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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 systemu, nie
stanowi kompletnego przewodnika. Zaleca sie dodatkowe przeszkolenie pracownikow medycznych w zakresie
prawidtowego uzytkowania przedmiotowego systemu.

Zalecenia dotyczgce sposobu czytania instrukciji
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1.1.1 Zasady wedtug ktérych sporzadzono instrukcje

W niniejszej instrukcji zostaty podkreslone niektore czesci, uzyto réznej czcionki oraz wielu symboli w celu utatwienia
czytelnikowi zrozumienia instrukcji.

Terminy lub zdania, ktére wyjasniono w glosariuszu, zostaty oznaczone kursywa; nazwy sterownikéw i ztgcz pisane
sg wielkimi literami; odwotania do rozdziatéw, punktéw lub tabeli zawarto w cudzystowie.

Na przyktad:

urzgdzenie

STAND BY

.Regulacja parametréw odniesienia”

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

ponumerowanej listy, na przyktad:
1. Sprawdzi¢ czy kabel zasilajgcy nie przedstawia zadnych oznak zuzycia;

2. Sprawdzi¢, czy wtagcznik jednostki zostat wigczony.

Listy zostaty wypunktowane, na przyktad:

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

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

1.2 Doktadnos¢ wskaznikow

Dokfadnos$¢ wartosci podanych w niniejszej instrukcji zostata przedstawiona w wynikach projektu M-Hi.

Zalecenia dotyczace sposobu czytania instrukcji



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 niektérych niebezpiecznych sub-
stancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS)
NORMA TYTUL
EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego i zasadniczych parametréow funkcjonalnych
EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego i zasadniczy-
ch parametréw funkcjonalnych - Norma uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania
EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogolne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$¢
EN 62366-1 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja

15
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EN 60601-2-22 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes$¢ 2-22: Szczegdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa podstawowego i
funkcjonowania zasadniczego chirurgicznych, kosmetycznych, terapeutycznych i diagnostycznych urzgdzen laserowych

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 zarzgdzania 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 ogdine

EN ISO 20417 Urzadzenia medyczne - Podstawowe informacje dostarczone przez producenta

2.2 Opis produktu

M-Hi to urzgdzenie elektromedyczne do przeprowadzania terapii z wykorzystaniem lasera na podczerwien. Oma-
wiane urzgdzenie sktada sie z generatora, ktoéry zawiera i steruje 2 diodami laserowymi na podczerwien (808nm i
905nm). Swiatlo lasera jest kierowane na leczony obszar za pomocg wigzki $wiattowodéw zakofnczonych sonda.
Sonda jest wyposazona w wymienne koncowki optyczne, ktére sg automatycznie rozpoznawane przez generator. Za
pomocg generatora mozna ustawic i wyswietli¢ parametry emisji Zrodet laserowych.

2.3 Klasyfikacja urzadzenia

Dzieki zastosowaniu ochronnych rozwigzan konstrukcyjnych, urzgdzenie klasyfikuje sie:
» Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745: Klasa llb i certyfikat CE 0123;

* W oparciu o ochrone przed zagrozeniami elektrycznymi: Klasy Il po podtaczeniu do sieci za posrednictwem
zasilacza (EN 60601-1);

* Na podstawie ochrony przed przenikaniem wody: IPX0 lub urzadzenie wspdéine (EN 60601-1);

* Na podstawie metod sterylizacji i dezynfekcji dopuszczalnych przez producenta: Informacje na temat dezyn-
fekcji wskazano w rozdziale ,,Konserwacja” niniejszej instrukcji obstugi;

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

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

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja



/\ UWAGA

NIE UZYWAC URZADZENIA W OBECNOSCI MIESZANIN ZNIECZULAJACYCH LATWOPALNYCH W KON-
TAKCIE Z POWIETRZEM, TLENEM LUB Z PODTLENKIEM AZOTU.

/\ UWAGA

URZADZENIE NIE JEST ZABEZPIECZONE PRZED PRZENIKANIEM PLYNOW. TRZYMAC Z DALA WSZELKIE
POJEMNIKI, KTORE MOGLYBY SPOWODOWAC PRZYPADKOWE WYLANIE PLYNU

2.4 Sygnalizacja ostrzegawcza

Urzadzenie i zrodia laserowe sg wyposazone w tabliczki ostrzegawcze, na ktérych wskazano dane identyfikacyjne
systemu wraz z jego ogélnymi cechami, i ktorych funkcjg jest zwrdcenie uwagi operatora na konieczno$¢ zapobie-
gania sytuacjom zagrozenia

/A\UWAGA

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 pozycja na urzgdzeniu".

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
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Tabela: Tabliczka identyfikacyjna i jej umiejscowienie na urzadzeniu

NIEBEZPIECZENSTWO - NIEWIDZIALNE PROMIENIOWANIE
LASEROWE CHRONIC OCZY | SKORE PRZED PROMIENIOWANIEM
BEZPOSREDNIM LUB ROZPROSZONYM
URZADZENIE LASEROWE KLASY 4

Puw=720mW A=9050M Quu=36pJ tuma=100ns
Puw =4 W A =808 nm

EN 60825-1: 2014

Tabliczka ostrzegawcza dla
urzgdzenia Laserowego klasy 4

TABLICZKA OPIS POZYCJA
Tabliczka techniczna (A)
[ # |M-Hi ASAS.rl. via Galileo Galilei, 23
[REF|F9000267 36057 Arcugnano (VI) - Italy 2
SN1A000000000 www.asalaser.com 8
100-240V~ w
t MD 50/60Hz
g fg 51-68VA
]
proearen <
(11)220012 Manufactured: ]
(21)A000000000 ‘OCTOBER 2023 g

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja




Etykieta ostrzegawcza o
zagrozeniu laserowym

o>

OBOWIAZEK przeczytania instrukcji obstugi

]

Symbol wskazujgcy system dystry-
bucji promieniowania laserowego.

>

Symbol przedstawiajgcy ztgcze do
zdalnego blokowania (interlock)

-
o
T

Symbol wskazujacy przycisk zatrzymania
awaryjnego promieniowania laserowego

C

Przycisk STANDBY

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja
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Tabela: Tabliczka znamionowa i jej pozycja na zasilaczu

TABLICZKA

OPIS

UMIEJSCOWIENIE

Order No.:
GSM120B824-DI

AC/DC MEDICAL ADAPTOR

MODEL NO.: GSM120824

INPUT: 100-240VAC, 50/60Hz, 1.4-0.TA
OUTPUT. 24V === 5.0A, 120W MAX.

