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Zalecenia dotyczace sposobu czytania instrukcji



1« Zalecenia dotyczace sposobu czytania instrukcji

/A\uwaca

PRZEPROWADZENIE KONTROLI, REGULACJI LUB WYKONANIE PROCEDUR INNYCH NIZ OPISANE, MOZE
NARAZIC UZYTKOWNIKA NA NIEBEZPIECZNE PROMIENIOWANIE.

1.1 Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja zawiera nastepujgce uzyteczne informacje o systemie:

»  Woyposazenie bezpieczenstwa

* Przygotowanie miejsca instalaciji

* Dziatanie systemu

» Zastosowanie kliniczne

+ Konserwacja

* Obstuga klienta 13
Pomimo tego, Ze instrukcja operatora zawiera uzyteczne informacje dotyczgce obstugi i konserwacji urzgdzenia,

nie stanowi kompletnego przewodnika. Zaleca sie dodatkowe przeszkolenie pracownikéw medycznych w zakresie
prawidtowego uzytkowania przedmiotowego urzgdzenia.

Zalecenia dotyczgce sposobu czytania instrukciji
UM286PL00
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1.1.1 Zasady wedlug ktérych sporzadzono instrukcje

Niniejszy podrecznik zawiera niektore podkreslone fragmenty, rozne rodzaje czcionki oraz symboli majgce na celu
lepsze zrozumienie jego zawartosci dla czytelnika.

Niektore pojecia lub zdania wyjasnione w stowniku sg napisane drukiem pochylym; sterowania i wtyki duzym druki-
em; klawisze zostaty zawarte w cudzystowie.

Na przyktad:

urzgdzenie

START/STOP

"Zapisz"

Instrukcje i kontrole, ktére muszg by¢ przeprowadzane w ustalonej sekwencji czynnosci, sg przedstawiane w formie

ponumerowanej listy, na przyktad:

1. Sprawdzi¢, czy kabel zasilajgcy jest prawidtowo podigczony zarowno do gniazda na jednostce, jak i do gniazda
sieciowego;

2. Sprawdzi¢, czy wtgcznik jednostki zostat wigczony.

Listy zostaty wypunktowane, na przyktad:

* Usunag¢ wszystkie metalowe przedmioty znajdujgce sie w promieniu dziatania lasera (zegarki, pierscionki,
bizuteria, itp.);

* Nie pozostawia¢ dziatajgcego urzgdzenia bez nadzoru.

Instrukcje i odwotania, ktére wymagajg szczegolnej uwagi, zostaty oznaczone nastepujgcym symbolem:

/A\uwaca

1.2 Dokladnosé wskaznikow

Dokfadno$¢ wartosci wskazanych w niniejszym podreczniku jest podana w wynikach projektu M6.

Zalecenia dotyczace sposobu czytania instrukcji
UM286PL00



2+ Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja

2.1 Informacje ogéine

Medyczne urzgdzenia elektryczne muszg gwarantowacé pacjentom, operatorom oraz osobom trzecim wysoki
stopieh ochrony. Aby zapewni¢ maksymalny poziom bezpieczenstwa, urzgdzenie zostato zaprojektowane zgodnie
z miedzynarodowymi normami technicznymi i wyprodukowane zgodnie z kryteriami jakosci procesu produkcji wska-
zanymi w normach I1SO 13485:2016 oraz EN ISO 9001:2015. Urzgdzenie jest zgodne z wytycznymi dyrektyw i
spetnia zasadnicze wymogi bezpieczenstwa zawarte w normach wskazanych w ponizszej tabeli.

Tabela: Zastosowane normy bezpieczenstwa

DYREKTYWA TYTUL

(UE) 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
2006/42/WE Dyrektywa maszynowa
2012/19/UE Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
2011/65/UE Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych sub-

stancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS)

NORMA TYTUL
EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1: Wymagania ogdine dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego i zasadniczych parametréw funkcjonalnych
EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego i zasadniczy-
ch parametréw funkcjonalnych - Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania
EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma uzupetiajgca: Uzyteczno$¢

EN 62366-1 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

EN 60601-2-22 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes$¢ 2-22: Szczegdlne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego i

funkcjonowania zasadniczego chirurgicznych, kosmetycznych, terapeutycznych i diagnostycznych urzadzen laserowych

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
UM286PL00

15



16

EN 60825-1 Bezpieczenstwo urzadzen laserowych Czes¢ 1: Klasyfikacja sprzetu, wymagania i przewodnik uzytkownika

EN 62304 Oprogramowanie wyrobéw medycznych -- Procesy cyklu zycia oprogramowania
EN ISO 14971 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich ozna-

kowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogéine

EN ISO 20417 Urzadzenia medyczne - Podstawowe informacje dostarczone przez producenta

2.2 Opis produktu

Sprzet elektromedyczny do przeprowadzania terapii z uzyciem laserowych zrédet promieniowania rentgenowskiego.
Urzadzenia te sktadajg sie z przenosnego generatora, do ktérego podtgczone jest i sterowane jedno lub kilka lase-
rowych zrédet promieniowania rentgenowskiego. Typ podtaczonego zrédta jest automatycznie rozpoznawany przez
generator; dane zrodfa sg zapisane w jego nieulotnej pamieci. Za pomocg generatora mozna ustawia¢, wyswietlac i
kontrolowa¢ parametry zabiegu wykonywanego przy uzyciu zrédta laserowego.

2.3 Klasyfikacja urzadzenia

Dzieki zastosowaniu ochronnych rozwigzan konstrukcyjnych, urzgdzenie klasyfikuje sie:

Na podstawie Rozporzadzenia (UE) 2017/745: Klasa llb i posiada certyfikat CE0123;

Na podstawie ochrony przed zagrozeniami elektrycznymi: Klasa | (EN 60601-1);

Na podstawie ochrony przed przenikaniem wody: IPXO0 lub urzgdzenie wspélne (EN 60601-1);

Na podstawie metod sterylizacji i dezynfekcji dopuszczalnych przez producenta: NIE JEST STERYLNE; W celu
dezynfekcji skonsultowac rozdziat ,Konserwacja" niniejszej instrukcji.

Na podstawie stopnia bezpieczenstwa uzytkowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetycznej z powie-
trzem, tlenem lub tlenkiem dwuazotu: Urzadzenie NIE nadaje sie do uzytku w obecnosci tatwopalnej miesza-
niny anestetycznej z powietrzem, tlenem lub tlenkiem dwuazotu.

W odniesieniu do warunkéw stosowania: do dziatania ciggtego (EN 60601-1);

W odniesieniu do cech zastosowanych zrodet laserowych: w Klasie 4 (EN 60825-1).

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
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2.4 Sygnalizacja ostrzegawcza

Urzadzenie i zrédta laserowe sg wyposazone w tabliczki ostrzegawcze, na ktérych wskazano dane identyfikacyjne
systemu wraz z jego ogolnymi cechami, i ktérych funkcjg jest zwracanie uwagi operatora na konieczno$¢ zapobie-
gania sytuacjom zagrozenia.

/A\uwaca
TABLICZKI OSTRZEGAWCZE NALEZY UTRZYMYWAC W DOBRYM STANIE | NATYCHMIAST JE WYMIENIC W
PRZYPADKU ZNISZCZENIA LUB USZKODZENIA.

Tabliczki zastosowane na urzgdzeniuzostaty opisane i umiejscowione tak, jak podano w tabeli: , Tabliczka identyfika-
cyjna i jej umiejscowienie na urzgdzeniu".

Tabela: Tabliczki znamionowe na urzadzeniu

TABLICZKA OPIS POZYCJA

Tabliczka znamionowa z numerem seryjnym A
¥ ME A
REF FRODDZE4 d iE
SN ADDODO0000 w

100240V ~
MD 50/60Hz

B5-110vA  4lko

o

B CE

ol m

Tabliczka ztgcza do zdalne- B
go blokowania (interlock)

tal

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
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Tabliczka wskazujgca strefy z
niebezpieczeristwem zmiazdzenia

Tabliczka wskazujgca przycisk za- D
STOP trzymania awaryjnego lasera
Przed rozpoczeciem uzytkowania E
. g urzgdzenia przeczytac¢ instrukcje obstugi.
(b Przycisk START/STOP F
@ Etykieta Nie Naciskaé G

UM286PL00
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Tabela: Umiejscowienie etykiet na urzadzeniu

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
UM286PL00
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Tabela: Etykiety sondzie punktowej MLS®

TABLICZKA OPIS ODNIESIENIE
Tabliczka ostrzegawcza dla urzgdzenia A
MEBEZP ECZENSTIO - NEWIDZIALNE PROMENIOIANIE laserowego klasy 4, charakterysty-
e et e e e ka emisji zrodia F9000276
URZADZENIE LASEROWE KLASY 4
Prx =00 mW @005nm O, =25 p)  toyu,= 100 ns
P,..=1W @B0& nm
EM 60825-1: 2014
Ostrzezenie o otwarciu lasera B
o o T Tabliczka (przyktad) z numerem seryjnym C
° T HAOPBE o sondy i oznakowaniem CE0123
[REF, FO00027 6 .
SN | ADODDDDODD
20 5
Etykieta ostrzegawcza otwarcie lasera D

UM286PL00
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Tabela: Umiejscowienie etykiet na sondzie punktowej MLS®

UMIEJSCOWIENIE ETYKIET

D B

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
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Tabela: Tabliczki na glowicy zrobotyzowanej

TABLICZKA OPIS ODNIESIENIE
Tabliczka ostrzegawcza dla urzadzenia lase- A
NIEBEZPIECZENSTWE - WIDZIALNE | NIEWIDZIALNE rowego klasy 4, charakterystyka emisji zrodta
PROMIENICWANIE LASEROWE CHRONIC OCZY | SKORE PRZED
PROMIENIOWANIEM BEZPOSREDNIM LUB ROZPROSZONYM
URZADZEMNIE LASEROWE KLASY 4

Py = 270 mW @905 nm Q. =7.5 pJ Luwa= 100 NS

P = 3 W @B0E nmm

P = 1 MW @630-670 nm

EM 60825-1: 2014
Ostrzezenie o otwarciu lasera B

o o
o o [ [ Etykieta ostrzegawcza otwarcie lasera C
. | Ay

22
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Tabela: Umiejscowienie etykiet na gtowicy zrobotyzowanej

POZYCJA TABLICZEK

A

Dolna czegs¢ gtowicy zrobotyzowanej Przednia czes$¢ gtowicy zrobotyzowane;j

2.5 Zasadnicze parametry bezpieczenstwa

Za parametr niezbedny dla wykluczenia niedopuszczalnego ryzyka w czasie obstugi urzgdzenia uznaje sie zdolnosc¢ 23

systemu do zapobiegania niepozgdanym emisjom laserowym.

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
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3 * Instalacja urzadzenia

Wyciggngc¢ urzgdzenie z kartonu je do goéry i ustawi¢ na stabilnej ptaszczyZnie oparcia w poblizu $ciennego gniazda
wtykowego. Zachowaé opakowanie w przypadku koniecznosci ponownego umieszczenia w nim urzgdzenia w celu
ewentualnego przetransportowania go lub zmagazynowania. W przypadku powstania widocznych uszkodzen na
opakowaniu lub aparaturze, przed zainstalowaniem i uzyciem urzgdzenia, skontaktowa¢ sie z punktem pomocy
technicznej. Sprawdzi¢ czy w opakowaniu, poza urzgdzeniem, znajdujg sie nastepujace komponenty i dokumenty:

M6
OPIS KOD ILOSC
Jednostka gtéwna F9000264 1
Kabel zasilajgcy M2130031 1
Okulary do ochrony przed promieniowaniem laserowym F9030299 lub F9030314 2
(odpowiednie do stosowanych Zrédet laserowych)
Ztgczeinterlock/sterujgce do wzmacniacza lampy D5030206 1
ostrzegajgcej przed promieniowaniem laserowym 25
Trojkatne naklejki ostrzegajgce przed nie- M2140234 1
bezpiecznym promieniowaniem laserowym
Niniejsza instrukcja UM286PL## 1
Sonda MLS® F9000276 1

3.1 Cechy techniczne urzadzenia

3.1.1  Cechy elektryczne

U 'urzgdzenie musi by¢ podtgczone do sieci zasilania elektrycznego bedgcej w stanie dostarczy¢ napiecie w zakresie
od 100 do 240 V ~, o czestotliwosci 50 Hz lub 60 Hz i wyposazone w prawidtowo dziatajgce uziemienie.

Zuzycie mocy (maksymalne) wynosi 85-110 VA.

Gniazdo elektryczne musi znajdowac sie nie dalej niz 3m od potozeniaurzgdzenia.

Instalacja urzgdzenia
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/\ UWAGA

ZLACZE ZASILAJACE JEST UZYWANE JAKO KOMPONENT IZOLACYJNY, DLATEGO NIE NALEZY USTAWIAC
URZADZENIA TAK, ABY BYLO TRUDNE JEGO ROZLACZENIE.

