut 55 °C.

11.2 Technické specifikacie

Klasifikacia:
Trieda zdravotnickej pomocky: IIb, pravidlo 9
(podla Prilohy VIII NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017)
Trieda ochrany elektrickych zariadeni: |

Typ priloZnej Casti: BF
Stupen ochrany krytom: P20
Prevadzkova nadmorska vyska: <2000 m

Prevadzkovy rezim:
Pristroj je ureny na nepretrzitu prevadzku.
Parametre procedtiry:
Uvedené v kapitole 9.
Parametre generatora:
Maximalny zdanlivy vykon: 300 VA
Maximalny ¢inny vykon: 100 W

Presnost prevadzkovych parametrov:

Zdanlivy vystupny vykon: +20%
Cinny vystupny vykon: +20%
Vystupny prud: +20%
Prevadzkova frekvencia: +10%
Odpocitavanie ¢asu: +10%
VSeobecné:

Sietové napdjanie: 230V + 10%, 50/60 Hz

volitelne: 120 V + 6% 50/60 Hz
Poistka pre napajanie 230 V: rozmer 5x20mm, 2xT3.15L250V; 3,15 A, 250V
Poistka pre napajanie 120 V: rozmer 5x20mm, 2xT6.3L250V; 6,3 A, 250V
Maximalna spotreba energie: 300 VA
Hmotnost pristroja: max. 6,5 kg
Hmotnost aplikatora: max. 0,45 kg
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Rozmery pristroja (irka x hibka x vy3ka):

361x304x151 mm

Napajaci kabel je vybaveny sietovou zastrékou, ktora slGzi na odpojenie pristroja od napajacej siete vo vietkych péloch

sucasne.

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

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

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

11.3 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

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

+15++30°C
30+75%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

-10++45°C
20+95%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

Emisny test

Uroveii zhody

VyZarované RF emisie v stlade s CISPR 11

Skupina 2 pocas generécie

(Skupina 1 bez generacie)

RF emisie Sirené vedenim v sulade s CISPR 11

Trieda B

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

Trieda A

Kolisanie napatia/blikanie v sulade s IEC 61000-3-3

Kompatibilné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

Skuska odolnosti proti elektrostatickému
vyboju v sulade s IEC 61000-4-2

+ 8kV kontakt
12, +4, £8, +15kV vzduch

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

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

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

Skuska odolnosti proti vyzarovanému
vysokofrekvenénému elektromagnetickému
polu v sulade s IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz do 2,7GHz

10 V/m

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielatov, ako su radiotelekomunikaéné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné
radiové komunikdcie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nemozno teoreticky presne odhadnut. Na urcenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielatov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouZivania zdravotnickej
pomdcky. Ak namerana intenzita pola prekrodi pouZitd uroven kompatibility, pristroj Tecaris by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.

Pou?itd droven zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj méze byt pripojeny k verejnej

elektrickej sieti.

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Uroveii zhody

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

2 kv

+2 kV

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC 60601

Urovei zhody

Skusky odolnosti rézovym impulzom v
sulade s IEC 61000-4-5

+1 kV medzi napéjacimi vedeniami
+2 kV medzi napdjacim vedenim

a uzemnenim

+1 kV medzi napajacimi vedeniami
12 kV medzi napajacim vedenim

a uzemnenim
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11. Technické specifikdcie a Casti pristroja

Test odolnosti Testovacia tUroven IEC 60601 Urovei zhody

Odolnost proti ruseniu indukovanému 3 Vrms 150 kiz do 80 MHz 3 Vrms

vysok(?frekve’znén\'/mi polami, Sirenému 6 Vrms pre pasma ISM a rddioamatérske 6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske
vedenim v sulade s IEC 61000-4-6 v rozsahu 150 kHz do 80 MHz v rozsahu 150 kHz do 80 MHz