Thie device coempiies wim Par 15 0 1a PO Fules, Oparaon e
U3 10 T Felowing T ondton: (1) hie devioe may 1ot cavsa

Pl imartenanca, 23 (%) Pia Savics UK Borap 27y Igrsiance
FOCAVBY, INCUENY] At T Ty Bt e ed ol

... v 2

. NME- T
CAN ICES-3(B)/NMB-3(8] I 2
M @ oo
ezzr i

Tabliczka Danych technicznych (A)

Tabela: Tabliczka znamionowa i jej pozycja na baterii

TABLICZKA

OPIS

UMIEJSCOWIENIE

14.4vdc
% S00
B 16.8Vdc
Mg 4834
Read battery and
ce Instructions before

S00mAR 99 4Wn

150

Tabliczka Danych technicznych baterii

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja




Tabela: Tabliczka znamionowa i jej pozycja na GDL

TABLICZKA oPIS

# M-HI GDL 2) Tabliczka Danych technicznych
REF F9000285 M A000000000 g
A
‘ ASA sl via Galileo Galilei 23 - 36057 Arcugnano (V1) - Italy é
”

Tabela: Tabliczka znamionowa i jej pozycja na Ramieniu M-Hi

TABLICZKA OPIS

#] M-HI ARM
'REF | F9000283 SN AOOOOODOOO

€ i 5
2[}22 04-19 T
(Oa80ET65B 1481

Manuiactured \”7
{24)m000000000
Ml ~sa s via Galieo Gaiilei 23 - 36057 Arcugnano(\/l) Italy

Tabliczka danych technicznych

Made in ltaly ET00118A

Tabela: Tabliczka znamionowa i jej pozycja na Wézku M-Hi

TABLICZKA OPIS

Tabliczka danych technicznych

[#] .
Fgooozsz @Aooooooooo

2022 04-19 € E T
(01)08033765391474

Manufactured:
APRIL 2022 I (zw)Aoouoouonu

u ASA srl via Galileo Galilei 23 - 36057 Arcugnano (VI) - Italy

ETO0117A

Made in ltaly

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja



2.5 Zasadnicze parametry bezpieczenstwa

Za parametr niezbedny dla wykluczenia niedopuszczalnego ryzyka w czasie obstugi urzgdzenia uznaje sie zdolnosc¢
systemu do zapobiegania niepozgdanym emisjom laserowym.

Normy bezpieczenstwa i klasyfikacja



3 * Instalacja urzadzenia

W przypadku powstania widocznych uszkodzen na opakowaniu lub aparaturze, przed zainstalowaniem i uzyciem
urzgdzenia, skontaktowacé sie z punktem pomocy techniczne;.
Wyjaé urzadzenie z opakowania i ustawi¢ na solidnym podtozu, w poblizu $ciennego gniazdka elektrycznego.

Nalezy zachowac¢ opakowanie na wypadek ewentualnej koniecznosci przetransportowania lub przechowania

urzgdzenia w magazynie.

Sprawdzi¢, czy w opakowaniu, poza urzgdzeniem, znajdujg sie nastepujgce komponenty i dokumenty:

M-Hi - F9000267

OPIS KOD
Generator F9000267
Zasilacz F9030317
Przewdd zasilajgcy M2130078

Okulary do ochrony przed promieniowaniem laserowym
(odpowiednie do stosowanych zrodet laserowych)

F9030299 lub F9030314

Ztacze interlock/sterujgce do wzmacniacza lampy M2010106
ostrzegajacej przed promieniowaniem laserowym
Trojkatne naklejki ostrzegajgce przed nie- M2140234
bezpiecznym promieniowaniem laserowym
Niniejsza instrukcja UM289PL#
Koncéwka optyczna $r. 2 cm D5030118
Koncowka optyczna ér. 5 cm D5020115
Stozkowa koncéwka swiattowodu $red. 4 mm F9030301
Zagieta koncéwka swiattowodu $red. 8 mm F9030305
Rysik F9090001

Instalacja urzgdzenia

(*) Akcesoria opcjonalne
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Zestaw Baterii (zewnetrzny) (*) F9000284
Wozek (*) F9000282

Zestaw Ramienia (*) F9000283
Torba na ramie F9000211

(*) Akcesoria opcjonalne

/A\uwaca

UZYWAJ WYLACZNIE AKCESORIOW OPCJONALNYCH DOSTARCZONYCH PRZEZ ASA S.r.l.
3.1 Akcesoria opcjonalne

Akcesoria opcjonalne mogg by¢ zakupione oddzielnie.
Jezeli akcesoria opcjonalne nie zostaty one zainstalowane, wszelkie odniesienia do nich zawarte w niniejszej in-
strukcji sg niewazne.

3.2 Cechy techniczne urzadzenia

3.21 Cechy elektryczne

Urzadzenie moze dziata¢ zaréwno podtgczone do sieci za pomocg dostarczonego zasilacza, jak i autonomicznie za
pomocg zewnetrznej baterii (opcja), ktérg mozna podtgczy¢ do ztgcza zasilania; jest rowniez wyposazone w system
back up, ktéry pozwala pozosta¢ w stanie Backup przez kilka minut, jesli zostanie odtgczone od sieci lub baterii
gdy jest wigczone. Wewnetrzna bateria buforowa NiMH jest tadowana i utrzymywana w stanie natadowanym, gdy
urzgdzenie jest podtgczone do sieci elektrycznej.

Zewnetrzna bateria jest fadowana za pomocg zewnetrznej tadowarki sieciowej.

Zasilacz musi by¢ podtgczony 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.

Pobdér mocy (maksymalny) wynosi od 51 do 68 VA. Zasilacz i baterie zostaty dostosowane do wymogéw urzgdzenia,
w przypadku konieczno$ci ich wymiany lub usterki, nalezy sie skontaktowaé z biurem pomocy technicznej.

Instalacja urzadzenia
(*) Akcesoria opcjonalne



3.2.2 Cechy mechaniczne

URZADZENIE KOD WYMIARY WAGA
M-Hi F9000267 29,7x34,8x15 cm 4 kg

AKCESORIA OPCJONALNE KOD WYMIARY WAGA
Koncéwka swiattowodu @4 mm F9030301 6x1.4x1.4 cm 0,02 kg
Koncowka $wiattowodu @8 mm F9030305 11.5x1.4x2.5 cm 0,03 kg
Bateria F9000284 20x6x6 cm 0,5 kg

Woézek F9000282 63x54x85 cm 15,7 kg

Ramie F9000283 maks. 83 cm 1,2 kg

Instalacja urzgdzenia

(*) Akcesoria opcjonalne
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Instalacja urzgdzenia




3.2.3 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 pacjentéw nalezy wykonac¢ w oddzielnym pomieszczeniu.

* W pomieszczeniu utrzymywac wilgotno$é w zakresie od 30% do 75%, bez kondensatu.

» Utrzymywac temperature w zakresie od 10° C do 30° C.