3.1.2 Cechy mechaniczne

Urzadzenie wazy 43 kg, a jego wymiary to:

Wymiary generatora

2

h [cm]

110

123

156

139

w [cm]

43

43

43

43

d [cm]

80

83

104

116

al’]

110

96

16
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3.1.3 Cechy srodowiska

Aby utrzymac prawidtowe dziatanie systemu, nalezy przestrzegac nastepujgcych wymogow:

+ Utrzymywaé powietrze bez substancji zwiekszajgcych ryzyko korozji, takich jak sole i kwasy. Sg to substancje
zanieczyszczajgce, ktére moga spowodowac uszkodzenie okablowania elektrycznego oraz powierzchni optyczny-
ch;

* Maksymalnie zredukowaé obecnos¢ pytow i wioséw. Pyt i wtosy mogg spowodowaé nieodwracalne uszkodzenie
komponentéw optycznych. Ewentualnie golenie pacjentdw nalezy wykona¢ w oddzielnym pomieszczeniu;

* W pomieszczeniu utrzymywac wilgotnosé w zakresie od 30% do 75%, bez kondensatu;

« Utrzymywac temperature w zakresie od 0° C do 40° C;

« Cisnienie atmosferyczne utrzymywaé w przedziale od 70000Pa do 106000Pa;

* Nie umiejscawiac jednostki w poblizu kratek systemu ogrzewania lub innych Zrédet ciepta.

3.1.4 Zalecenia dotyczace magazynowania i transportu

Aby utrzymac¢ prawidtowe dziatanie systemu, podczas transportu i magazynowania nalezy zapewni¢ nastepujgce
warunki srodowiska:

» Utrzymywac temperature sSrodowiska w zakresie od -10°Cdo 50 °C 27
+ System przechowywac¢ w miejscu o wilgotnosci zawartej w przedziale od 10% do 90%, bez kondensatu.

* Ograniczy¢ do minimum uderzenia i drgania.

* Unika¢ mozliwosci upuszczenia i przewrdcenia systemu.

* Przechowywac system w Srodowisku bez substancji zwiekszajgcych ryzyko korozji, takich jak sole i kwasy.

*  Przechowywaé system w srodowisku o minimalnej zawartosci pytow.

Instalacja urzgdzenia
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3.1.5 Cechy emisji elektromagnetycznych

System M6 wymaga zachowania szczegoélnych srodkéw ostroznosci odnosnie EMC i musi by¢ zainstalowany i od-
dany do eksploatacji w zgodno$ci z informacjami EMC zawartymi w niniejszym podreczniku. Urzgdzenia radiokomu-
nikacyjne przenosne i mobilne mogg wptywac na funkcjonowanie systemu.

System M6 nie powinien by¢ uzywany w poblizu innych urzadzen; w razie koniecznosci, sprawdzi¢ prawidiowe
dziatanie systemu.

Komponenty, wedtug ktérych deklaruje sie zgodnosé z wymogami EMC normy EN 60601-1-2 sg nastepujace:

+ Sonda MLS® F9000276

» kabel zasilajgcy M2130031

/\ UWAGA

UZYCIE AKCESORIOW | PRZEWODOW ELEKTRYCZNYCH ROZNYCH OD TYCH WYZEJ WYMIENIONY-
CH MOZE SPOWODOWAC ZWIEKSZENIE EMISJI ELEKTROMAGNETYCZNYCH LUB ZMNIEJSZENIE
ODPORNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ SYSTEMU (EN 60601-1-2).

Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

System M6 zostat zaprojektowany do uzytku w placéwkach profesjonalnej opieki medycznej. Klient
lub uzytkownik powinien si¢ upewnic¢, ze system M6 jest uzywany w takim srodowisku
Test odpornosci Poziom zgodnosci
Emisje RF Group 1
CISPR 11
Emisje RF Class A
CISPR 11
Emisje harmoniczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2
Emisje wahan napiegcia/flicker Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

UM286PL00
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Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

System M6 zostat zaprojektowany do uzytku w placéwkach profesjonalnej opieki medycznej. Klient
lub uzytkownik powinien si¢ upewnic¢, ze system M6 jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Poziom badan EN 60601-1-2 / Poziom zgodnosci

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD)

+8kV kontaktowe

IEC 61000-4-2 +15 kV w powietrzu
Szybkozmienne zaktécenia przejsciowe +2kV dla linii zasilajgcych
IEC 61000-4-4 +1 kV linie wejscie/wyjscie
Udary napieciowe +1kV tryb zréznicowany
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspdiny

Zapady napiecia kroétkie zaniki napiecia i zmiany
napiecia na liniach wejscia zasilania
IEC 61000-4-11

0% U, dla 0,5 cyklu
0% U, dla 1 cyklu
70% U, dla 25/30 cykli
0% U, dla 250/300 cykli

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci zasilajgce (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

Instalacja urzgdzenia
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Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - Odpornosé¢ elektromagnetyczna

System M6 zostat zaprojektowany do uzytku w placéwkach profesjonalnej opieki medycznej. Klient
lub uzytkownik powinien si¢ upewni¢, ze system M6 jest uzywany w takim kontekscie.

Poziom badan EN 60601-1-2 / Poziom zgodnosci
3 150kHz do 80MHz

Badanie odpornosci

Przewodzone Vems

IEC 61000-4-6 6V . w pasmach ISM
Promieniowanie RF 10 V/Im

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

/\ uwaca
PRZENOSNE URZADZENIA KOMUNIKACJI RF (LACZNIE Z URZADZENIAMI PERYFERYJNYMI, JAK KABLE ANTENOWE | ANTENY

ZEWNETRZNE) MUSZA BYC UZYWANE NA ODLEGLOSCI NIE NIZSZEJ NIZ 30 cm (12 cali) OD WSZYSTKICH KOMPONENTOW
URZADZENIA, LACZNIE Z KABLAMI WYSZCZEGOLNIONYMI PRZEZ PRODUCENTA. W PRZECIWNYM WYPADKU MOZE DOJSC DO

ZMNIEJSZENIA WYDAJNOSCI PRZEDMIOTOWEGO URZADZENIA

30
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Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

System M6 zostat zaprojektowany do uzytku w placowkach profesjonalnej opieki medycznej. Klient
lub uzytkownik powinien sie upewni¢, ze system M6 jest uzywany w takim srodowisku.
Badanie odpornosci Czestotliwos¢ testowa [MHz] Poziom badania odpornosci [V/m]
385 27
Pole w poblizu nadajnikéw bezprzewodowych 450 28
IEC 61000-4-3
710 9
745
780
810 28
870
930
1720 28
1845
1970
2450 28
5240 9
5500
8785
A UWAGA
PRZENOSNE URZADZENIA KOMUNIKACJI RF (LACZNIE Z URZADZENIAMI PERYFERYJNYMI, JAK KABLE ANTENOWE | ANTENY
ZEWNETRZNE) MUSZA BYC UZYWANE NA ODLEGLOSCI NIE NIZSZEJ NIZ 30 CM (12 CALI) OD WSZYSTKICH KOMPONENTOW
URZADZENIA, LACZNIE Z KABLAMI WYSZCZEGOLNIONYMI PRZEZ PRODUCENTA. W PRZECIWNYM WYPADKU MOZE DOJSC DO
ZMNIEJSZENIA WYDAJNOSCI PRZEDMIOTOWEGO URZADZENIA.

Instalacja urzgdzenia
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3.2 Instrukcje bezpieczenstwa dotyczace instalacji

3.21 Bezpieczenstwo ogélne

Aby ograniczy¢ wszelkie ztosliwe dziatania lub naduzycia, uzytkownik powinien zastosowac nastepujgce srodki ostroznosci:

* nigdy nie pozostawia¢ wtgczonego urzadzenia bez nadzoru;

* nigdy nie pozostawia¢ wigczonego lub wytgczonego urzgdzenia bez nadzoru w miejscach publicznych lub tatwo
dostepnych;

» jeslimiejsce instalacji urzgdzenia jest tatwo dostepne, uzytkownik jest zobowigzany do zastosowania odpowiednich
srodkéw zaradczych;

» uzywac ztozonego hasta (np. unika¢ 00000);

* nie pozostawia¢ hasta zapisanego na kartkach papieru lub innych nosnikach.

3.2.2 Bezpieczenstwo mechaniczne

Ustawi¢ urzadzenie na ptaszczyznie poziome;j.
Upewni¢ sie czy wszystkie wytgczniki, ztgcza i gniazda sg tatwo dostepne.
Jezeli chce sie zatrzymac urzgdzenie, zablokowa¢ hamulce znajdujgce sie na koétkach.

/\ UWAGA

ZLACZE ZASILAJACE JEST UZYWANE JAKO KOMPONENT IZOLACYJNY, DLATEGO NIE NALEZY USTAWIAC
URZADZENIA TAK, ABY BYLO TRUDNE JEGO ROZLACZENIE.

/A\UWAGA
UWAZAG NA CZESCI W RUCHU.

PO WEACZENIU JAKIEGOKOLWIEK STEROWNIKA URZADZENIA M6, NIE QOTYKAC ANI NIE WKLADAC W
ZADNE WGLEBIENIE LUB SZCZELINE ZADNYCH PRZEDMIOTOW ANI CZESCI CIALA.

Instalacja urzadzenia
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/A\uwaca
NIEBEZPIECZENSTWO ZMIAZDZENIA DLONI, NIE WKEADAG DEONI/PALCOW DO OBSZAROW OZNACZO-
NYCH ODPOWIEDNIM SYMBOLEM /=\

3.2.3 Bezpieczenstwo elektryczne

Urzadzenie nalezy umiejscowic tak, aby wtyczka podtaczona do sieci zasilania byta tatwo dostepna. Gniazdko
elektryczne musi znajdowac sie na odlegtosci mniejszej niz 3 m od urzgdzenia.

Nalezy sie upewnic, ze sie¢ zasilania jest kompatybilna z cechami urzgdzenia, opisanymi w punkcie ,Cechy
elektryczne", i ze instalacja w pomieszczeniu jest zgodna z lokalnymi normami obowigzujgcymi w zakresie instalacji
elektrycznych w pomieszczeniach przeznaczonych do uzytku medycznego. W celu podtgczenia do sieci zasilajgcej,
zastosowac kable i/lub zasilacze dostepne w wyposazeniu.

Nie uzywac przedtuzaczy do przewoddw zasilajacych i/lub redukcji na wtyczce kabla zasilajgcego.

Nie podtgczaé urzgdzenia do listew wielogniazdowych

Upewnic¢ sie, ze gniazdko elektryczne jest wyposazone w skuteczny styk uziemiajacy.

Podtgczy¢ kabel zasilajgcy dourzgdzenia a nastepnie bezposrednio do sieci zasilajgce;.

Nie nalezy ciggnac¢ za kabel zasilajgcy w celu odigczenia urzgdzenia od gniazda i nie ciggna¢ za kabel zasilajacy,
aby wyjaé wtyczke z gniazda sieci zasilania.

/A\UWAGA

ABY UNIKNAC RYZYKA PORAZENIA PRADEM, URZADZENIE MOZNA PODLACZYC WYLACZNE DO SIECI
ZASILANIA Z UZIEMIENIA

/A\UWAGA

W CELU ODIZOLOWANIA PRZEDMIOTOWEGO URZADZENIA OD SIECI ZASILANIA, NALEZY WYJAC
WTYCZKE Z GNIAZDKA. NALEZY SIE UPEWNIC, ZE WTYCZKA ZASILAJACA JEST ZAWSZE LATWO
DOSTEPNA.

Instalacja urzgdzenia
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3.3 Cechy zrédet laserowych

Urzadzenie jest przystosowane do sterowania zrédtami Lasera MLS® opisanymi w ponizszej tabeli.
Tabela: Diody laserowe w sondzie MLS® z kodem F9000276 - Laser klasy 4 (PN-EN 60825-1: 2014)

llos¢ zrodet 1 1

Dtugosc¢ fali 808 nm = 10 nm 905 nm = 10 nm
Maksymalna moc 1000 mwW 25W

Rozbieznos¢ 75 mrad 42 mrad

Tryb pracy Czestotliwose Czestotliwos$¢é duty- Ciagly | 90 kHz modulowane
duty-cycle staty cycle zmienny przy 1 Hz + 2 kHz
1Hz +2kHz 1 Hz +2 kHz
Czas trwania impulsu 500 ms + 250 s 300 ps 100 ns
Maksymalna srednia moc w trybie MLS (*) 1050 mwW

(*) gdzie nie podano zakresu, tolerancja wynosi +20%

UM286PL00
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Tabela: Diody lasera na gtowicy zrobotyzowanej - Laser Klasy 4 (EN60825-1:2014)

llo$¢ zrodet 3 3 1
Dtugosc¢ fali 808 nm = 10 nm 905 nm = 10 nm 635 nm + 680 nm
Maksymalna moc 1000 mW 25W 1 mW Klasy
Rozbieznosé 70 mrad 37 mrad 1 celowanie
Tryb funkcjonowania Czestotliwos¢ Czestotliwosc¢ Ciagty | 90 kHz modulowane
duty-cycle staty duty-cycle zmienny przy 1 Hz + 2 kHz
1Hz+2kHz 1Hz+2kHz
Czas trwania impulsu 500 ms + 250 ps 300 ps 100 ns
Maksymalna srednia moc w trybie MLS (*) 3150 mW

(*) gdzie nie podano zakresu, tolerancja wynosi +20%

3.4 Podtaczenie sondy punktowej.

35
/\ UWAGA

PRZY PODLACZANIU | ROZLACZANIU ZRODEL LASERA URZADZENIE MUSI BYC ZAWSZE WYLACZONE.