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako su radiotelekomunikaéné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné
radiové komunikdacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielate, nemozno teoreticky presne odhadnut. Na urcenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomécky. Ak namerand intenzita pola prekroci pouZitd Uroven kompatibility, pristroj Tecaris by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dal3ie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.
PouZitd droven zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamena, Ze pristroj méze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC 60601 Uroveii zhody

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

v sulade s IEC 61000-4-8

Test odolnosti Testovacia troven IEC 60601 Uroveii zhody

0% Urpre 0,5 cyklu, fdzové uhly synchronizacie so striedavym napdjacim

K ibilné
napétim 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° ompatibilné

0% Urpre 1 cyklus, fazovy uhol synchronizacie so striedavym napajacim
Skusky odolnosti proti napatim 0°
kratkodobym poklesom o
napitia, v stlade s IEC 70% Ur
61000-4-11 25 cyklov — 50 Hz

30 cyklov — 60 Hz

Kompatibilné

Kompatibilné

fazovy uhol synchronizécie so striedavym napdjacim napatim 0°

Skysky odolno§t| F)rotl 0% Us
kratkym preruseniam
a kolisaniam napétia 250 cyklov — 50 Hz Kompatibilné

v stlade s IEC 61000-4-11 300 cyklov — 60 Hz

Test odolnosti Uroveii zhody

Odolnost voci blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujucich na radiovych Kompatibilng

frekvencidch v sulade s tabulkou 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 P

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom pasme od 9 kHz do 13,56 MHz G
Kompatibilné

v stlade s tabulkou 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

11.4 Standardné &asti pristroja

Pristroj na fyzioterapiu prudom s radiovou frekvenciou Tecaris, definovany ako zdravotnicka pomocka, sa sklada z ovlddaca a
&asti pristroja. Prisludenstvo je samostatnou zdravotnickou pomdckou triedy I. Casti pristroja nie si samostatné zdravotnicke
pomécky a funguju iba s ovladaémi vyrobenymi spoloénostou Astar.

Pravny status prislusenstva a odnimatelnych Casti pristroja dodavanych s pristrojom:

e Aplikatory, kontaktné naramky a elektrédy (spolu s kablami) pripojené k pristroju Tecaris su jeho odnimatelnymi
¢astami. Nepredstavuju samostatné zdravotnicke pomdcky a funguju vyluéne s ovladaémi vyrdbanymi spolo¢nostou
Astar Sp. z o.0.

e  Elastické upinacie pasy dodavané s pristrojom Tecaris su zdravotnicke pomécky triedy | oznacené znackou CE. Ich
vyrobcom je spolo¢nost Astar Sp. z 0.0.

e Krém na RF terapiu dodavany s pristrojom Tecaris je zdravotnicka pomdcka triedy | oznacena znackou CE.

e Aplikator IASTM KISS je zdravotnicka pomdcka triedy | oznacena znackou CE.

Standardné ¢asti pristroja Tecaris:

C. Nazov REF Mnozstvo
1. Ovladac Tecaris A-UT-AST-TCM 1

2. Napajaci kabel -

3. Neutrdlna plocha elektréda, 32x23 cm A-AT-AST-TCNELST 1
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C. Nazov REF Mnozstvo
4, Kabel neutralnej elektrédy so svorkou H-AC-LL-NEK300H 1
A-AT-AST-NELCAB
5 Uhlovy aplikator pre aktivnu elektrédu A-AT-AST-TCAPA 1
6 Odporova elektroda s priemerom 25 mm A-AT-AST-TCREL25 1
7. Odporova elektroda s priemerom 40 mm A-AT-AST-TCREL40 1
8 Odporova elektroda s priemerom 55 mm A-AT-AST-TCREL55 1
9 Kapacitna elektréda s priemerom 25 mm A-AT-AST-TCCEL25 1
10. Kapacitna elektréda s priemerom 40 mm A-AT-AST-TCCEL40 1
11. Kapacitna elektréda s priemerom 55 mm A-AT-AST-TCCELS55 1
12.  Drziak na aplikatory A-AT-AST-TCHOLD 1
13.  Skrutkovac na montaz drziaka - 1
14.  Skrutky na montaz drziaka M3x8WP - 3
Nahradné poistky s oneskorenim
15. . pre 230V -T3.15L250V, 3.15 A, 250V, - 2
o pre 120V —T6.3L250V, 6.3 A, 250V
16. Handri¢ka na LCD obrazovku - 1
17.  Kapacitny stylus pre LCD obrazovku - 1
18. Navod na poutZitie - 1
19. Metodika poufZitia krému pri RF terapii - 1
20.  Post-kontrolny protokol z bezpeénostnych skisok - 1
Elementy sady, ktoré su zdravotnickymi pomockami triedy | (alebo ich prislusenstvom)
C. Nazov REF Mnoistvo
1. Krém na RF terapiu s ddvkovacom - 2
2. Elasticky pds na suchy zips 60x10 cm alebo 60x9 cm Q:'IE_SSTEQAQ);?:?AIO alebo A- 1
3. Elasticky pdas na suchy zips 100x10 cm alebo 100x9 cm A-AE-SPM-PR100X10 alebo A- 1

AE-AST-PR100X9CA

11.5 Volitelné casti pristroja

Aplikatory a stoliky

Nazov

REF

Konvexna odporova elektréda s priemerom 14 mm

A-AT-AST-TCREL14C

Konvexna odporova elektroda s priemerom 40 mm

A-AT-AST-TCREL40C

Kabel aplikatora IASTM

A-AT-AST-IASTMC

Predlzovaci kdbel k aplikdtoru IASTM na terapiu RF pridom

A-AT-AST-IASTMP

Rovny aplikator pre aktivnu elektrédu

A-AT-AST-TCAPS

Valcova neutralna elektréda

A-AT-AST-TCNELCYL

Neutralna plocha elektréda, rozmer 24x16cm

A-AT-AST-TCNELOP1

Odporova elektroda s priemerom 70 mm

A-AT-AST-TCREL70

Kapacitna elektroda s priemerom 70 mm

A-AT-AST-TCCEL70

Kontaktny ndramok na fyzioterapiu RF pridom - zakladnd sada

A-AT-AST-TCAPCB

Kontaktny naramok na fyzioterapiu RF prudom - doplnkova sada

A-AT-00009

Policka pre stolik Versa X/ Versa XUVC na umiestnenie pristroja Tecaris
vratane odnimatelnych casti

A-AM-AST-VSXPTC

Stolny podstavec pre pristroj Tecaris a Tecaris+ vratane upevnovacich
gombikov (4 ks)

A-AT-AST-TCTB

Stolik Versa X

A-AM-AST-VSX

Stolik Versa XUVC

A-UI-AST-XUVC55
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11. Technické specifikdcie a Casti pristroja

Volitelné Casti pristroja, ktoré su zdravotnickymi pomackami triedy |

Nazov Katalégové cislo

Aplikator IASTM KISS A-AT-AST-KISS

e s .. A-AE-SPM-PR40X10 alebo A-AE-AST-
Elasticky pas na suchy zips 40x10 cm alebo 40x9 cm PRAOXICA

e s . A-AE-SPM-PR80X10 alebo A-AE-AST-
Elasticky pas na suchy zips 80x10 cm alebo 80x9 cm PROXOCA

Iné
Nazov

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

@ Odporucania pre poziciu obsluhy, aby bola zabezpecena (Citatelnost oznaceni a informacii na Stitkoch ovlddada a
odnimatelnych Casti pristroja:
e vzdialenost oéi — vzhladom na pouZitd technoldgiu by mala byt 30 cm,
e osvetlenie — 500 Ix, ¢o zodpoveda beznym podmienkam osvetlenia miestnosti.