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

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

3.2.4 Zalecenia dotyczace magazynowania i transportu

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

» Utrzymywac temperature srodowiska w przedziale od -10°C do 50 °C;

* Urzgdzenie umiesci¢ w miejscu, w ktéorym wilgotnos¢ zawiera sie w przedziale od 10% do 90%, bez kondensatu;
» Cisnienie atmosferyczne utrzymywac¢ w przedziale od 70000Pa do 106000Pa;

* Ograniczy¢ do minimum uderzenia i drgania;

* Uwazaé, aby system nie spadt;

» System przechowywac¢ w srodowisku bez substancji o wtasciwosciach korozyjnych, jak sole i kwasy;

* Przechowywaé system w Srodowisku o minimalnej zawartosci pytow.

3.2.5 Cechy emisji elektromagnetycznych

System M-Hi wymaga szczegdlnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ zainstalowany i uruchomiony
zgodnie ze wskazéwkami EMC zawartymi w niniejszej instrukcji. Przenosne i ruchome urzadzenia radiokomunikaciji
moga wptywac na dziatanie systemu.

Instalacja urzgdzenia
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Nie powinno sie uzywac systemu M-Hi w poblizu innych urzgdzenh ani ustawiac na nich; jesli jest to konieczne, nalezy
sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie systemu M-Hi w danej konfiguraciji.
Komponentami, z ktérymi deklaruje sie zgodno$é z wymogami EMC normy EN 60601-1-2 s3:

Ztacze Interlock M2010106
Kabel zasilajacy / M2130078
Zasilacz D9030317

/\ 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

Urzadzenie M-Hi jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej. Klient
lub uzytkownikurzgdzenia M-Hi powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.
Test odpornosci Poziom zgodnosci
Emisje RF Grupa 1
CISPR 11
Emisje RF Klasa A
CISPR 11
Emisje harmoniczne ND.*
IEC 61000-3-2
Emisje wahan napigcia/migotanie Zgodny
IEC 61000-3-3

*Urzadzenie o mocy nizszej od 75W

*Urzadzenie o mocy nizszej od 75W

Instalacja urzadzenia




Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie M-Hi jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej. Klient
lub uzytkownikurzgdzenia M-Hi powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu EN 60601-1-2 / Poziom zgodnosci

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD)

+8kV kontaktowe

IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze
Szybkozmienne zaktécenia przejsciowe + 2kV dla linii zasilajgcych
IEC 61000-4-4 +1 kV linie wejécie/wyjscie
Udary napieciowe +/- 1 kV tryb zréznicowany

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV tryb zwykty

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

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

Pole magnetyczne o czestotliwos$ci sie-
ci elektroenergetycznej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

Instalacja urzgdzenia

*Urzadzenie o mocy nizszej od 75W
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Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie M-Hi jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej. Klient
lub uzytkownikurzgdzenia M-Hi powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu EN 60601-1-2 / Poziom zgodnosci

Odpornosc¢ na zaburzenia przewodzone

3 e 150kHz do 80MHz

Vi
6 V_.w pasmach ISM

IEC 61000-4-6
Promieniowanie RF 10 V/im
IEC 61000-4-3 80MHz do 2,7GHz

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 urzadzenia



Tabela: Przewodnik i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie M-Hi jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placowkach opieki zdrowotnej. Klient
lub uzytkownikurzgdzenia M-Hi powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test 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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3.3 Instrukcje bezpieczenstwa dotyczace instalacji

3.3.1 Bezpieczenstwo mechaniczne

Ustawi¢ urzadzenie na ptaszczyznie poziomej. Zostawic z tytu urzgdzenia co najmniej dziesie¢ centymetrow wolnej
przestrzeni w celu fatwego dojscia do gniazd umieszczonych z tytu urzadzenia.

Generator na wozku

Instalacja urzgdzenia



Aby zapobiec uszkodzeniu widkna szklanego, nalezy umies¢ go w preciku na wtdkno i wtozy¢ rekojes¢ do uchwytu
rekojesci w pojemniku na akcesoria, jak pokazano na rysunku:

Pozycjonowanie Swiattowodu i sondy na generatorze

33

Instalacja urzgdzenia
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Jesli urzgdzenie jest zamontowane na wozku, mozna witozy¢ diode bezposrednio do uchwytu bez owijania witdkna:

Pozycjonowanie Swiattowodu i sondy na woézku

Instalacja urzgdzenia



3.3.2 Bezpieczenstwo elektryczne

Urzadzenie nalezy umiejscowi¢ tak, aby wtyczka podtgczona do sieci zasilania byta tatwo dostepna. Gniazdo
elektryczne musi znajdowac sie na odlegtosci mniejszej niz 3 m od systemu.

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 instalac;ji
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 przewodow zasilajgcych i/lub redukcji na wtyczce kabla zasilajgcego.

Nie podtgczac urzgdzenia do rozgateziaczy

Upewnic¢ sie, ze gniazdo elektryczne jest wyposazone w sprawny styk uziemiajacy.

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

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

/\ UWAGA

W TYM URZADZENIU IZOLACJE OD SIECI STANOWI WTYCZKA ZASILAJACA. W ZWIAZKU Z TYM NALEZY
ZAPEWNIC STALY DOSTEP DO WTYCZKI ZASILAJACEJ (EN 60601-1).

Instalacja urzgdzenia
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3.4 Charakterystyka zrédet laserowych

Urzgdzenie jest przystosowane do sterowania zrodtami diod laserowych opisanych w ponizszej tabeli:

Tabela: Cechy zrédet laserowych

llo$¢ zrédet 1 1
Dtugosc fali 808410 nm 905110 nm
Maksymalna moc u zrédta 4 W 360 W
Tryb pracy FPW CPW FPW-CPW
Czas trwania impulsu 250 ps - 500 ms / 100 ns
Czestotliwo$¢ powtarzania 1-2000 Hz / 10 kHz - 40 kHz
Maksymalna srednia moc na wyjsciu sondy (*) 1,65 W 3,3W 0,381 W
e o (*) gdzie nie podano zakresu, tolerancja wynosi +20%
: : Tabela: Cechy koncéwek optycznych
36 Koncoéwka optyczna

Srednica wigzki 2.cm 5cm 0,4 cm 0,8 cm

Dywergencja wigzki 0,03 rad 0,075 rad 0,84 rad 0,38 rad

Instalacja urzadzenia
(*) gdzie nie podano zakresu, tolerancja wynosi ¥20%



3.5 Procedura prawidlowego uzytkowania swiattowodow

Widkna szklane to cienkie nitki szklane, ktére sg bardzo delikatne, dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nimi z najwyzsza
ostroznoscia.
Nieprawidtowe uzycie moze obnizy¢ ich wydajnosc¢ i uszkodzi¢ je w sposéb nieodwracalny.

/\ UWAGA
UNIKAC ZAWIJANIA SWIATLOWODU W KOLA O SREDNICY MNIEJSZEJ NIZ 6 CM.