Zigcze sondy punktowej jest typu push-pull. W celu witozenia wtyku do gniazda urzgdzenia postepowac w nastepujacy

sposob:

1. Wytgczyéurzgdzenie

2. Chwyci¢ zfgcze po stronie kabla, pozostawiajgc wolny przedni pierscien;

3. Umiesci¢ zigcze przed gniazdem, tak, aby zewnetrzne naciecia zfgcza pokrywaty sie z odpowiednimi rowkami
wewnatrz gniazda;

4,

Wtozy¢ ztgcze do gniazda, wywierajgc nacisk na ztgcze dopoki pierdcien ztgcza automatycznie nie zablokuje sie
w gniezdzie.

Instalacja urzgdzenia
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3.5 Odiaczenie urzadzenia

Aby odtgczy¢ urzgdzenie od sieci zasilania nalezy odtgczy¢ zigczezasilacza od urzgdzenia.
3.6 Ochrona lasera

3.6.1 Ogodlne informacje dotyczace oznaczen ochronnych zastosowanych na laserze
/A\uwaca

POMIMO TEGO, ZE URZADZENIE ZOSTALO WYPRODUKOWANE ZGODNIE Z NORMAMI ZAPOBIEGANIA
WYPADKOM, TYLKO JEGO POPRAWNE | UWAZNE UZYWANIE MOZE ZAGWARANTOWAC CALKOWITE
BEZPIECZENSTWO.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku terapeutycznego i dlatego przewiduje sie bezposrednie naswietlanie czesci
ciata promieniowaniem laserowym; jednak leczenie pacjenta musi zawsze odbywac¢ sie pod nadzorem wykwalifiko-
wanego personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia.

Dlainstalacji, na ktérych uzywa sie urzgdzer laserowych klasy 4 zaleca sie, zgodnie znormg IEC/TR 60825-8, wyznac-
zenie OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA BEZPIECZENSTWO LASERA (TSL). Zadaniem Osoby Odpowiedzialnej za
Bezpieczenstwo Urzgdzenia Laserowego jest zbadanie srodkéw bezpieczenstwa i wyznaczenie odpowiednich kon-
troli do wykonania.

Operator jest odpowiedzialny za zastosowanie wszelkich niezbednych $rodkéw bezpieczenstwa wskazanych w lo-
kalnych i krajowych przepisach.

Urzgadzenie musi by¢ obstugiwane wytgcznie przez personel, ktéry zostat w odpowiedni sposdb przeszkolony w
zakresie:

* Procedur zwigzanych z funkcjonowaniem systemu;

« Odpowiedniego stosowania procedur kontroli zagrozenia okreslonych w TSL, na znakach ostrzegawczych, itp.;
» Koniecznosci stosowania srodkéw ochrony indywidualnej;

« Efektéw biologicznych wywotywanych przez promieniowanie laserowe na oczy i na skore.

Instalacja urzadzenia
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3.6.2 Zatrzymania awaryjnego lasera

Czerwony grzybek awaryjny moze by¢ uzywany wytgcznie w przypadkach awaryjnych w celu natychmiastowego
przerwania emisji wigzki Lasera.

/A\uwaca

PRZYCISKU AWARYJNEGO W KOLORZE CZERWONYM NALEZY UZYWAC WYLACZNIE W SYTUACJI AWA-
RYJNEJ.

Wytacznik posiada dwie pozycje dziatania:
*  GORNA — Urzgdzenie jest zasilanie i moze emitowa¢ promieniowanie laserowe;
+ DOLNA - Emisja promieniowania laserowego jest zatrzymywana.

3.6.3 Ziacze do zdalnego blokowania (INTERLOCK)

W celu zablokowania emisji wigzki laserowej, gdy drogi ewakuacyjne w pomieszczeniu, w ktérym dokonuje sie za-
biegu nie sg zamkniete, urzgdzenie jest przystosowane do zdalnego zablokowania.

Na urzadzeniu znajduje sie ztgcze (rysunek "Rozmieszczenie wytgcznikow, ztgczy i gniazd"), ktéore moze byc¢
potgczone z centralnych blokujgcym wytgcznikiem awaryjnym lub z systemami blokujgcymi bezpieczenstwa po-
mieszczenia, drzwi lub okien (patrz rysunek "Podtgczenie wytacznika blokady zdalnej"). Zdalny wytgcznik blokujgcy
musi znajdowac sie w pozycji otwartej w przypadku koniecznosci zablokowania emisji. Otwarcie wytgcznika pr-
zerywa lub uniemozliwia emisje lasera. Po ustgpieniu zaistniatej sytuacji i zamknieciu wytgcznika, mozna ponownie
wznowi¢ emisje lasera (patrz paragraf "Strona Setup").

Instalacja urzgdzenia
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Podtgczenie wytgcznika blokowania zdalnego

W celu podtgczenia wytgcznika zewnetrznego (interlock) lub systemu wylgcznikéw zewnetrznych, do urzgdzenia
, mozna uzy¢ dostarczonego wraz z nim zfgcza. Podtaczenie musi wykona¢ personel wykwalifikowany, w sposéb
zgodny z krajowymi normami obowigzujgcymi w zakresie instalacji w pomieszczeniach przeznaczonych do uzytku
medycznego.

Nalezy postepowac w sposdb nastepujgcy:
1. Otworzy¢ zfgcze;

2. Podfgczy¢ dwa przewody ztgcza interlock lub system wytgcznikéw zewnetrznych do zaciskéw nr 1 i nr 4 na ztgczu;
nalezy pamietaC¢ o tym, ze wytaczniki zewnetrzne muszg by¢ elektrycznie zamkniete, aby urzadzenie mogto
dziata¢. Na przyktadzie pokazanym na Rysunku ,Podtgczenie wytgcznika blokowania zdalnego” styki ztgcza inter-
lock muszg by¢ zamkniete, kiedy drzwi sg zamkniete.

3.6.4 Wzmacniacz sygnatu optycznego lasera

Urzgdzenie zostato przystosowane do wzmacniania sygnatu optycznego lasera. Na urzgdzeniu znajduje sie ztgcze
(Rysunek ,Rozmieszczenie wytgcznikdw, ztgczy i gniazd”), ktére mozna podigczyé do urzgdzenia zewnetrznego w
celu wzmacniania sygnatu optycznego lasera. Do sterowania zewnetrznym wzmacniaczem sygnatu optycznego la-
sera, urzgdzeniegeneruje napiecie state o wartosci maks. réwnej 5 V przy prgdzie maks. 20 mA.

Ztgcza dostarczonego wraz z urzgdzeniem nalezy uzywac w sposob nastepujgcy:
1. Otworzy¢ ztgcze;

Instalacja urzadzenia
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2. Podtgczy¢ dwa przewody do zasilania urzgdzenia pilotujgcego lampy (przekaznik statyczny) do zaciskéw nr 2 (do-
datni) i nr 5 (ujemny) na zigczu(Napiecie state maks 5V Prgd maks. 20mA); podtgczenie musi wykona¢ personel
wykwalifikowany, w sposéb zgodny z lokalnymi normami obowigzujgcymi w zakresie instalacji w pomieszczeniach
przeznaczonych do uzytku medycznego.

/\ UWAGA

MAX ZDOLNOSC PRZEWODZENIA PRADU ZtACZA DO REPETYCJI SYGNALU WIZUALNEGO EMISJI LASE-
RA: VMAX=5V d.c. IMAX= 20 mA

3.6.5 Elektroniczny klucz kodowy (hasto)

Kiedy urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy je zabezpieczy¢ przed nieautoryzowanym zastosowaniem. Do tego celu
stuzy elektroniczny klucz bezpieczenstwa (zwany dalej hastem), ktéry nalezy wprowadzi¢ przy kazdym wigczeniu
urzgdzenia, aby moc z niego korzystac.

3.6.6 Pracowa¢ w warunkach bezpieczenstwa
/A\uwaca

NIE KIEROWAC WIAZKI W KIERUNKU OCZU LUDZI LUB ZWIERZAT.

/A\uwaca

LASERY KLASY 4 STANOWIA ZAGROZENIE DLA WIDZENIA BEZPOSREDNIEGO | ROZPROSZONEGO.

Instalacja urzgdzenia
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Aby unikng¢ bezposredniego patrzenia w wigzke i aby kontrolowaé potysk zwierciadlany, nalezy zastosowac
nastepujgce srodki ostroznosci:

Urzgdzenia laserowego nalezy uzywaé wylgcznie w strefie kontrolowanej;

Dostep do tejze strefy nalezy ograniczy¢ wytacznie dla osdb autoryzowanych;

Na wejsciach do strefy lub pomieszczenia, w ktérym zainstalowano urzgdzenie laserowe nalezy umiesci¢ znaki
ostrzegawcze;

Tabliczka ostrzegawcza - zagrozenie wystawieniem na promieniowanie laserowe

Nie nalezy umiejscawia¢ powierzchni odblaskowych w polu dziatania lasera;

Nalezy usung¢ wszelkie metalowe przedmioty z pola dziatania lasera (zegarki, pierécionki, bizuterig itp.);

Nie pozostawia¢ dziatajgcego urzgdzenia bez nadzoru;

Sonda powinna by¢ uzywana jak najblizej obszaru poddawanego zabiegowi. Unika¢ kontaktu z uszkodzong skoéra.
Nalezy zawsze ubraé¢, podczas emisji promieni laserowych, odpowiednig ochrone oczu (patrz punkt ,Srodki
ochrony indywidualnej”).

Aby zapobiec uzyciu przez nieupowazniony personel, nalezy okresowo zmienia¢ hasto;

Urzgdzenie zostato przystosowane do podtgczenia do blokady zdalnej, ktérg nalezy podigczy¢ do systemow blokowa-
nia drzwi lub okien dostepnych w pomieszczeniu (zaleca sie podtgczenie do instalacji i pozostawienie podigczonego
ztgcza do blokowania urzgdzenia).

Jesli urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy wytgczy¢ je za pomocg wytgcznika gldwnego (patrz Rysunek ,Rozmieszc-
zenie przetacznikow, ztgczy i gniazd”).

Instalacja urzadzenia
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3.6.7 Identyfikacja otworow laserowych

Mozliwe kombinacje otworéw laserowych wskazano strzatka.

Apertura lasera sondy punktowej MLS®

N\

Apertura lasera gtowicy zrobotyzowanej

Instalacja urzgdzenia
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3.7 Zapobieganie wybuchom i pozarom

tatwopalne produkty chemiczne lub paliwa, na przyktad zywice, metakrylany, tworzywa sztuczne, mogg ulec
samozaptonowi w przypadku wystawienia na promieniowanie laserowe. Nalezy unika¢ kierowania promieni lase-
rowych na tego typu produkty.

3.8 Srodki ochrony indywidualnej

Poziom zagrozenia zrédet laserowych klasy 4 jest wysoki i dlatego wymaga obowigzkowego stosowania, przez caty
czas dziatania urzgdzenia, odpowiednich okularéw ochronnych przez operatora, pacjenta i ewentualnie przez perso-
nel, ktéry znajduje sie wewnatrz strefy nominalnej zagrozenia wzroku (SNZW). Poza SNZW nie wystepujg warunki
wymagajgce zastosowania okularéw ochronnych.

Skrot srodka ochrony wzroku, ktéry ma zagwarantowac bezpieczenstwo operatorowi w sytuacjach operacyjnych
zalezy od cech zrédta laserowego. Ponizej wskazuje sie: nominalng odlegto$¢ zagrozenia wzroku (NOdZW) oraz
skroty srodkéw ochronnych dla zrédet laserowych powigzanych z urzgdzeniem.

3.8.1 Zrédta w sondzie MLS F9000276

NOMINALNA ODLEGEOSC ZAGROZENIA WZROKU (NOdZW) dla sondy podigczonej do omawianego urzgdzenia
wynosi 15 m.

/\ UWAGA
SYSTEM LASERA JEST KLASY 4.