12.1 Ovladag, casti pristroja, obaly
Symbol Vysvetlenie
r A
& Pozor, pozrite si SPRIEVODNU DOKUMENTACIU, symbol ISO 7000-0434A
L o]
L]
ﬂ Prilon &ast typu BF, symbol IEC 60417-5333
F Pripojenie neutralnej elektrédy izolovaného pacientskeho obvodu, symbol 201.102 normy
IEC 60601-2-2
IASTM Pripojenie aplikatora na terapiu mobilizacie makkych tkaniv (IASTM)

A E Pripojenie aplikatora aktivnej elektrédy
[F:DDZ' ﬁ Znazornenie aplikatorov aktivnej elektrédy (rovny a uhlovy)

Znazornenie aplikatora IASTM KISS

Zndzornenie kabla aplikdtora IASTM

Znézornenie konvexnej odporovej elektrody (priemer 14 a 40 mm)

Znazornenie valcovej neutralnej elektrédy

Znazornenie kontaktného naramku

Datum vyroby: rok, mesiac, symbol ISO 7000-2497

Vyrobca, symbol ISO 7000-3082

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

Poistka, symbol IEC 60417-5016

VER Verzia pomdcky

Strana 53z 62 Datum vydania 18.07.2025, verzia 3.0



12. Priloha A. Vysvetlenie symbolov

Symbol Vysvetlenie

¢

Sériové Cislo, symbol ISO 7000-2498

L N
r A
LOT Cislo $arze, symbol I1SO 7000-2492
L _
r A
REF Katalégové &islo, symbol 1ISO 7000-2493
L |
r A
MD Zdravotnicka pomocka, symbol 5.7.7. normy ISO 15223-1
L |
r a
U Dl Unikatny identifikator pomocky (,,kéd UDI“), symbol 5.7.10. normy ISO 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: ierna

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

Obrys kruhu a preskrtnutia: ¢ervena

Symbol alebo text: ierna

Netladit, symbol ISO 7010-P017
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutia: ¢ervena
Symbol alebo text: ierna

[:El Navod na pouzitie, symbol ISO7000-1641
Neionizujuce Ziarenie, symbol IEC 60417-5140
(("')) Oznacenie zariadeni v oblasti lekarskej elektrotechniky, ktoré zamerne vyuZivaju

RF elektromagneticku energiu na diagnostiku alebo liecbu

Q.C. iy . .
PASS Produkt pozitivne presiel kontrolou kvality
alebo
G Hmotnost

Rozmer balenia

r il
H Limity teploty, symbol ISO 7000-0632
L N
r . .“‘ ‘—\
L J

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626

Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621
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Symbol Vysvetlenie

Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623

c € Udaj o zhode s poZiadavkami pravnych predpisov o zdravotnickych poméckach platnych v
0197 Eurdpskej Unii spolu s ¢islom notifikovaného organu zapojeného do posudzovania zhody.

Strana 55z 62 Datum vydania 18.07.2025, verzia 3.0



13. Priloha B. Viystupné charakteristiky

13. Priloha B. Vystupné charakteristiky

Opis symbolov pouzivanych v diagramoch:

Symbol Definicia

Pout Vystupny vykon

Nastavenie Urovne vykonu
/%
RL Odporova zataz

Pmeas Namerany vykon

Pind Vykon indikovany pristrojom

13.1 ReZim CAP - zavislost vystupného vykonu od nastavenej hodnoty

pre menovité zataZenie

Menovité zatazenie: odpor R =100Q), elektrickd kapacita C;=330pF, sériové zapojenie

350,00
300,00
250,00
<
.:i. 200,00 300kHz
et
g 150}00 —_ « =500kHz
oo
----- 750kHz
100,00
— . - 1MHz
50,00
0,00

0% 20% 40% 60% 80% 100%  120%

S
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13.2 ReZim RES a IASTM - zavislost vystupného vykonu od nastavene;j
hodnoty pre menovité zatazenie

Menovité zatazenie: odpor Ri=100Q

120,00
100,00
80,00
E 300 kHz
g 60,00
S = . =500 kHz
o
40,00 = = =750 kHz
— .« 1MHz
20,00
0,00