NIE PROSTOWAC SWIATLOWODU, W PRZYPADKU GDY SAM SIE SKRECA, POZWOLIC NA JEGO NATU-
RALNE ROZWINIECIE BEZ WYWIERANIA NA NIM JAKIEJKOLWIEK SILY.

NIE UZYWAC SWIATLOWODU DO PRZECIAGANIA URZADZENIA, DO KTOREGO JEST ON PODLACZONY.
UNIKAC UMIESZCZANIA SWIATLOWODU NA PODLODZE LUB W MIEJSCACH, GDZIE ISTNIEJE RYZYKO : :
JEGO WYGIECIA, NADEPNIECIA, A TYM SAMYM USZKODZENIA.

37
OWINAC WLOKNO WOKOL URZADZENIA PODCZAS NIEUZYTKOWANIA | NA CZAS TRANSPORTU.

3.6 Odtaczenie urzadzenia

Aby odtgczy¢ urzadzenie od sieci zasilania nalezy odtgczy¢ ztgczezasilacza od urzgdzenia.

Instalacja urzgdzenia
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3.7 Ochrona lasera

3.7.1 Ogédlne informacje dotyczace oznaczen ochronnych zastosowanych na laserze

/A\UWAGA

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

Urzadzenie jest przeznaczone do zastosowania medycznego i stuzy do bezposredniego naswietlania czesci ciata za
pomocg promieniowania laserowego; zabieg musi by¢ zawsze przeprowadzany na pacjencie pod nadzorem perso-
nelu medycznego.

W przypadku instalacji, w ktérych uzywa sie urzgdzen laserowych klasy 4 zaleca sie, wedtug normy IEC/TR 60825-8,
wyznaczenie PRACOWNIKA ODPOWIEDZIALNEGO ZA BEZPIECZENSTWO LASERA (TSL). Zadaniem pracowni-
ka odpowiedzialnego za bezpieczenstwo Lasera jest zbadanie srodkéw bezpieczenstwa oraz ustalenie odpowiednich
testéw kontrolnych do wykonania.

Odpowiedzialnoscig uzytkownika jest przedsiewziecie wszystkich srodkow koniecznych do spetnienia wszystkich
lokalnych i krajowych norm.

Urzadzenie musi by¢ obstugiwane wytgcznie przez personel, ktory zostat w odpowiedni sposéb 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.

3.7.2 Zatrzymania awaryjnego lasera

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

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

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

3.7.3 Ziacze do zdalnego blokowania (INTERLOCK)

Aby zablokowac¢ emisje wigzki laserowej, kiedy Sciezki dostepu do pomieszczenia, w ktérym wykonuje sie zabieg nie
sg zamkniete, urzgdzenie zostato wyposazone w funkcje zdalnego blokowania.

Na urzgdzeniu znajduje sie zfgcze (Rysunek ,Rozmieszczenie wytgcznikow, ztgcz i gniazd"), ktére mozna podtgczy¢
do centralnego wytgcznika blokowania awaryjnego lub do systeméw blokad bezpieczenstwa pomieszczenia, drzwi
lub okien (patrz Rys. ,Podtgczenie wytgcznika blokowania zdalnego”). Wytgcznik blokowania zdalnego musi by¢
otwarty w momencie wystgpienia zdarzenia, ktére wymaga zablokowania emisji. Otwarcie wytgcznika przerywa lub
uniemozliwia emitowanie wigzek laserowych. Po ustaniu zdarzenia, a wiec po zamknieciu sie wytgcznika, mozna
ponownie aktywowac emisje wigzek laserowych (patrz punkt ,Ustawienia”).

2t |DOOR INTERLOC

~ c?@

Podtgczenie wytgcznika blokowania zdalnego

W celu podtagczenia wytgcznika zewnetrznego (interlock) lub systemu wytacznikow zewnetrznych, do urzgdzenia
, mozna uzy¢ dostarczonego wraz z nim zfgcza. Podtgczenie musi wykonac personel wykwalifikowany, w sposéb

Instalacja urzgdzenia
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zgodny z krajowymi normami obowigzujgcymi w zakresie instalacji w pomieszczeniach przeznaczonych do uzytku

medycznego.

Nalezy postepowac w sposob nastepujgcy:

1. Otworzy¢ zigcze;

2. Podtgczy¢ dwa przewody ztgcza interlock lub system wytgcznikéw zewnetrznych do zaciskéw nr 1 i nr 4 na ztgczu;
nalezy pamietac o tym, ze wylgczniki zewnetrzne muszg by¢ elektrycznie zamkniete, aby system mogt dziataé. Na
przyktadzie pokazanym na Rysunku ,Podigczenie wytgcznika blokowania zdalnego” styki ztgcza interlock muszg
by¢ zamkniete, kiedy drzwi sg zamkniete.

3. Wiaczy¢ funkcje interlock (patrz punkt ,Ustawienia”)

Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo urzgdzenia laserowego moze autoryzowac chwilowe wytaczenie blokady

zdalnej, aby umozliwi¢ dostep do pomieszczenia innym upowaznionym osobom, jesli w danej chwili i w strefie wejscia

nie wystepujg zadnego rodzaju warunki zagrozenia zwigzane z wystawieniem na napromieniowanie laserowe.

3.7.4 Wzmacniacz sygnatu optycznego lasera

Urzadzenie zostato przystosowane do wzmacniania sygnatu optycznego lasera. Na urzgdzeniu znajduje sie zfgcze
(Rysunek ,Rozmieszczenie wytgcznikow, zigczy i gniazd”), ktére mozna podtgczy¢ do urzgdzenia zewnetrznego w
celu wzmacniania sygnatu optycznego lasera. Do sterowania zewnetrznym wzmacniaczem sygnatu optycznego la-
sera, urzgdzeniegeneruje napiecie state o wartosci maks. rownej 5 V przy prgdzie maks. 20 mA.

-—
Wzmacniacz sygnatu optycznego lasera

Ztgcza dostarczonego wraz z urzgdzeniem nalezy uzywac w sposob nastepujacy:

1. Otworzy¢ zfgcze;

2. Podtagczy¢ dwa przewody do zasilania urzadzenia 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 sposdb zgodny z lokalnymi normami obowigzujgcymi w zakresie instalacji w pomieszczeniach
przeznaczonych do uzytku medycznego.
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/\ UWAGA

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

3.7.5 Pracowaé¢ 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.

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

* Urzgdzenia laserowego nalezy uzywac wytgcznie w strefie kontrolowane;;

« Dostep do tejze strefy nalezy ograniczy¢ wytgcznie dla oséb autoryzowanych;

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

Tabliczka ostrzegawcza - zagrozenie wystawieniem na promieniowanie laserowe

Instalacja urzgdzenia
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* Nie nalezy umiejscawiac¢ powierzchni odblaskowych w polu dziatania lasera;

» Nalezy usung¢ wszelkie metalowe przedmioty z pola dziatania lasera (zegarki, pierscionki, bizuterie itp.);

* Nie pozostawia¢ dziatajgcego urzgdzenia bez nadzoru;

» Sonda powinna by¢ uzywana jak najblizej obszaru poddawanego zabiegowi. Unika¢ kontaktu z uszkodzong skérg

+ Nalezy zawsze ubra¢, podczas emisji promieni laserowych, odpowiednig ochrone oczu (patrz punkt ,Srodki
ochrony indywidualnej”).