NOMINALNA ODLEGLOSC ZAGROZENIA WZROKU WYNOSI: 10 m

Instalacja urzadzenia
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Zwazywszy na uzycie zrodta laserowego, za obowigzkowy srodek ostroznosci uwaza sie stosowanie ochron oczu.
Ochrony oczu musza spetnia¢ norme europejskg EN 207 ,Ochrony oczu przed promieniowaniem laserowym” oraz
norme Panstwowego Amerykanskiego Instytutu Standardow ANSI Z136.7 dotyczaca ,Testowania i oznakowania
wyposazenia chronigcego przed promieniowaniem laserowym".

Przyjgwszy, ze racjonalna odlegtos¢ zrédta od operatoralpacjenta wynosi 10 cm w normalnych warunkach opera-
cyjnych niezwigzanych z terapig, skrétem koniecznego srodka ochrony dla oczu bedzie:

DI 808 — 905 LB5 (zgodnie z normg UNI EN 207:2010)

OD=5 @ 808-905nm (zgodnie z normg ANSI Z136.7)

3.8.2 Zrédta na glowicy zrobotyzowanej
NOMINALNA ODLEGLOSC ZAGROZENIA WZROKU (NOdZ) dla gtowicy zrobotyzowanej wynosi 20 m.
/A\uwaca

URZADZENIE LASEROWE KLASY 4.

NOMINALNA ODLEGLOSC ZAGROZENIA WZROKU WYNOSI: 25 m

Zwazywszy na uzycie zrodta laserowego, za obowigzkowy srodek ostroznosci uwaza sie stosowanie ochron oczu.
Ochrony oczu muszg spetnia¢ norme europejskg EN 207 ,Ochrony oczu przed promieniowaniem laserowym” oraz
norme Panstwowego Amerykanskiego Instytutu Standardéw ANSI Z136.7 dotyczacg , Testowania i oznakowania
wyposazenia chronigcego przed promieniowaniem laserowym".

Przyjawszy, ze racjonalna odlegtos¢ zrédta od operatoralpacjenta wynosi 10 cm w normalnych warunkach opera-
cyjnych niezwigzanych z terapig, skrétem koniecznego srodka ochrony dla oczu bedzie:

DI 808 — 905 LB5 (zgodnie z normg UNI EN 207:2010)

OD=5 @ 808-905nm (zgodnie z normg ANSI Z136.7)

Instalacja urzgdzenia
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4 « Uzywanie urzadzenia

4.1 Sterowniki i urzadzenia sygnalizacyjne

Na urzadzeniu znajdujg sie:

* Przycisk wigczania i wytgczania START/STOP (A);

« Czerwony przycisk awaryjny grzybkowy (B);

* Lampa ostrzegajgca przed promieniowaniem laserowym (C);

*  Wyswietlacz operatora (D);

« Zigcze raczki zabiegowej (E);

«  Wytacznik gtéwny i gniazdo zasilajgce (F);

» Gniazdo zfgcza interlock i wzmacniania sygnatu optycznego lasera (G);

Rozmieszczenie wytgcznikow, ztgezy i gniazd

Uzywanie urzgdzenia
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411 Wiaczanie urzadzenia

Aby wigczyturzgdzenie , nalezy podtgczy¢ ztgcze dostarczonego zasilacza do gniazda POWER SUPPLY/zasilanie”
na urzgdzeniu.

Wigczy¢ gtowny wytgcznik.

Nacisna¢ krotko przycisk START/STOP.

41.2 Wylaczenie urzadzenia
Aby wytgczy¢ urzgdzenie, nacisnagc i przytrzymac wcidniety przycisk START/STOP.
4.1.3 Lampka stanu urzadzenia

Lampka stanu urzgdzenia swieci w réznych kolorach w zaleznosci od stanu urzgdzenia.

A - LAMPKA WSKAZUJACA STAN URZADZENIA

Uzywanie urzgdzenia
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STAN URZADZENIA KOLOR LAMPY
WELACZONY Zielony
GOTOWY DO EMISJI Zotty
EMISJA LASEROWA W TOKU Niebieski
PAUZA Zielony
BLAD Czerwony

41.4 Lampka na ramieniu

Lampka emituje state niebieskie swiatto, gdy urzgdzenie znajduje sie w stanie EMISJA LASERA W TOKU.
4.1.5 Akustyczny sygnal ostrzegawczy

Urzadzenie jest wyposazone w akustyczny sygnat ostrzegawczy, ktéry sygnalizuje poczatek, wykonywanie zabiegu,
jego przerwanie oraz koniec zabiegu.

Uzywanie urzgdzenia
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4.1.6 Na aplikatorach

Aplikatory posiadajg ztgcza typu push-pull do bezposredniego podtgczenia do urzadzenia i przycisk emis;ji.
Aplikatory posiadajg swiatto emisji w toku, ktory w zaleznosci od sondy punktowej jest widoczny przez przezroczysty
pierscien.

Zigcze i sterowania na sondzie punktowej

A-Zt ACZE TYPU PUSH-PULL
B - PRZYCISK EMISJI

4.1.7 Opis panelu operacyjnego

Panel sterowania sktada sie z pojemnosciowego ekranu dotykowego.
Na ekranie dotykowym mozna ustawi¢ wszystkie polecenia funkcjonalne urzgdzenia.

Uzywanie urzgdzenia
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4.2 Kontrole do wykonania przed rozpoczeciem zabiegu

/\ UWAGA

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO WYKONYWANIAZABIEGU NAPACJENCIE, NALEZY SPRAWDZIC SPRAWNOSC
ZRODLA LASERA.

4.3 Przemieszczanie urzadzenia

Urzadzenie nalezy przemieszczac wytgcznie za pomocg uchwytu znajdujgcego sie pod panelem operatorskim (patrz
Tabela)

Wiasciwe przemieszczanie Nieprawidtowe przemieszczanie

Uzywanie urzgdzenia
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5 ¢ Przed uruchomieniem urzadzenia

Przy pierwszym wigczeniu urzadzenia, nalezy wykona¢ ustawienia, przed rozpoczeciem zwyktego uzywania.
Czynnosci, ktore nalezy wykona¢ sg nastepujace:

« ustawienie jezyka;

« Ustawianie hasta;

5.1 Obstuga ekranu dotykowego

Wyswietlacz urzadzenia jest wyposazony w ekran dotykowy. W celu dokonania wyboru nalezy delikatnie dotkng¢
odpowiedniego pola (okno, przycisk, opcja) za pomocg dostarczonego piéra dotykowego.

Uzywanie specjalnego piodra jest konieczne w celu zachowania odpowiedniej jakosci i funkcjonalnosci wyswietlacza;
nie nalezy w zadnym wypadku uzywac przedmiotdéw ostrych i z ostrymi koncowkami.

5.2 Ustawienie hasta dostepu

Hasto dostepu do systemu to kod numeryczny (min. 4, maks. 8 cyfry), ktéryuzytkownik musi wprowadzi¢ podczas
wtgczaniaurzgdzenia ,aby uzyskac dostep do ekrandéw operacyjnych. 51

/A\UWAGA

PRZY PIERWSZYM URUCHOMIENIU DOMYSLNE HASLO DOSTEPU TO ,1111”. ABY UNIKNAC KORZYSTA-
NIA Z URZADZENIA PRZEZ NIEAUTORYZOWANY PERSONEL, ZALECA SIE ZMIENIC HASLO DOSTEPU.

Zmiana hasta dostepu dourzgdzenia jest mozliwa z ekranu Setup/Ustawien w nastepujgcy sposoéb:
1. Przejs¢ do ekranu Setup/Ustawien (patrz punkt ,Ekran Setup/Ustawien”);

2. Nacisna¢ przycisk ,Zmien hasto (PWD)”;
3. Wprowadzi¢ aktualne hasto i nacisngé¢ ,OK”;
4. Wprowadzi¢ nowe hasto (maksymalnie 8 cyfr) i nacisng¢ ,OK”.

Przed uruchomieniem urzadzenia
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Przy kolejnym wigczeniuurzgdzenia, wymagane bedzie wprowadzenie wcze$niej ustawionego kodu, aby
zagwarantowac jego uzycie.

/\UWAGA

W PRZYPADKU UTRATY HASLA DOSTEPU, KONIECZNE JEST ZRESETOWANIE HASLA DO WARTOSCI
DOMYSLNEJ PRZEZ WPROWADZENIE SPECJALNEGO KODU ,,12233344”.

Zresetowanie urzadzenia spowoduje ponowne ustawienie hasta dostepu do wartosci domysinych z pierwszego uru-
chomienia (,1111”).

/\UWAGA

JESLI URZADZENIE POZOSTAJE NIEAKTYWNE PRZEZ 30 MINUT LUB DLUZEJ, KONIECZNE JEST PO-
NOWNIE WPROWADZENIE HASLA DOSTEPU.

5.3 Ustawienie jezyka

Przy pierwszym wigczeniu urzgdzenia nalezy wybrac¢ jezyk danego kraju.

Przed uruchomieniem urzadzenia
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6 « Oprogramowanie zarzadzajgce

Oprogramowanie do zarzgdzania urzgdzeniem jest zbudowane w taki sposdb, aby umozliwi¢ r6zne metody wyko-
nywania terapii laserowych zgodnie z predefiniowanymi protokotami lub protokotami zdefiniowanymi przezoperatora.
Oprogramowanie pozwala rowniez na spersonalizowanie niektorych funkcji interfejsu (jezyk, sygnaty dzwiekowe,
preferencje wyboru i wyswietlania itp.)

6.1 Wiaczenie urzadzenia

Nacisng¢ przycisk wtgczania START/STOP, aby uruchomi¢ urzgdzenie.
Wyswietli sie ekran tadowania

53

Multiwave
LockedSuystem

Jesli podczas tadowania wykryta zostanie jakakolwiek nieprawidtowosc¢, urzgdzenie wyda sygnat informujacy o
btedzie. Wiecej szczegdtéw na ten temat w punkcie ,Problemy i ich rozwigzania”.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.2 Uruchomienie urzadzenia

Podczas uruchamiania systemu wyswietli sie ekran ostrzegawczy:

v
(

o o

e @

°° 0 WEAR LASER SAFETY GOGGLES [

54

Nacisng¢ "I:”, aby uzyskac¢ dostep do ekranu startowego.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.3 Ekran HOME

Ekran odnosi sie do aktywnego kanatu, ktory jest oznaczony symbolem rgczki zabiegowe;j ( O |) lub zrobotyzo-

wanej gtowicy (| 2557~ |). Aby zmienié aktywny kanat, nalezy nacisnaé przycisk przedstaW|ajacy aktywny aplikator.

Ekran startowy umozI|W|a dostep do predefiniowanych programéw, wolnych programéw i obszaru Setup/Ustawien.

PROGRAMY STANDARDOWE:

» Operator kieruje sie przy doborze standardowych protokotéw terapeutycznych wyborem odpowiedniego rejonu
anatomicznego, schorzen i cech pacjenta.

*  Wybranie schorzenia z listy umozliwia dostep do ustawien parametréw emisji i obrazéw sugerowanych obszaréw
zabiegowych.

PROGRAMY SPERSONALIZOWANE:

Operator moze tworzy¢ i zapisywac spersonalizowane programy, aby w razie potrzeby moc ich ponownie uzyc¢.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Ekran startowy zrobotyzowanej glowicy

e o A-Dostep do standardowych programoéw dla kazdego rejonu anatomicznego;
56 B - Dostep do sekdii Setup/Ustawien;
C - Dostep do sekcji Programy spersonalizowane;

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Ekran startowy rgczki zabiegowej

A - Dostep do predefiniowanych programéw dla kazdego rejonu anatomicznego;
B - Dostep do sekcji Setup/Ustawien;
C - Dostep do sekcji Programy spersonalizowane;

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.4 Programy predefiniowane - zrobotyzowana gtowica (CH2)

Po nacisnieciu jednego z okienek budowy ludzkiego ciata, pojawia sie ekran, ktéry szczegotowo przedstawia wybrany
obszar i liste schorzen.

SHOULDER
Osteoarthritis
Sprain/contusion
Rheumatoid Arthritis
Bursitis
Myalgia/Contractures
Tendinopathies

Hz TIME INT AREAS

Osteoarthritis

PHOTOTYPE

ENTT—
o o
.. E1
*° 850% 2 o on
58

Programy predefiniowane Zrobotyzowana Gfowica

A - Regulacja obszaru skanowania;

B - Opcje fototypu pacjenta (jasny A, ciemny B);

C - Catkowita dostarczona energia;

D - Gestos¢ energii;

E - Regulacja proponowanych parametréw zabiegowych;

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Tryb przeprowadzania zabiegu w schorzeniu przewiduje pokrycie wybranego rejonu ciata za pomocg jednego lub
wiecej skanow w okreslonych obszarach, w tym celu urzgdzenie wskazuje, oprocz catkowitej dostarczonej energii,
liczbe przewidzianych obszaréw i gestos¢ energii na powierzchni.