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

S

13.3 ReZim RES a IASTM - zavislost vystupného vykonu od odporu

Nastavenie 100%, frekvencia vystupného signalu 300kHz
120,00

100,00 i e ————
80,00

60,00

Pout [W]

—@— Pmeas

Pind
40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

RL[Q]
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Nastavenie 50%, frekvencia vystupného signalu 300kHz
60,00

50,00

40,00

30,00
—@®— Pmeas

Pout [W]

— ® —Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL[Q]

Nastavenie 100%, frekvencia vystupného signalu 500kHz
120,00

100,00

80,00

60,00

Pout [W]

—@— Pmeas

— ® —Pind
40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]
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Nastavenie 50%, frekvencia vystupného signalu 500kHz
60,00

50,00

40,00

30,00
—&8®— Pmeas

Pout [W]

— ® —Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL[Q]

Nastavenie 100%, frekvencia vystupného signalu 750kHz
120,00

100,00

80,00

60,00

Pout [W]

—@— Pmeas

— @ —Pind

40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL[Q]
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Nastavenie 50%, frekvencia vystupného signalu 750kHz

60,00

50,00

40,00

30,00

Pout [W]

20,00

10,00

0,00
0 50 100 150

200 250
RL [Q]

Nastavenie 100%, frekvencia vystupného signalu 1MHz

120,00

100,00

80,00 -0 0---

60,00

Pout [W]

40,00

20,00

0,00
0 50 100 150

Bl

200 250
RL [Q]

300

300

350

350

400

400

—@— Pmeas

— ® —Pind

450

—@— Pmeas

— ® - Pind

450
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Nastavenie 50%, frekvencia vystupného signalu 1IMHz
60,00

50,00

® J - S — == -9
2000 | g Se. e —-0

30,00

—@— Pmeas

Pout [W]

— @ -=Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]
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14. Zdruka pristroja

14. Zaruka pristroja

Vyrobca poskytuje zaruku na ovladac a aplikatory (uhlovy a rovny) za podmienok uvedenych v zaruénom liste, a poskytuje
pozéruény servis po dobu 10 rokov od uvedenia zariadenia na trh. Zaruka sa vztahuje na vetky materidlové a vyrobné chyby.

Vyrobca je povinny poskytnut plnenie podla zaruénej zmluvy len vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

vSetky opravy, zmeny, rozsirenia a kalibracie pomdcky su vykonavané vyrobcom alebo autorizovanym servisom,
aktualizacie softvéru vykonava vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,

siefova indtalacia v odetrovni spifia podmienky stanovené platnymi normami v tejto oblasti,

pomocku obsluhuje kvalifikovany persondl v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto Navode na poutitie,
pomocka je prevadzkovana v sulade s jej iéelom uréenia.

Zaruka sa nevztahuje na spotrebny material, t.j.:

sietovy kabel,

poistky,

drziaky,

odporové elektrody,

kapacitné elektrody,

neutrdlnu elektrédu,

kabel neutralnej elektrody,
pasy na suchy zips,

kontaktné naramky a ich kable,
aplikator IASTM a jeho kdbel.

Zaruka sa tiez nevztahuje na poruchy alebo poskodenia spdsobené:

nespravnym umiestnenim, instalaciou alebo konfiguraciou pomdocky (vratane zmeny napdjacieho napétia a/alebo
poistiek bez jasnej potreby),

nespravnym pouZzivanim alebo nedodrzanim pokynov uvedenych v navode,

nevhodnou alebo nedostato¢nou udrzbou vykonavanou prevadzkovatelom,

pouzivanim v nevhodnych okolitych podmienkach urcenych pre vyrobok,

neopravnenym otvorenim vonkajsieho krytu,

manipulédciou a/alebo neopravnenym nastavovanim,

pouZivanim neorigindlnych casti pristroja.

Zaruka sa nevztahuje na skody spdsobené nedodrzanim odporuéani uvedenych v kapitole 10 tohto navodu.
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