Urzgdzenie zostato przystosowane do podtgczenia do blokady zdalnej, ktérg nalezy poditgczy¢ do systeméw blokowa-

nia drzwi lub okien dostepnych w pomieszczeniu (zaleca sie podtgczenie do instalacji i pozostawienie podigczonego

ztgcza do blokowania urzgdzenia).

Jesliurzgdzenie nie jest uzywane, nalezy wytgczyc¢ je za pomocg wytgcznika gtéwnego (patrz Rysunek ,Rozmieszc-

zenie przetacznikow, ztgczy i gniazd”).
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3.7.6 Identyfikacja otworéw laserowych

Mozliwe kombinacje otworéw laserowych wskazano strzatka.

Raczka zabiegowa z koncowkg optyczng $r. 2 cm

Sonda z ko%o’wkq optyczng $r. 5 cm (z kolimacjg)

Instalacja urzgdzenia
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-

\

Sonda z koricéwkg optyczng $r. 4 mm

/

Sonda z koncoéwkg optyczng sr. 8 mm

3.8 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 unikaé kierowania promieni lase-
rowych na tego typu produkty.
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3.9 Srodki ochrony indywidualnej

Poziom zagrozenia zrodet 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, ktoéry znajduje sie wewnatrz strefy nominalnej zagrozenia wzroku (SNZW). Poza SNZW nie wystepujg warunki
wymagajgce zastosowania okularéw ochronnych.

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

NOMINALNA ODLEGtOSC ZAGROZENIA WZROKU (NOdZW) dla raczki zabiegowej podtgczonej do przedmioto-
wego urzgdzenia wynosi 30 m.

/A\uwaca
SYSTEM LASEROWY JEST KLASY 4.

NOMINALNA ODLEGLOSC ZAGROZENIA WZROKU WYNOSI: 30 m

Ze wzgledu na uzycie zrédta Lasera, zaktada sie koniecznos¢ stosowania srodkéw ochrony wzroku.

Srodki ochrony wzroku muszg spetnia¢ wymogi Normy Europejskiej EN 207 "Personal eye-protectors against laser
radiation" oraz normy U.S. ANSI Z136.7 "American National Standards for Testing and Labeling of Laser Protective
Equipment".

Zostata ustalona jako uzasadniona odlegtos¢ zrédta operatoralpacjenta 10 cm w normalnych warunkach pracy nie
zwigzanych z wykonywaniem terapii; wymagana ochrona oczu w tym wypadku posiada nastepujacy skroét:

DI 808 — 905 LB5 (wedtug normy UNI EN 207:2010)

OD=5 @ 808-905nm (wedtug normy ANSI Z136.7)

Instalacja urzgdzenia
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4 « Uzywanie urzadzenia

B ADF C
Pozycja wytgcznikow, tgcznikdéw i gniazd

A - GNIAZDO Zt ACZA INTERLOCK | WZMACNIACZ SYGNALU OPTYCZNEGO LASERA;
B - SWIATLOWOD SONDY;
C - ZASILANIE;
D - ZATRZYMANIE AWARYJNE;
E - USB;
F - PRZYCISK WEACZANIA/WYLACZANIA (STAND BY).

4.1 Wiaczenie urzadzenia

Aby wigczy¢ urzgdzenie, podigczy¢ dostarczone ztgcze zasilacza do gniazda ,power supply” znajdujgce sie na
urzadzeniu. Ustawi¢ wytgcznik gtéwny urzgdzenia w pozycji | i krétko nacisng¢ na przycisk wtgczania (wigczenie
zostanie zasygnalizowane przez $wiatto, ktére zapali sie wokot przycisku i przez sygnat dzwiekowy).

Urzgdzenie moze by¢ rowniez zasilane z zewnetrznej baterii litowo-jonowej (li-ion), dzieki czemu moze by¢ uzywane
bez podtgczenia do sieci (patrz rozdziat Akumulator zewnetrzny).

Uzywanie urzadzenia
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4.2 Wylaczenie urzadzenia

Aby wytgczy¢ urzgdzenie, przytrzymaé wcisniety przycisk STAND BY (wytgczenie zostanie potwierdzone przez
zgasniecie Swiatta wokot przycisku i przez sygnat dzwiekowy).

4.3 Lampka stanu urzadzenia

Lampka stanu urzgdzenia swieci w réznych kolorach w zaleznos$ci od stanu urzgdzenia.

Lampka stanu urzgdzenia
A - LAMPKA WSKAZUJACA STAN URZADZENIA

Uzywanie urzadzenia



Tabela: Kolory lampki wskazujacej stan urzgdzenia

STAN SYSTEMU KOLOR LAMPY
WEACZONY Zielony
GOTOWY DO EMISJI Zotty
EMISJA LASEROWA W TOKU Niebieski
PAUZA Zielony migajacy
BtAD Czerwony migajacy

4.4 Akustyczny sygnal ostrzegawczy

Urzadzenie jest wyposazone w sygnalizator dzwiekowy ostrzegajgcy o rozpoczeciu, przerwaniu lub zakonczeniu
zabiegu.

4.5 Na raczce zabiegowej

W zestawie z sondg znajdujg sie maksymalnie cztery koncowki optyczne (o srednicy 2cmi 5 cm, 8 mmi4 mm), ktére 49
mozna podtgczy¢ do niej w celu przeprowadzenia terapii.

Sterowniki na rgczce zabiegowej

A -PRZYCISK EMISJI

Uzywanie urzgdzenia



Raczka zabiegowa wyposazona jest w diode sygnalizacyjng LED, ktora swieci sie w réznych kolorach w zaleznosci
od okreslonego stanu urzgdzenia, jak pokazano w ponizszej tabeli:

STAN RACZKI ZABIEGOWEJ KOLOR DIODY LED NA RACZCE ZABIEGOWEJ
WELACZONY Zielony
GOTOWY DO EMISJI Z6tty
EMISJA LASEROWA W TOKU Niebieski
PAUZA Zielony migajgcy
BLAD Czerwony migajgcy

4.6 Opis panelu operacyjnego

Panel operacyjny skfada sie z pojemnosciowego ekranu dotykowego z wyswietlaczem graficznym 10,4" z

podswietleniem.

Na ekranie dotykowym mozna ustawi¢ wszystkie polecenia funkcjonalne urzgdzenia.