Parametry zabiegowe zostaty ustawione przez producenta, jednakze operator moze zmieni¢ wyswietlone parametry
w dozwolonym zakresie wartosci, w oparciu o zdobyte doswiadczenie kliniczne i w zaleznosci od reakcji pacjenta na
leczenie, co umozliwia maksymalne spersonalizowanie zabiegu (patrz punkt ,Regulacja parametrow zabiegowych").
Uzytkownik moze réowniez zoptymalizowac aplikacje terapeutyczng biorgc pod uwage fototyp skory pacjenta.

W zaleznosci od dokonanych wyboréw modyfikowane sg parametry zabiegowe odnoszgce sie do czasu trwania
emisji, a co za tym idzie dostarczanej energii.

llustracje, ktére towarzyszg protokotom sekcji nalezy uwazaé za przyktadowe, gdyz majg na celu wskazanie opera-
torowi poprawnej metody wykonania zabiegu, lecz nie zastepujg oceny dokonanej przez lekarza podczas okreslania
najbardziej odpowiednich obszaréw zabiegowych, w zaleznosci od schorzenia i indywidualnych cech pacjenta.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.5 Programy spersonalizowane - zrobotyzowana gtowica (CH2)

Za pomocg przycisku ,OBSZAR OSOBISTY” Na ekranie HOME operator uzyskuje dostep do zarzadzania sperso-
nalizowanymi programami.

Po wybraniu pozyciji na liscie i wci$nieciu przycisku ,ZMIEN NAZWE” pojawi sie klawiatura umozliwiajgca wpisanie
i potwierdzenie nazwy programu.

Po wcisnieciu przycisku ,ENTER” operator moze ustawi¢ parametry zabiegowe bez zadnych wstepnie zdefiniowany-
ch ograniczen (patrz sekcja ,Regulacja parametrow zabiegowych").

W tej sekcji operator moze ustawi¢ do 30 programow.

Aby zapisaé ustawione dane, wcisngé ,ZAPISZ”, aby usungé program wcisngé ,USUN”, aby wyj$é weisngé JEX
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6.6 Ekran emisji - Zrobotyzowana gtowica (CH2)

Po nacisnieciu przycisku ,START urzgdzenie wyda przerywany sygnat akustyczny, lampa ostrzegawcza zacznie
migac, a na wyswietlaczu pojawi sie trojkat ostrzegawczy.

Po zakonczeniu sygnatu, po nacisnieciu przycisku ,ON”, zrobotyzowana gtowica zacznie emitowac promieniowanie
laserowe.

W tym stanieurzgdzenie pokazuje ekran przedstawiajgcy wartosci leczenia, pozostaty czas i tgczng warto$¢ wyemi-
towanej energii.

Podczas tego stanu zostaje zilustrowana za pomocg krétkich animacji wybrana metoda terapeutyczna, ktéra ma
pomaéc operatorowi w wykonaniu zabiegu.

Z tego stanu mozna przejs¢ do trybu PAUZA, ktéry czasowo wytgcza emisje przy zachowaniu ustawionych ustawien
terapeutycznych.

Aby wznowic¢ stan emisji, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk ,START”, a nastepnie przycisk ,ON”.

Jeslijest wiecej obszaréw zabiegowych, dostarczanie promieniowania jest automatycznie przerywane, z ostrzezeniem
dzwigkowym, po osiggnieciu dawki energii na zadany obszar; urzgdzenie pozostaje na ekranie emisji w stanie ocze-
kiwania na kolejne nacisniecie przycisku ,ON”.

Tryb ten, oprécz zapobiegania nadmiernemu obcigzeniu energetycznemu pojedynczego obszaru zabiegowego,
umozliwiaoperatorowi ustawienie sie na nastepnym obszarze zabiegowym bez koniecznosci naciskania przycisku
-3 TOP” w celu zatrzymania emisji lasera.

Po uptywie catkowitego czasu terapiiurzgdzenie automatycznie wytgcza emisje lasera, opuszczajgc ekran emisji. W
dowolnym momencie, naciskajgc przycisk ,STOP”, zabieg mozna przerwac, opuszczajgc ekran emisiji.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.7 Programy predefiniowane - rgczka zabiegowa (CH1)

Po wcisnieciu jednego z okienek budowy ludzkiego ciata, pojawia sie ekran, ktory szczegétowo przedstawia wybrany
obszar i liste schorzen.

Po wybraniu schorzenia z listy, operator musi wybra¢ jeden z tryboéw zabiegu: ,PUNKTY”, ,SKANOWANIE”, ,PUNKT
SPUSTOWY”.

Tryb ,PUNKTY” przewiduje aplikacje statego nakierowania sondy na ustalonej liczbie punktéw, w zaleznosci od
schorzenia. Tryb ,SKANOWANIE” polega na recznym przytozeniu sondy do obszaru ciata okreslonego w cm?.

Tryb ,PUNKT SPUSTOWY” przewiduje aplikacje statego nakierowania w odniesieniu do wszystkich punktéw bolu
zidentyfikowanych u pacjenta na wybranym obszarze.

Zabieg ,PUNKT SPUSTOWY” mozna powtorzy¢ kilka razy w tym samym miejscu, az do osiggniecia poczatkowej
redukcji bélu o okoto 50-70%.

Urzgdzenie wskazuje catkowitg energie i gesto$¢ energii dostarczong do kazdego punktu/obszaru leczenia.
Parametry zabiegowe zostaty ustawione przez producenta, jednakze operator moze zmieni¢ wyswietlone parametry
w dozwolonym | zakresie wartosci, w oparciu o zdobyte doswiadczenie kliniczne i w zalezno$ci od reakcji pacjenta na
leczenie, co umozliwia maksymalne spersonalizowanie zabiegu (patrz punkt ,Regulacja parametrow zabiegowych").
Uzytkownik moze rowniez zoptymalizowac aplikacje terapeutyczng biorgc pod uwage fototyp skory pacjenta.

W zaleznosci od dokonanych wyboréw modyfiowane sg parametry zabiegowe odnoszace sie do czasu trwania
emisji, a co za tym idzie dostarczanej energii.

llustracje, ktére towarzyszg protokotom sekcji nalezy uwazaé za przyktadowe, gdyz majg na celu wskazanie opera-
torowi poprawnej metody wykonania zabiegu, lecz nie zastepujg oceny dokonanej przez lekarza podczas okreslania
najbardziej odpowiednich obszaréw zabiegowych, w zaleznosci od schorzenia i indywidualnych cech pacjenta.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Predefiniowane programy Rgczka zabiegowa

A - Opcje fototypu pacjenta (jasny A, ciemny B);

B - Catkowita dostarczona energia;

C - Gestos¢ energii;D - Regulacja proponowanych parametréw zabiegowych;
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6.8 Programy spersonalizowane - Sonda (CH1)

Poprzez zaznaczenie przycisku ,OBSZAR OSOBISTY” na ekranie HOME operator uzyskuje dostep do zarzadzania
spersonalizowanymi programami sondy.

Po wybraniu pozyciji na liscie i wciénieciu przycisku ,ZMIEN NAZWE” pojawi sie klawiatura umozliwiajgca wpisanie
i potwierdzenie nazwy programu.

Po wcisnieciu przycisku ,ENTER” operator moze ustawi¢ parametry zabiegowe bez zadnych wstepnie zdefiniowany-
ch ograniczen (patrz sekcja ,Regulacja parametrow zabiegowych").

Oprécz parametrow emisji, operator moze rowniez zdefiniowaé metode terapii, wybierajgc sposrdod opcji nakierowa-
nia statego, skanowania recznego oraz Punktu Wyzwolenia.

Jesli wybrano tryb ,PUNKTY”, mozna wybrac liczbe punktéw poddawanych zabiegowi;

jesli wybrano tryb ,SKANOWANIE”, mozna wprowadzi¢ szeroko$¢ obszaru poddawanego zabiegowi w cm?,

W takim trybie operator moze ustawi¢ do 30 programéw.

Aby zapisaé ustawione dane, wcisng¢ ,ZAPISZ”, aby usungé program wcisngé ,USUN”, aby wyj$é wcisngé JET- o
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6.9 Ekran emisji - rgczka zabiegowa (CH1)

Po wecisnieciu przycisku START, urzgdzenie wyda przerywany sygnat akustyczny, lampa ostrzegawcza mignie a na
wyswietlaczu pojawi sie tréjkgtny znak, ktéry ostrzega, ze laser zostat uzbrojony i jest gotowy do emis;ji.

Nacisniecie przycisku na aplikatorze rozpoczyna dostarczanie promieniowania laserowego MLS®. W tym
stanieurzgdzenie pokazuje ekran przedstawiajgcy wartosci leczenia, pozostaty czas i fgczng wartos¢ wyemitowanej
energii.

Z tego stanu mozna przejs¢ do stanu PAUZA, ktory czasowo wytgcza przycisk sterujgcy na aplikatorze przy zacho-
waniu ustawionych ustawien terapeutycznych.

Aby wznowi¢ stan ,gotowy do emisji”, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk ,START” i nacisng¢ przycisk na aplikatorze.
Dostarczanie promieniowania zostaje automatycznie przerwane, z ostrzezeniem dzwigekowym, gdy zostanie
osiggnieta ustawiona dawka energii na punkt; urzgdzenie pozostaje w stanie oczekiwania na kolejne nacisniecie
przycisku aplikatora. W dowolnym momencie mozna chwilowo przerwac i wznowi¢ emisje, naciskajgc przycisk na
rgczce zabiegowej. W dowolnym momencie, naciskajgc przycisk ,STOP”, zabieg mozna przerwac, opuszczajgc
ekran emisji.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.10 Regulacja parametréw zabiegowych

Parametry zabiegowe zawieraja:

Fototyp
Operator moze zoptymalizowac zastosowanie terapeutyczne, definiujgc fototyp pacjenta, wybierajgc pomiedzy A (od
| do IV w skali Fitzpatricka) lub B (od V do VI w skali Fitzpatricka).

Tryb

parametr Tryb mozna ustawi¢ na:
« CPW Continuous Pulsed Wave
* FPW Frequenced Pulsed Wave

Czestotliwosé
W trybie FPW czestotliwosé powtarzania impulséw mozna ustawi¢ w zakresie od 1 do 2000 Hz w krokach co 1 Hz.

Natezenie

Dla raczki zabiegowej intensywnos¢ emisji mozna ustawi¢ na 25%, 50%, 75% lub 100% maksymalnej mocy zrodta
MLS.

Dla zrobotyzowanej gtowicy intensywno$¢ emisji mozna ustawi¢ na 50% lub 100% maksymalnej mocy zrodta MLS.

Czas
Parametr czasu wskazuje catkowity czas trwania zabiegu i moze by¢ ustawiony na warto$¢ od 1 sekundy do 45 mi-
nut, w krokach co jedng sekunde.

Liczba obszaréw (tylko kanat CH2)

Parametr # Obszary wskazuje liczbe obszaréw zabiegowych przewidzianych w programie i mozna go ustawi¢ w
zakresie od 1 do 20 w krokach co 1. Dla wartosci Obszaréw >1, catkowity czas zabiegu jest dzielony na takg sama
ilos¢ czesci i emisja jest automatycznie przerywana, aby umozliwi¢ wykonanie zabiegu na kolejnym obszarze.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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L. Punktéw (tylko kanat CH1)

Parametr # Punktéw wskazuje liczbe punktow zabiegu przewidzianych w programie i mozna ustawi¢ go w zakresie
od 1 do 30 krokami po 1. Dla warto$ci Lb. Punktow >1, catkowity czas zabiegu jest dzielony na takg samg ilo$¢ czeSci
i emisja jest automatycznie przerywana, aby umozliwi¢ wykonanie zabiegu na kolejnym punkcie.

Powierzchnia cm? (Tylko kanat CH2)

Rozmiar obszaru skanowania mozna zmieni¢, zwiekszajgc lub zmniejszajac wartosci wielkosci obszaru skanowania
zrobotyzowanej gtowicy w osiach XiY, od 0 do 10 w krokach co 1. W programach standardowych zmiana rozmiaru
obszaru skanowania skutkuje konsekwentng zmiang czasu zabiegu w celu utrzymania statej gesto$ci energii.

Osteoarthritis

A - Regulacja wielkosci obszaru skanowania
B - Regulacja orientacji gtowicy skanujgce;j
C - Regulacja nachylenia i wysokos$ci ramienia

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Istnieje rowniez mozliwo$¢ modyfikacji wysokosci kolumny urzgdzenia - kata nachylenia ramienia -

oraz orientacji zrobotyzowanej gtowicy w pieciu pozycjach za pomocg nastepujgcych przyciskow:

ptaszczyzna boczna po lewej
stronie urzgdzenia;

ptaszczyzna boczna po prawe;j
stronie urzgdzenia;

ptaszczyzna pozioma;

ptaszczyzna przednia ze ska-
nowaniem poziomym;

@ @ € @ @
@

ptaszczyzna przednia ze ska-
nowaniem pionowym;

Oprogramowanie zarzgdzajace
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Powierzchnia cm? (Tylko kanat CH1)

Parametr obszaru skanowania recznego mozna ustawi¢ w zakresie od 3 cm? do 2500 cm? co 1 cm?.