A - Wysdwietlacz

Uzywanie urzgdzenia




W kolejnych rozdziatach opisano strony pojawiajgce sie podczas dziatania urzadzenia, ich znaczenie, funkcje wyko-
nywane przez urzgdzenie i mozliwe czynnosci, ktore moze wykonac operator.

4.7 Wytaczenie wyswietlacza

Wyswietlacz wytgcza sie po 10 lub 2 minutach bezczynnosci, w zaleznosci od tego, czy jest podtgczony do sieci, czy
do baterii.
Aby ponownie aktywowac wyswietlacz, dotkng¢ ekranu, w jakimkolwiek miejscu, za pomocg rysika.

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.

/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



6 « Oprogramowanie zarzadzajgce

Oprogramowanie zarzgdzajgce urzgdzenia cechuje sie strukturg, ktéra umozliwia wykonywanie zabiegoéw laserowy-
ch na rézny sposéb, zgodnie z ustalonymi protokotami (Tryb Zabiegowy) lub protokotami okreslonymi przez opera-
tora (Tryb spersonalizowany).

Ponadto oprogramowanie umozliwia spersonalizowanie niektorych funkcji interfejsu (jezyk, sygnaty akustyczne, pre-
ferencje dotyczgce wyboru i sposobu wyswietlania, itp.) oraz otrzymanie dostepu do informacji odnosnie parametréw
i stanu maszyny uzywanych w celach diagnostycznych lub konserwacyjnych.

6.1 Wiaczenie urzadzenia

Wcisng¢ przycisk wtgczania/wytgczania (STAND BY), aby uruchomi¢ urzadzenie.
Wigczy sie ekran tadowania:

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Loading/tadowanie

Jesli podczas tadowania wykryta zostanie jakakolwiek nieprawidtowos¢, system wyda sygnat informujgcy o btedzie.
Wiecej szczegdbtéw na ten temat w punkcie ,,Problemy i ich rozwigzania”.

Oprogramowanie zarzadzajgce



6.2 Uruchomienie urzadzenia

Po uruchomieniu systemu wymagane jest podanie hasta dostepu, po czym wys$wietla jest ekran ostrzegawczy:

Wear laser safety goggles
Periodically perform Handpiece Test

Zatozyc okulary ochronne

Nacisng¢ na ,X”, aby zamkng¢ ekran ostrzegawczy i przej$¢ do ekranu poczatkowego HOME.

Oprogramowanie zarzadzajgce

Wear laser safety goggles
Periodically perform Handpiece Test
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6.3 Ekran HOME

Z ekranu HOME mozna uzyska¢ dostep do gtéwnych sekcji urzadzenia:

* Programy: operator jest prowadzony w wyborze programéw terapeutycznych skonfigurowanych przez produ-
centa. W tej sekcji operator moze réwniez tworzy¢ i zapisywac nowe programy osobiste oraz otwierac je w razie
potrzeby.

« Ustawienia reczne: operator okre$la parametry zabiegu, ktére bedg stosowane w danej chwili, bez mozliwosci
ich zapisania.

» Dziennik zabiegbéw: operator moze Sledzi¢ i przeglada¢ historie wykonanych zabiegow.

Na ekranie HOME mozna otrzymac¢ dostep réwniez do sekgji:

« Ustawienia;

* Info.

Oprogramowanie zarzadzajgce



THERAPY

PERSOMAL AREA

Ekran Home

Wszystkie sekcje zostaty opisane w kolejnych punktach.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.4 Sekcja Programow

Z obrazu ludzkiego ciata (regulowanego w 3 pozycjach: czotowej, bocznej, tylnej) mozna wybra¢ dany obszar anato-
miczny. Dla kazdego obszaru anatomicznego dostepna jest lista wstepnie ustawionych programéw wg wskazan tera-
peutycznych zadeklarowanych dla tego urzgdzenia. Wstepnie ustawiony protokét leczenia jest dostepny po wybraniu
fototypu pacjenta. Wstepnie ustawione protokoty mogg by¢ wykonywane tylko za pomocg koncéwek optycznych o
Srednicy 2 cm i 5 cm oraz w nastepujacych trybach: PUNKTY, SKANOWANIE, PUNKTY SPUSTOWE.

Faza PUNKTY zapewnia tryb zabiegu o statych punktach, ktdry moze by¢ wykonywany zaréwno recznie jak i za
pomocg sondy zamontowanej na ramieniu. Do uzytku recznego mozna uzy¢ kohcowki optycznej o srednicy 2 cm lub
5 cm. Do uzytku na ramieniu nalezy uzy¢ koncowki optycznej o srednicy 5 cm.

Faza SKANOWANIA przewiduje tryb zabiegowy polegajgcy na skanowaniu recznym wykonywanym za pomocg
koncéwki optycznej o srednicy 2 cm lub 5 cm.

Faza PUNKTY SPUSTOWE przewiduje tryb zabiegowy wykonywany w statych punktach i wylgcznie za pomocg
koncowki optycznej o Srednicy 2 cm.

Faza PUNKTY SPUSTOWE jest opcjonalna i zalecana tylko w przypadku miesniowo-powieziowych punktéw spu-
stowych.

Istnieje mozliwos¢ zmiany fazy poprzez bezposrednie wcisniecie jej przycisku fazy na ekranie parametréw protokotu.
Parametry zabiegu sg wstepnie okreslone przez producenta i automatycznie dostosowywane przez urzgdzenie
zgodnie z podtaczong koncodwkg optyczng i wybranym trybem aplikacji, ale operator moze chwilowo zmieni¢
wyswietlane parametry w dozwolonym zakresie, w oparciu o swoje doswiadczenie i reakcje pacjenta, w celu maksy-
malnego dostosowania zabiegu (patrz sekcja ,Dostosowywanie parametrow zabiegu").

Nie mozna zapisa¢ zmian parametréw w ustawionych programach.
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Z sekcji ,Programy” operator moze rowniez uzyskac¢ dostep do listy programoéw osobistych.
Po wybraniu obszaru anatomicznego i ,+ DODAJ PROGRAM” pojawi sie klawiatura umozliwiajgca wpisanie i

potwierdzenie nazwy programu. Uzy¢ przyciskow nn do przegladania dostepnych klawiatur.

Nastepnie operator moze ustawi¢ parametry zabiegu bez zadnych wstepnie okreslonych ograniczen (patrz sekcja
,Ustawianie parametréw zabiegu”).
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Oproécz parametrow emisji, operator moze rowniez wybrac obrazy dla obszaréw zabiegowych, ktére zostang przypi-
sane do programu osobistego.

Programy utworzone przez operatora mozna zapisa¢ w celu ich pézniejszego zastosowania (przycisk ,,”) lub
usuniecia (przycisk ,, @ ”). Aby otworzy¢ programy juz zapisane w pamieci, wystarczy wybraé ten zgdany z listy. Aby
zmieni¢ nazwe programu wcisngé przycisk Programy osobiste mogg zapisa¢ okreslony zestaw parametrow

dla kazdej z 4 koncowek optycznych. Urzadzenie wyswietla zapisane parametry zabiegu dla aktualnie podigczonej
do sondy koncoéwki optyczne;j.
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Trigger Paints

NIE WPROWADZAC WRAZLIWYCH DANYCH DO POLA ZAWIERAJACEGO NAZWE PROGRAMU.
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6.5 Ustawienia Reczne

Po wybraniu sekcji ,Ustawienia Reczne” na ekranie poczgtkowym, operator moze samodzielnie i bez zadnych
ograniczen ustawi¢ parametry zabiegowe (patrz punkt ,Regulacja parametréw zabiegowych").

Ustawione parametry sg wykorzystywane przez caty czas trwania zabiegu i w przypadku jego ewentualnego powtoér-
zenia, lecz jesli wyjdzie sie z sekcji, zostang wyzerowane bez mozliwosci ich zapisania.

Manual Setting
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Ekran ustawien recznych
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6.6 Dziennik zabiegow

Po wybraniu sekcji ,Dziennik zabiegdw” na ekranie poczgtkowym, operator uzyskuje dostep do listy folderow z

nazwami ID pacjentow.

W tej sekcji mozna:

« Uzyskac dostep do zapisanych juz folderéw, wybierajgc zadany folder z listy;

« Stworzy¢ nowy folder, wybierajgc pole E

» Uzy¢ filtra wyszukiwania tekstowego, klikajgc na pole i wpisujgc zadany tekst.

» Eksportowa¢ wszystkie lub wybrane foldery za pomocg nosnika USB w formacie wyswietlanym na komputer-
ze &)

» Usunac¢ wszystkie lub wybrane zapisane wczes$niej foldery @ .

Po wcisnieciu przycisku E uzytkownik korzysta z instrukcji na ekranie w celu wprowadzenia danych pacjenta.

67
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Po wprowadzeniu obowigzkowych danych mozna uzyskaé¢ dostep do sesji zabiegu za pomoca przycisku, » 7
Po zakonczeniu zabiegu zaleca sig zmiane statusu folderu z otwartego na zamkniety € &

Taka czynno$¢ utatwi usuwanie i eksportowanie interesujgcych zgdanych plikow.
W stanie zamknietym dalsze sesje zabiegowe bedg niemozliwe. Folder mozna ponownie otworzy¢ w dowolnym mo-

mencie. Status folderu jest rowniez wskazywany na ekranie dziennika zabiegow.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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W folderze mozna:

*  Wyswietlic wszystkie wykonane i zapisane sesje zabiegowe. Domysinie wyswietlana jest ostatnio wykonana
sesja. Uzy¢ przyciskow ,, < | » 7 aby wyswietli¢ poprzednie/nastepne sesje;

* Przegladac¢ poszczegolne sesje, aby wyswietli¢c wszystkie wykonane programy i zastosowane parametry, a takze
wynik oceny bélu PRZED i PO leczeniu (jesli zostata przeprowadzona);

+ Stworzy¢ nowg sesje zabiegowg, wciskajgc przycisk ,, -+ ”;

+  Powtérzy¢ zapisang juz sesje zabiegowa, wciskajgc przycisk ,, ="

» Usung¢ ostatnio wyswietlang sesje zabiegowg

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Po wybraniu przycisku ,, - 7, operator uzyskuje dostep do ekranu gtéwnego w celu samodzielnego okreslenia pro-
gramow leczenia, ktére zamierza wykonac.

Po wybraniu przycisku ,, “|” operator jest prowadzony do wstepnie okreslonej Sciezki, ktéra powtarza te same pro-
gramy i parametry zabiegu, ktére zostaty wykonane w sesji, ktorg chce sie powtérzyc¢.

Po otwarciu kazdej sesji system pozwala réwniez na:

* wprowadzi¢ ID operatora przeprowadzajgcego terapie (opcja);

» wprowadzi¢ odczuwalny przez pacjenta bol przed leczeniem, w skali od 0 do 10 (opcja);

Operator moze zmieni¢ wyswietlane parametry w dozwolonych zakresach, zgodnie ze swoim doswiadczeniem i
reakcjg pacjenta, w celu maksymalnego dostosowania zabiegu (patrz sekcja ,Regulacja parametrow zabiegowych”);
Od teraz kazdy ekran urzgdzenia bedzie miat dedykowany obszar wskazujgcy otwartg sesje i odpowiedni folder;
Aktywng sesje mozna zamkng¢ z dowolnego ekranu (z wyjatkiem sytuacji, gdy urzgdzenie znajduje sie w stanie
gotowosci do emisji lub w emisji), wciskajgc przycisk ,Zamknij Sesje”;

Pod koniec kazdej sesji system umozliwia wprowadzenie odczuwanej przez pacjenta wartosci bolu po zabiegu, w
skali od 0 do 10 (opcja);

Po zamknieciu sesji zabiegowej urzadzenie automatycznie zapisuje i wyswietla wszystkie programy wykonane
podczas sesji w odpowiednim folderze.

/\ UWAGA

NIE WPROWADZAC POUFNYCH DANYCH W POLU ID PACJENTA.
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6.7 Regulacja parametréow zabiegowych

Parametry zabiegowe zawieraja:

Modulacja

We wszystkich programach zabiegowych emisja jest typu MLS, ktory tgczy i synchronizuje dwie dtugosci fal 808 nm
i 905 nm.

Tryb

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

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

Natezenie

natezenie emisji zrodta 808nm mozna ustawi¢ na wartos$¢ od 1% do 100% mocy maksymalnej (od 1% do 20% co
5%, od 20% do 100% co 10%);

W przypadku koncowki optycznej @8 mm poziom natezenia jest ograniczony do 30%;

W przypadku koncowki optycznej @4 mm poziom intensywnosci jest ograniczony do 15%.

Czas

Parametr czasu wskazuje catkowity czas trwania zabiegu i moze by¢ ustawiony na warto$¢ od 1 sekundy do 30 mi-
nut, w krokach co jedng sekunde.

Oprogramowanie zarzadzajgce



Obszar

Parametr Obszaru nie jest parametrem obowigzkowym do przeprowadzenia zabiegu; mozna go jednak ustawi¢ w
zakresie od 3 do 900 cm2 co 1 cm2 z koncowkag sondy o srednicy 2 cm i od 20 do 900 cm2 co 1 cm2 z koncoéwkag son-
dy o $rednicy 5 cm. Parametr Obszar wskazuje powiekszenie pojedynczego obszaru zabiegu, rowniez w przypadku
parametru Lb. Obszaréw/Lb. Puntéw wynosi > 1.

Lb. Obszarow

Ustawienie parametru Lb. Obszaréw jest obowigzkowe w celu wykonania zabiegu. Parametr moze by¢ ustawiony
na warto$¢ od 1 do 30 co 1. Dla wartosci Lb. Obszaréw >1, catkowity czas zabiegu jest dzielony na takg samg ilo$¢
czesci i emisja jest automatycznie przerywana, aby umozliwi¢ wykonanie zabiegu na kolejnym obszarze.