Reczne ustawienie wartosci kazdego z parametréw jest wykonywane za pomocg przycisku ,+”, ktory je zwieksza,
lub przycisku ,-”, ktory je zmniejsza.

W przypadku parametréw Czestotliwos¢ i Czas, mozna, po bezposrednim nacisnieciu na warto$¢ numeryczna,
przywota¢ wyskakujgce okno do bezposredniego wprowadzenia zgdanej wartosci. Na wyswietlaczu zawsze
wskazywana jest energia catkowita wyrazona w dzulach oraz dawka wyrazona w J/cm? w wyniku ustawionych para-
metrow emisji.

6.11 Ustawienia

Na ekranie Setup/Ustawienn mozna wykonaé niektére z regulacji i ustawic¢ opcje dziatania urzgdzenia.

Ustawienia wybrane w Setup, aby dziataty, muszg zosta¢ potwierdzone przez nacisniecie przycisku m Aby
wyjs¢ z ekranu bez wprowadzenia zmian, nacisna“

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Ustawianie daty

Ustawienie daty urzadzenia (rok, miesigc, dzien) w formacie:
rrrr/mm/dd

Date mozna ustawi¢ za pomocg przyciskow ,+” i ,-”

Ustawianie zegara

Ustawienie zegara urzadzenia (godzina i minuty):

0-24

Mozliwe jest ustawienie godziny za pomocg klawiszy ,+”" i ,-”

Ustawienie Cyklu Pracy

Kazdy kanat mozna niezaleznie ustawi¢ do dziatania z emisjg MLS® ze statym lub zmiennym cyklem pracy na po-
ziomie 50%.

Zmienny cykl pracy uzyskuje sie poprzez narzucenie statego czasu trwania impulsu MLS® o wartosci 300 ps.

Aktywacja sygnatu dzwiekowego
Mozliwa jest aktywacja lub dezaktywacja sygnatow dzwiekowych urzgdzenia za wyjgtkiem sygnatu dzwiekowego
~emisja w toku”.

Ustawienie sygnatu dzwiekowego emisji
Nie jest mozliwa catkowita dezaktywacja sygnatu dzwiekowego podczas emisji, ale mozna ustawi¢ emitowanie
dzwieku co 1, 2, 3, 4 lub 5 sekund.

Ustawienia jezyka
Istnieje mozliwos¢ ustawienia jezyka kraju poprzez wybranie go sposréd proponowanych na liscie. Po dokonaniu
wyboru zmienia sie jezyk, w ktorym wskazywane sg uzytkownikowi wszelkie informacje dostepne w urzgdzeniu.

Oprogramowanie zarzadzajgce
UM286PL00



Statystyka
Sekcja statystyki generuje QR Code, ktdry umozliwia uzytkownikowi wyswietlenie niektérych danych dotyczgcych
urzgdzenia.

Ustawienie hasta
Patrz punkt 5.2 ustawianie hasta dostepu.
Regulacja jasnosci wyswietlacza

Jasnosc¢ wyswietlacza mozna ustawi¢ w zakresie od 0 do 100 co 5.

Zamykanie urzadzenia

Po wcisnieciu przycisku ..« " urzgdzenie automatycznie ustawi sie w pozycji minimalnych gabarytow.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.12 lkony i symbole

Na wszystkich stronach w dole po prawej stronie znajduje sie pasek z ikonami, ktére informujg uzytkownika o stanie

urzadzenia.
Znaczenie ikon jest nastepujgce:

wskazujg kanat, ktérego dotyczg dane ekranowe.

wskazuje, ze kanat, ktéry nie jest wyswietlany, jest wstrzymany.

wskazuje, ze kanat, ktory nie jest wyswietlany, jest nadawany.

wskazuje, ze wyswietlany kanat jest usta-

§500 wiony z Cyklem Pracy na 50%
2011 wskazuje, ze wyswietlany kanat jest ustawiony z wartoscig T,
Ton 20015 statg na 300us odpowiadajgca zmiennemu cyklowi pracy.
wskazuje, ze moc wyjsciowa lasera danego kanatu jest
1 2

poza zakresem o +/-20% wys$wietlanej wartosci.

UM286PL00
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B=1,0T=50%

b 1

Duty cycle jest utamkiem czasu, w ktérym nastepuje emisja
energii (t, ) w stosunku do okresu repetycji impulsu (T). Ten
utamek czasu wyrazony w procencie wskazuje w nastepstwie
réwniez procent $redniej mocy uzyskiwanej w stosunku do
maksymalnej mocy. Duty cycle staty oznacza, ze ten sto-
sunek jest niezalezny od ustawionej czestotliwosci.

T
L 1
T

t,.= const.

*
i &=t/ T = variabile
t,

T

Ustawiajgc czas emis;ji (t,) staty lub niezalezny od okre-
su repetycji impulsu, duty cycle jest zmienny. Srednia
moc na wyijsciu jest w tym wypadku bezposrednio pro-
porcjonalna do czestotliwosci repetycji impulsow.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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7 » Zastosowanie kliniczne

Ta sekcja instrukcji opisuje ogdlne zastosowania kliniczne systemu. Sekcja zawiera wymogi dotyczgce wyszkolenia,
wskazowki, przeciwwskazania, mozliwe dziatania niepozgdane, wybor pacjentéw oraz zalecenia odnosnie zabiegu.

7.1 Przeznaczenie uzytkowania

Lasery terapeutyczne przeznaczone do tymczasowego tagodzenia boélu. Urzgdzenia te przeznaczone sg do krotko-
terminowych, nieinwazyjnych terapii polegajgcych na naswietlaniu nieuszkodzonej lub uszkodzonej skéry swiattem
bliskiej podczerwieni.

7.2 Wskazania terapeutyczne

Urzadzenie jest wskazane w przypadku nastepujgcych schorzen:

» Choroba zwyrodnieniowa stawow’

» Zwichniecie/Kontuzja?

* Reumatoidalne zapalenie stawow?

+ Zapalenie kaletki maziowej*

» Bole miesniowe/Przykurcz® spowodowane zespotem bdélu miesniowo-powieziowego, punktami spustowymi,
skurczami miesni, wadami postawy i urazami

« Zapalenie Sciegien®

' w przypadku od tagodnego do umiarkowanego stopnia nasilenia (do 3. stopnia), z wysokim poziomem dowodéw
klinicznych dla kolana i umiarkowanym dla biodra, barku i odcinka ledzwiowego;

2 w przypadku od fagodnych do umiarkowanych urazéw (do 2. stopnia zwichniecia, bez catkowitego zerwania
wiezadet), z umiarkowanym poziomem dowoddw klinicznych dla kolana, kostki, nadgarstka, palca;

3 w przypadku wczesnych i zaawansowanych stadidow, z umiarkowanym poziomem dowoddéw klinicznych dla dtoni;

4od hlagodnych do silnych objawéw bdlu, z umiarkowanym poziomem dowodow klinicznych dla tokcia, kolana, kostki,
palca;

5 w przypadku objawéw bdlu i poziomu niepetnosprawnosci od umiarkowanego do ciezkiego, ze srednio-wysokim
poziomem dowodow klinicznych dla barku, odcinka szyjnego, ledzwiowego i skroniowo-zuchwowego;

Zastosowanie kliniczne
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8w przypadku objawéw bélu i poziomu niepetnosprawnosci od tagodnego do ciezkiego, z umiarkowanym poziomem
dowodow klinicznych dla ramienia, fokcia, nadgarstka, palca, kolana, kostki, stopy.

7.3 Grupa docelowa

Urzadzenie moze by¢ stosowane u wszystkich pacjentow cierpigcych na schorzenia wymienione w sekcji ,wskazania
terapeutyczne", od mtodych oséb dorostych po pacjentéw w wieku geriatrycznym.

7.4 Profil uzytkownika

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku ambulatoryjnego przez lekarzy i wykwalifikowanych pracownikéw stuzby
zdrowia do krétkoterminowych, nieinwazyjnych terapii polegajagcych na bezposrednim naswietlaniu obszaru ciata
promieniowaniem lasera podczerwonego.

7.4.1 Przeciwwskazania

Przeciwwskazane sg, u wszystkich pacjentéw, zabiegi na oczach i w okolicach oczu.

Podczas zabiegu, zaréwno operator, jak i pacjent muszg stosowaé¢ odpowiednie okulary ochronne.
Terapia systemem jest przeciwwskazana u pacjentéw:

» U ktérych rozpoznano nadwrazliwo$¢ na zabiegi z wykorzystaniem laseréw na podczerwien;

* z napadami padaczkowymi prowokowanymi $wiattem;

» cierpig skaze krwotoczng lub aktywny krwotok;

* Kkobiety w cigzy;

* majg lub sg podejrzani o powazne, wysoce zakazne choroby;

» cierpig na choroby, w ktérych ogrzewanie tkanek jest przeciwwskazane;

* sg dotknieci nowotworami;

W takich wypadkach specjalista musi oceni¢ czy terapia laserowa jest wskazana dla danej typologii pacjenta i jego
stanu zdrowia. Zabiegi muszg by¢ wykonywane wytgczne pod $cistym nadzorem specjalisty.

Zastosowanie kliniczne
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7.5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Uzywanie okularéw chronigcych oczy przed wigzkg laserowg o okreslonej dtugosci fali jest obowigzkowe. Pomaga
uniknaé¢ potencjalnego uszkodzenia oczu u pacjentéw i personelu.
Nie kierowa¢ promieniowania laserowego na:

obszary, w ktére wstrzyknieto sterydy w ciggu ostatnich 2-3 tygodni;

tatuaze, obszary a ktérych zastosowano atrament lub inne barwniki, poniewaz moga one silnie absorbowacé pro-
mieniowanie laserowe i wywotywac reakcje fotouczulajgce;

obszar klatki piersiowej, jesli pacjent korzysta z rozrusznika serca;

zwoje wspoétczulne;

nerw btedny;

gruczot tarczycowy lub zatoke tetnicy szyjnej;

obszar rdzenia kregowego, w ktérym niedawno przeprowadzono operacje;

na obszarach do ktérych wszczepiono systemy do neurostymulacji lub w ich okolicach. Podczas zabiegu w
obszarach oddalonych od miejsca wszczepienia implantu zaleca sie mimo wszystko ustawienie systemu neuro-
stymulacji na OFF;

tkanke niedokrwienng, gdyz zabieg moze spotegowac proces obumierania tkanek;

Podczas zabiegu nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznoseé:

w przypadku pacjentdéw z powaznymi niestabilnymi/wyniszczajgcymi schorzeniami (np. niewydolnos$cig serca,
powaznymi zaburzeniami przeptywu krwi/ciSnienia krwi), ktérzy muszg by¢ zawsze doktadnie zbadani przez
lekarza;

w przypadku pacjentdéw z cukrzyca, poniewaz moga oni mie¢ zmniejszong wrazliwos¢ na ciepto;

w przypadku obszaréw z otwartymi ranami skory, infekcjami lub chorobami skéry, unikajgc kontaktu z sondg, aby
zapobiec zakazeniu krzyzowemu i reakcjom skornym;

w przypadku pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, uzaleznionych od narkotykéw lub alkoholu, ze wzgledu na
ich ograniczong zdolnos¢ do wspotpracy podczas leczenia oraz do oceny swoich odczu¢ i objawéw;

Zastosowanie kliniczne
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* w przypadku pacjentéw z BMI powyzej 40 kg/m?, u ktérych w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystapity infekcje w
danym obszarze lub u ktérych w przeprowadzono wczesniej zabieg chirurgiczny w obszarze, poniewaz w takich
przypadkach geneza bélu moze byc¢ bardziej ztozona;

* w przypadku pacjentow, ktérzy przyjmowali leki (doustnie, miejscowo lub w formie zastrzykéw) o mozliwym
dziataniu fotouczulajgcym. Nalezy wczesniej przetestowaé dawki energii na ograniczonych obszarach ciata w
celu sprawdzenia tolerancji.

W przypadku takich sytuacji dane kliniczne sg ograniczone lub niedostepne. Specjalista musi oceni¢ mozliwos¢ za-
stosowania laseroterapii w odniesieniu do stanu i rodzaju pacjenta. Zabiegi muszg by¢ wykonywane wytgczne pod
Scistym nadzorem specjalisty.

7.6 Mozliwe skutki uboczne

Tymczasowe nasilenie bolu, zwtaszcza po kilku pierwszych sesjach, moze by¢ fizjologiczng reakcjg organizmu na
promieniowanie laserowe.

Moze wystgpi¢ tymczasowy wzrost temperatury skéry i miejscowy obrzek.
U pacjentow, ktorzy przyjmowali leki fotouczulajgce mogg wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci na Swiatto.
Nigdy nie odnotowano trwatego pogorszenia stanu zdrowia.

Operator musi kontrolowaé obszar w trakcie i po zabiegu oraz przerwac go, jesli wystgpig nietypowe, nieznane lub
niepozgdane reakcje.

Pacjent i uzytkownik muszg powiadomic¢ producenta i wtasciwy organ lokalny o kazdym powaznym wypadku, ktory
wystgpit w nastepstwie uzycia wyrobu medycznego.

Zastosowanie kliniczne
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7.7 Zalecenia dotyczace zabiegu

Zabieg z sondg musi by¢ przeprowadzany, trzymajgc koncéwke optyczng sondy jak najblizej leczonej powierzchni.

Zabieg z uzyciem aplikatora wielodiodowego nalezy przeprowadza¢, trzymajgc aplikator w odlegtosci 15 cm od
leczonej powierzchni.

Dawki terapeutyczne sg wstepnie ustawione dla pacjentéw o jasnym fototypie skoéry (A). U pacjentéw z ciemnym
fototypem (B) lub z przebarwieniami skoéry , takze po opalaniu moze by¢ konieczne zmniejszenie intensywnosci i
dawek w celu unikniecia wzrostu temperatury.

Specjalista musi by¢ w stanie okresli¢ najbardziej odpowiednie ustawienia zabiegu, liczbe sesji zabiegowych,
wielko$¢ obszaru dla kazdej sesji oraz wszelkie inne terapie, ktore nalezy podjg¢ wraz z zabiegiem laserowym.

Liczba zabiegéw zwykle waha sie od 3 do 10.

Wielkos¢ obszaru objetego zabiegiem zalezy od schorzenia i cech pacjenta (minimalna powierzchnia objeta zabiegi-
em jest rowna 20cm? w przypadku aplikatora wielodiodowego, 3cm? w przypadku sondy).

Czas zabiegu, ktory zwykle waha sie od 3 do 15 minut, jest parametrem ustalanym przez operatora, ktéry zalezy od
ustawien emisji i obszaru leczenia.

Zastosowanie kliniczne
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7.8 Protokoty zabiegowe

Na podstawie danych klinicznych zebranych przy uzyciu urzgdzen do Laseroterapii MLS®zalecane sg nastepujgce
parametry zabiegowe dla M-Hi:

Wskazania Dawka (J/cm?) Czestotliwosé (Hz) Intensywnos¢ (%)
Zwyrodnienie stawoéw 4-6 700 lub 2000 50 lub 100
Zwichniecie/Kontuzja 4-6 700 - 2000 50 lub 100

Reumatoidalne za- 6 500 50
palenie stawéw
Zapalenie kaletki maziowej 5 900 100
Bole miesni/Przykurcz 1-6 700 lub 1500 50 lub 100
Zapalenie Sciegien 4-6 700 - 1500 50 lub 100
/A\UWAGA

SPRAWDZIC DOKLADNOSC USTAWIONYCH PARAMETROW TERAPEUTYCZNYCH PRZED ROZPOCZECIEM
EMISJI LASERA.

Zastosowanie kliniczne
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7.9 Korzysci kliniczne

Wedtug literatury naukowej, korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania urzgdzen do Laseroterapii MLS® to: zm-
niejszenie bolu, stanu zapalnego i obrzeku, zwiekszenie mobilnosci, funkcjonalnosci i sity miesni, co z kolei utatwia
pacjentom wykonywanie codziennych czynnosci oraz poprawia ich jakosc¢ zycia.

Co wiecej, Laseroterapia MLS® jest nieinwazyjna, bezbolesng i bezpieczng metoda leczenia réznych stanéw pa-
tologicznych, ktéra moze by¢ stosowana zaréwno w monoterapii, jak i w potgczeniu z innymi konwencjonalnymi
metodami fizykoterapii.

W celu zmaksymalizowania efektéw terapeutycznych czesto zaleca sie stosowanie w potgczeniu z ¢wiczeniami
fizycznymi, ale gdy nie jest to mozliwe, sama laseroterapia jest cennym narzedziem, zwtaszcza u os6b starszy-
ch, ktére nie mogg wykonywaé éwiczen fizycznych z powodu powszechnych przewlektych powiktan zwigzanych z
podesztym wiekiem.

Zastosowanie kliniczne
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8 * Problemy i rozwigzania

8.1 Brak rozruchu urzadzenia

Jezeli ani urzgdzenie ani lampka kontrolna zasilania nie wigcza sie, sprawdzi¢ czy:

» Gléwny wytgcznik jest zapalony;

*  Przewdd zasilajacy jest prawidtowo podtgczony do gniazda sieciowego i do urzgdzenia;
Jezeli usterka nie ustepuje, skontaktowac sie z serwisem technicznym.

8.2 Sygnalizacja

Ponizsze sygnalizacje mozna rozwigzac poprzez usuniecie przyczyny lub zresetowanie zabezpieczen i ostrzezenia.

8.21 Sygnalizacja aktywnej blokady N2

Sygnalizacja blokady opisana w punkcie ,Interlock” pojawia sie przy probie wprowadzenia urzadzenia w faze wyko-
nywania zabiegu lub na etapie emisji promieniowania laserowego.

Powodem tego moze by¢ jeden z ponizszych czynnikéw

» Zigcze do zdalnego blokowania (interlock) zostato odtgczone;

* Aktywowata sie blokada zdalna.

Podczas tej sygnalizacji nastepuje automatyczne zablokowanieurzgdzenie co zapobiega jakiejkolwiek emisji promie-
niowania laserowego.

Aby zwolni¢ sygnalizacje, nalezy przywrdci¢ urzgdzenia zabezpieczajgce (wigczone zigcze zdalnego blokowania,
zamkniete drzwi dostepu).

Problemy i rozwigzania
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8.2.2 Sygnalizacja Wcisniety przycisk awaryjny N1

Po nacisnieciu na przycisk awaryjny w kolorze czerwonym, emisje laserowe sg przerywane ze skutkiem natychmia-
stowym i wyswietla sie ostrzezenie.

Urzgdzenie pozostaje w tym stanie, dopoki wytacznik awaryjny nie zostanie odblokowany i nie potwierdzi sie jego
dziatania poprzez wcisniecie przycisku ,OK” na ekranie dotykowym.

Po zakonczeniu czynnosci urzgdzenie wchodzi, w kazdym razie, w stan braku emisiji.

Skontaktowac sie z punktem pomocy technicznej jezeli problem nie zniknie.

8.2.3 Sygnalizacja Nieodpowiednia sonda N3

Podtgczona sonda nie jest kompatybilna z urzgdzeniem.
Zresetowac btad, wciskajgc przycisk ,OK” i podtgczy¢ kompatybilny model sondy.

8.2.4 Sygnalizacja Firmware sondy nie jest kompatybilny N4

Podigczona sonda posiada niekompatybilng wersje firmware.
Aby zainstalowaé prawidtowg wersje firmware, nalezy pozostawi¢ podtgczong sonde, wcisngé przycisk ,OK”, po-
nownie uruchomic urzgdzenie i postepowac zgodnie z wyswietlang procedurg aktualizacji.

8.2.5 Sygnalizacja Wcisniety przycisk sondy N5

Komunikat alarmowy zwigzany z wcisnieciem przycisku pojawia sie, jesli po nacisnieciu na przycisk pojawi sie jeden
z nastepujgcych warunkéw

* Przycisk na rgczce zabiegowej jest wcisniety podczas fazy emisji wstepnej;

* Przycisk na rgczce zabiegowej nie dziata prawidtowo

Sprébowac anulowac ostrzezenie o btedzie i ponownie aktywowac laser.
Skontaktowac sie z biurem pomocy technicznej, jesli problem sie utrzymuje.

Problemy i rozwigzania
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8.2.6 Zrodto laserowe niepodtaczone

Jeslisonda zostanie odtgczona od aktywnego kanatu podczas dziatania urzgdzenia, zostanie wyswietlony nastepujacy
komunikat:

2024/03/22 S 10:33 AM

550% 1o

Sprawdzi¢, czy ragczka zabiegowa jest prawidtowo podtgczona do systemu.
Jesli problem nadal wystepuje, zalecamy skontaktowanie sie zpomocg techniczng.

Problemy i rozwigzania
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8.3 Opis wykrywalnych btedéw lub usterek

Systemy diagnostyczne urzgdzenia mogg wykry¢ tymczasowe sytuacje btedu, w ktérych wystarczy zresetowac
ostrzezenie lub ponownie uruchomi¢ urzgdzenie. Jesli btedy te trwajg lub wystepujg czesto, skontaktowac sie z
punktem pomocy techniczney.

8.3.1 Btad lasera 808, blad lasera 905, btad lasera E10 - E49

Podczas emisji lub procedury URUCHAMIANIA urzgdzenie przeprowadza kontrole parametrow wyjsciowych.

Jesli zmierzona wartosc¢ jest zbyt wysoka lub zbyt niska w stosunku do tolerancji, urzgdzenie wyswietla komunikat
o bledzie.

Btedy te mozna zresetowac, wciskajac przycisk ,OK”.

8.3.2 Btad danych pamieci E60

Urzgdzenie przeprowadza kontrole przechowywanych danych; wyswietla sie informacja o tym, czy urzgdzenie
wykrywa niespojnosc przechowywanych danych.
Btedy te mozna zresetowac, wciskajac przycisk ,OK”.

8.3.3 Btad timera E61

Urzadzenie sprawdza, czy zarzadzanie bezpieczenstwem lasera dziata prawidtowo.
W przypadku nieprawidtowego dziatania, urzgdzenie wyswietla komunikat o btedzie.
Btedy te mozna zresetowac, wciskajac przycisk ,OK”.

8.3.4 Btad silnika E70-E75

Urzadzenie sprawdza pozycje i komunikacje réznych silnikow; jesli wykryje problem, wyswietli komunikat o btedzie.
Btedy te mozna zresetowaé, wciskajgc przycisk ,,OK”.

8.3.5 Btad komunikacji E80 - E99

Urzadzenie przeprowadza ciggte kontrole komunikacji wewnetrznej; w przypadku wykrycia problemu.
Urzgdzenie wyswietla komunikat o btedzie.
Btad mozna zresetowac, wciskajac przycisk ,OK”. W razie potrzeby wytgczy¢ i ponownie wigczyé urzadzenie.

Problemy i rozwigzania
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8.3.6 Btad wewnetrzny E100 - E199

Urzadzenie stale monitoruje stan urzadzenia i jego wewnetrznych komponentéw.

W przypadku wykrycia problemu, wyswietla jeden z ponizszych btedow.
Btedy te mozna zresetowac, wciskajgc przycisk ,OK”.

Problemy i rozwigzania
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9 « Konserwacja

Urzadzenie zostato zaprojektowane i wyprodukowane do bezpieczniej obstugi i fatwej konserwacji. Zaleca sie wyko-
nanie zwyktego okresowego czyszczenia, codziennie lub raz w tygodniu, catego urzgdzenia i sondy punktowe;j.
Producent, na zyczenie, zastrzega sobie prawo do udostepnienia personelowi upowaznionemu do konserwac;ji
schematéw elektrycznych, listy komponentow, instrukcji dotyczacych regulacji oraz kazdej innej informacji odnosnie
czesci systemu, ktére mogg by¢ naprawione.

9.1 Konserwacja zwykia

Operator jest zobowigzany do wykonywania konserwacji zwyczajnej. Nie sg to czynnosci o naturze techniczne;j.
Koniecznos¢ i czestotliwos¢ wykonywania czynnosci konserwacji zalezg od czestotliwosci uzywania urzgdzenia oraz
od srodowiska, w ktérym jest ono uzywane.

Czynnosci te polegajg na okresowym czyszczeniu zewnetrznych powierzchni urzgdzenia i akcesoridow do niego
podtgczonych.

9.1.1 Czyszczenie i dezynfekcja

/\ UWAGA

CZYSZCZENIE MUSI BYC WYKONYWANE NA WYLACZONYM URZADZENIU, PO ODLACZENIU KABLA
ZASILAJACEGO.

Zaleca sie regularne czyszczenie zewnetrznej czesci urzgdzenia i podtgczonych aplikatoréw laserowych.

W przypadku czesci, ktére majg kontakt z pacjentem, zaleca sie czyszczenie i dezynfekcje po kazdym zastosowaniu,
aby zapobiec zakazeniu innych pacjentéw.

Do czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia uzywaé¢ odpowiednich chusteczek, gwarantujgc zmniejszenie obcigzenia
bakteryjnego i wirusowego. Chusteczki te muszg by¢ wyrobami medycznymi do dezynfekcji powierzchni nieinwazyjny-
ch wyrobéw medycznych i muszg by¢ uzywane przez operatora zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Konserwacja
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Do dezynfekcji nalezy uzywac niepalnych, bezalkoholowych chusteczek do czyszczenia i dezynfekcji, najlepiej na
bazie czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych (np. chlorku benzalkoniowego).

Urzadzen i aplikatoréw laserowych nie nalezy czysci¢ i nie mogg miec stycznosci z: zasadami i silnymi kwasami,
weglowodorami aromatycznymi, chlorowcami (np. tetrachloroetylen, trichloroeten) lub ketonami (aceton).

9.1.1.1 Czyszczenie filtra powietrza sondy punktowej

Wyjmij filtr wlotu powietrza i wyczys¢ go pod biezgcg wodg. Przed ponownym montazem upewnic sie, ze jest suchy.

Filtr wlotu powietrza

Konserwacja
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/\ UWAGA

NIE DOTYKAC ROWNOCZESNIE WEWNETRZNYCH CZESCI SONDY | PACJENTA

9.1.2 Kontrola swiattowodu

Sprawdzi¢, czy swiattowdd zrobotyzowanej gtowicy jest wigczony na poczatku emisji lasera.

Konserwacja
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9.1.3 Kontrola kabla zasilajagcego

Jezeli kabel zasilajacy jest uszkodzony, nalezy go jak najszybciej wymieni¢ na nowy. Kabel zasilajgcy moze by¢
zamowiony u sprzedawcy lub producenta.

9.2 Konserwacja wykonywana raz w roku

Ponizsze czynnosci konserwacji muszg by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny producenta.
» kontrola bezpieczenstwa elektrycznego urzgdzenia (wytrzymatos¢ przewodu uzieniemnia, prady uptywowe itd.);
* 0golny przeglad urzgdzenia;

» kontrola kabla zasilajgcego i jego wymiana, jezeli przedstawia oznaki zuzycia;

» kalibracja zrédet laserowych;

* sprawdzi¢ stan ewentualnie uzywanych baterii.

/A\uwaca

PO WYKONANIU KONTROLI, REGULACJI URZADZENIA LUB REGULACJI ZRODEL. LASEROWYCH, OCENIC
ICH SKUTECZNOSC TERAPEUTYCZNA.

9.3 Kontrola interlock

Jesli urzgdzenie jest podtgczone do ztgcza interlock lub do zdalnego systemu wytgcznikow, nalezy sprawdzi¢ czy
dochodzi do przerwania emisji laserowej za kazdym razem gdy aktywuje sie wytgczniki. Aby sprawdzi¢ prawidtowe

dziatanie alarmu, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedura:
. sprawdzi¢ czy wszystkie otwory powigzane z wytgcznikami sg zamkniete;

. podigczyé ztgcze funkciji interlock do urzgdzenia;
. Wigczy¢ urzgdzenie;

. wybrac¢ rodzaj schorzenia i uruchomi¢ zabieg;;

. sprawdzi¢ stan emisji urzgdzenia;

. usungc zfgcze interlock;

. sprawdzi¢ czy alarm interlock aktywuje sie.

NOoO O, OWN =
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9.4 Kalibracja

/A\uwaca

PONIZSZA PROCEDURA MUSI ZOSTAC WYKONANA PRZEZ OSOBY WYKWALIFIKOWANE | UPOWAZNIONE
PRZEZ PRODUCENTA.

W celu wykonania corocznej kalibracji nalezy skontaktowac sie z producentem.

Procedura kalibracji opisana ponizej ma charakter wytgcznie informacyjny.

Niezbedne narzedzia:

* miernik mocy lasera z sondg;

* przyrzad centrowania produktu przez producenta.

1. Natozy¢ okulary ochronne;

2. Witgczy¢ urzadzenie;

3. Podigczy¢ sonde przyrzgdu do miernika lasera i wigczy¢;

4a. (sonda punktowa) Ustawi¢ sonde punktowg frontowo do czujnika;

4b. (apliktor wielodiodowy) Ustawic¢ jedng z trzech par zrddet lasera aplikatora wielodiodowego frontowo do czujnika
postugujac sie przyrzgdem centrujgcym;

5. Ustawi¢ CW100%, poczekaé co najmniej 5 sekund, odczyta¢ wartosc i przekazaé jg do Serwisu.

Konserwacja
UM286PL00

97



98

UM286PL00

Konserwacja



10 - Wspornik swiattowodow

10.1 Wymiana wspornika swiattowodow

1. Jedng rekg mocno przytrzymac diode, a drugg wspornik;
2. Nacisng¢ kciukiem w punkcie, jak wskazano na ilustracji;
3. Obréci¢ wspornik;

4. Wyja¢ wspornik;

5. Wiozy¢ zgbek wspornika w wyznaczone miejsce;

6. Obroci¢ wspornik do momentu catkowitego wsuniecia zgbka. Powinno sie ustysze¢ wyrazne klikniecie.

wymiana wspornika Swiattowodow

Wspornik $wiattowodéw

UM286PL00
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/\ UWAGA

NIE DOTYKAC JEDNOCZESNIE ROZPRASZACZA SONDY | PACJENTA
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11 « Pomoc techniczna i serwis

W przypadku usterek lub nieprawidtowosci nalezy jak najszybciej skontaktowac sie ze sprzedawcg lub bezposrednio
z producentem.

Aby przyspieszy¢ rozwigzanie problemu, nalezy przekazaé personelowi pomocy technicznej nastepujgce dane
znajdujgce sie na tabliczce identyfikacyjnej:

Model urzgdzenia;

Numer seryjny (SN);

Dane identyfikacyjne klienta i dane kontaktowe;

Opis usterki lub nieprawidtowosci dziatania;

Dane dotyczace sprzedazy (paragon lub faktura, numer i data).

W zwigzku z ciggtym ulepszaniem urzgdzen i aby zapewni¢ jak najlepsza satysfakcje klienta z dostarczonych pro-
duktéw, chcielibySmy uprzejmie poprosi¢ o przestanie sugestii i uwag odnosnie tychze kierowanych przez opera-
toréw i uzytkownikow.

Aby otrzymac wiekszg ilos¢ informacji na temat naszych urzgdzen lub w celu skontaktowania sie z nami podajemy
nasz adres:

Producent:

ASA Srl

36057 Arcugnano (V1) Wtochy
Via Galileo Galilei, 23
Tel.+39-0444-289200

Fax +39-0444-289080
www.asalaser.com

Pomoc techniczna i serwis
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12 « Ztomowanie urzadzenia

Urzgdzenie zawiera baterie i komponenty elektroniczne, ktére nalezy usungé w odpowiedni sposdb. Urzgdzenie
nalezy podda¢ utylizacji w drodze selektywnej zbiorki, zgodnie z Dyrektywg 2012/19/EU WEEE (w sprawie zuzytego
sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego) i/lub z przepisami obowigzujgcymi lokalnie.
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13 » Glosariusz

Pomoc techniczna (serwis)

Wykonanie procedur lub regulacji, ktére opisano w instrukcji producenta dotyczgcej pomocy technicznej, ktére
moga wptyngé¢ na kazdy z aspektdéw zwigzanych z wydajnym dziataniem urzgdzenia. Nie dotyczy ona konserwaciji i
dziatania.

Zdalna blokada
Polecenie zewnetrzne, niezwigzane z innymi komponentami urzgdzenia, ktére umozliwia zablokowanie urzgdzenia.

Ziacze
Urzadzenie, ktére umozliwia podtgczenie elastycznego przewodu do urzgdzenia elektrycznego, bez koniecznosci
uzycia narzedzi, sktadajgce sie z dwdch czesci: wtyku i gniazda.

Nominalna odlegto$¢ zagrozenia wzroku (NOdZW)
Odlegtos¢ odliczana dla rogdéwki, na ktdérej promieniowanie lub wystawienie na dziatanie energii jest rowne Maksy-
malnemu Dozwolonemu Stopniowi Wystawienia (MDSW).

Maksymalny Dozwolony Stopien Wystawienia (MDSW)
Poziom promieniowania laserowego, na ktérym, w zwykilych warunkach, mogg znalez¢ sie narazone osoby bez
ulegania szkodliwym czynnikom.

Obudowa
Zewnetrzna powierzchnia urzgdzenia elektrycznego lub jednej z jego czesci.

Konserwacja

Wykonywanie regulacji lub procedur podanych w instrukcji skierowanej do uzytkownika, przekazanych przez pro-
ducenta urzgdzenia laserowego, ktére muszg by¢é wykonywane przez uzytkownika, aby zapewni¢ przewidziang
wydajnos¢ urzgdzenia. Nie dotyczy ona dziatania i serwisu technicznego.

Operator
Osoba, ktéra uzywa urzgdzenie.

Glosariusz
UM286PL00
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Pacjent
Istota zywa (osoba lub zwierze) poddana procedurze medycznej, chirurgicznej lub dentystyczne;.

Zagrozenie
Potencjalne zrodito uszkodzenia.

zasilanie sieciowe
Zrédto energii elektrycznej, ktore nie stanowi czesci medycznego urzgdzenia elektrycznego lub medycznego syste-
mu elektrycznego.

Systéme International:
uktad jednostek miar.

TSL Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo urzadzenia laserowego
Osoba, ktéra zostata wyznaczona do monitorowania i ulepszania kontroli potencjalnych zagrozen zwigzanych z
uzywaniem lasera, ktéra posiada niezbedng wiedze pozwalajgcg na ocenienie i sprawdzenie tychze zagrozen.

Uzytkowanie zwyklte
Dziatanie, ktére przewiduje wykonywanie przez operatora okresowych kontroli i regulacji oraz stan oczekiwania,
zgodnie z instrukcjami obstugi.

Narzedzie
Przedmiot, ktérego uzywa sie do zamocowania lub poluzowania elementéw mocujgcych lub do wykonania regulac;ji.

Odpowiedzialna organizacja
Organ odpowiedzialny za obstuge i konserwacje.

Strefa Nominalna Zagrozenia Wzroku (SNZW)
Strefa wewnatrz ktérej napromieniowanie lub wystawienie rogéwki na dziatanie energii wigzki laserowej przekracza
Maksymalny Dozwolony Stopien Wystawienia.

Glosariusz
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Jednostki miary: skréty

WIELKOSC NAZWA SYMBOL
Dtugosc Metr m
Masa Kilogram kg
Czas Sekunda s
Prad elektryczny Amper A
Czestotliwos¢ Herc Hz
Energia Dzul J
Moc Wat w
Napiecie elektryczne Wolt V
Temperatura Stopien Celsjusza °C
Moc pozorna Woltoamper VA

Glosariusz
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Jednostka miary: przedrostek

PRZEDROSTEK SYMBOL NAZWA CZESC DZIESIETNA
giga G Miliard 1 000 000 000
mega M Milion 1 000 000
kilo k Tysiac 1000
hekto h Sto 100
deka da Dziesig¢ 10
decy d Jedna dziesigta 0,1
centy c Jedna setna 0,01
mili m Jedna tysieczna 0,001
mikro g Jedna milionowa 0,000 001
P nano n Jedna miliardowa 0,000 000 001
L ]
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Symbole

Opis

Deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

Dyrektywa 2012/19/UE (W sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego - WEEE)

Wyréb Medyczny

OFF (Wytaczenie zasilania z sieci)

ON (Podtgczenie z gniazda sieciowego)

Uwaga (przed rozpoczeciem instalacji lub uzytkowania
nalezy przeczytac¢ instrukcje obstugi)

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia
przeczytac instrukcje obstugi.

Data produkc;ji: (wskazana miesigcem i 4 cyframi roku)

Producent

Zakres temperatury: Temperatura opakowa-
nia musi sie zawiera¢ w takich granicach

Glosariusz
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Unika¢ wilgoci: Opakowanie musi by¢ prze-
chowywane w suchym otoczeniu

Dopuszczalny zakres wilgoci

Dopuszczalny zakres cisnienia atmosferycznego

Delikatny: Ostroznie/ Nie rzucac

a8 ),

Gora: Prawidtowy sposéb ustawienia gornej czesci opakowania

—
—

SN Numer seryjny urzgdzenia

Wskazanie kodu urzadzenia

Wskazanie modelu urzgdzenia

Unikalny identyfikator urzadzenia

110

Ztacze do zdalnego blokowania (interlock)

\ls|«|a

>
L

Niebezpieczenstwo zmiazdzenia

Glosariusz
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Przycisk awaryjnego zatrzymania Lasera

-
o
T

Przycisk START/STOP

Etykieta nie naciskac

Etykieta Otwieranie lasera

Etykieta ostrzegawcza o zagrozeniu laserowym
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14 » Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Producent uchyla sie od odpowiedzialnosci za obrazenia os6b lub uszkodzenie mienia spowodowane wprowadzeni-
em modyfikacji, niewtasciwie wykonywanymi czynnosciami konserwacji, nieprawidtowymi warunkami przechowywa-
nia lub uzytkowania urzgdzenia oraz nieprzestrzeganiem ktorejkolwiek z instrukcji zawartej w niniejszym dokumen-

cie.
Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki bezposrednie lub dziatania niepozadane zwigzane z terapeutycznym
zastosowaniem systemu. Skutki, o ktérych powyzej, sg wytgczng odpowiedzialnoscig personelu medycznego, ktéry
wykonuje zabiegi.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci
UM286PL00
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