Lb. Punktow

Parametr Lb. Punktow moze by¢ zmieniany na wartos¢ od 1 do 30 co 1. Dla wartosci Lb. Punktow >1, catkowity czas
zabiegu jest dzielony na takg samg ilos¢ czesci i emisja jest automatycznie przerywana, aby umozliwi¢ wykonanie
zabiegu na kolejnym punkcie.

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

W przypadku parametréw Czestotliwo$¢, Natezenie i Czas, mozna, po bezposrednim nacisnieciu na wartosc
numeryczng, przywota¢ wyskakujgce okno do bezposredniego wprowadzenia/wybrania zgdanej wartosci.

W przypadku parametru Obszar, po bezposrednim nacisnieciu na wartos¢ numeryczng, mozna otrzymac¢ dostep
do funkcji umozliwiajgcej narysowanie obszaru na wyswietlaczu za pomoca palca i nastepnie wyregulowanie jego
wymiarow w osi X i Y.

Na wyswietlaczu podawana jest zawsze catkowita wartos¢ energii wyrazonej w dzulach, ktéra jest obliczana na po-
stawie ustawionych parametréw emisji. Dawka w J/cm2 jest wyswietlana tylko wtedy, gdy ustawione sg parametry
Obszar i Lb. Obszaréw/Lb. Punktow.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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Energia i Dawka

Wartosci energii (J) i Dawki (J/cm?) nie moga by¢ ustawiane bezposrednio przez operatora, ale sg podawane jako
wynik powyzszych parametrow.

Podczas fazy ustawiania parametréw operator moze wtgczy¢/wytgczy¢ ograniczenia w zakresie Energii i/lub Dawki
Jesli ograniczenie jest wytgczone, kazdy parametr emisji mozna zmienié¢ niezaleznie. Jesli ograniczenie jest witgczone,
system ustala warto$¢ Energii i/lub Dawki, wyswietlanych w danym momencie.

Wszelkie zmiany innych parametréw zabiegu (Tryb, Czestotliwos$¢€, Intensywnos¢, Powierzchnia itp.) prowadzg do
automatycznej regulacji czasu w celu utrzymania niezmienionych wartosci Energii i/lub Dawki.

Gdy jedno lub oba ograniczenia sg aktywne, niektérych parametréw nie mozna zmienié¢ recznie.

We wstepnie ustawionych programach ograniczenie Dawki jest domy$inie wigczone.
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Ograniczenie dawki nieaktywne

Manual Setting

Ograniczenie dawki aktywne
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6.8 Ekran Emisji

Na ekranie parametrow kazdego z programow zabiegowych, domysinego czy tez spersonalizowanego, mozna

otrzymac dostep do ekranu emisji poprzez nacisniecie na przycisk START, jesli jest on aktywny.

Po wcisnieciu przycisku START, urzgdzenie wyda przerywany sygnat akustyczny, lampa ostrzegawcza zacznie

migac a na wyswietlaczu pojawi sie trojkatny znak, ktéry ostrzega, ze laser zostat uzbrojony i jest gotowy do emisiji.

Po zakonczeniu sygnalizacji, po nacisnieciu na przycisk znajdujacy sie na rgczce zabiegowej, rozpocznie sie emisja

promieniowania laserowego.

W tym stanie urzadzenie wyswietla ekran, na ktérym wskazuje:

» Ustawione dla zabiegu wartosci (Modulacja, Czestotliwo$¢, Natezenie, Czas, Obszar, Lb.Obszarow/Lb.Punktéw);

*  Wartosci Energii i Dawki, ktére obliczane sg na podstawie ustawionych parametréw;

* Licznik czasu trwania emisji i czas pozostajgcy do jej zakonczenia;

* Licznik energii i wyemitowanej dawki oraz wartosci docelowe;

« Zaawansowanie zabiegu wyrazone w procentach.

W tym stanie mozna tymczasowo przerwac emisje laserowa, zachowujgc ustawione wartosci zabiegowe:

* po nacisnieciu na przycisk na rgczce zabiegowej (w tym wypadku laser pozostaje zatgczony); aby wznowi¢ stan
emisji, nalezy ponownie nacisng¢ na przycisk na rgczce zabiegowej;

lub

* po nacisnieciu na przycisk PAUZA (w tym wypadku laser nie jest zatgczony); aby wznowié¢ stan emisji, nalezy
nacisngé na migajacy przycisk START i nastepnie na przycisk znajdujgcy sie na rgczce zabiegowej.

Emisja promieniowania jest automatycznie przerywana, i towarzyszy jej sygnalizacja akustyczna, w nastepujgcych

sytuacjach:

* po wykorzystaniu catkowitej energii przewidzianej dla zabiegu;

+ powykorzystaniu energii przewidzianej dla pojedynczego obszaru, kiedy parametr LB.OBSZAROW/LB.PUNKTOW
> 1; Urzgdzenie pozostaje w stanie oczekiwania na kolejne nacisniecie na przycisk na rgczce zabiegowej w celu
zastosowania na kolejnym obszarze.
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* po wykorzystaniu energii przewidzianej dla pojedynczego punktu wyzwolenia, w czasie wykonywania fazy Punkty
Wyzwolenia. Urzgdzenie pozostaje w stanie oczekiwania na kolejne nacisniecie na przycisk na rgczce zabiego-
wej w celu zastosowania w kolejnym punkcie wyzwolenia.

Jesli wybrany program przewiduje wiekszg ilos$¢ faz zabiegowych, mozna przechodzi¢ z jednej fazy do kolejnej,

chyba ze system znajduje sie w stanie emisji promieniowania.

W kazdym momencie, po nacisnieciu na przycisk STOP, mozna definitywnie przerwac zabieg.
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6.9 Ustawienia

Na ekranie Ustawienia mozna dokona¢ pewnych regulaciji i ustawi¢ niektére opcje dziatania urzgdzenia.

Ustawianie daty

Przy ustawianiu daty urzgdzenia (rok, miesigc, dzien) mozna wybrac¢ jeden z nastepujgcych formatéw:
dd/mm/rrrr

mm/dd/rrrr rrrr/mm/dd

Ustawianie zegara

Ustawianie czasu pracy urzgdzenia (godzin i minut) w formatach:
0-24

0-12 AM/PM.

Ustawienie jezyka
Jezyk mozna wybra¢ z opcji dostepnych na liscie. Po dokonaniu wyboru zmienia sie jezyk, w ktérym wskazywane sg
uzytkownikowi wszelkie informacje dostepne w urzadzeniu. 81

Aktywacja interlock

Mozna wigczy¢ lub wytgczyé funkcje alarmu interlock. Wytgczenie alarmu interlock jest ciggle sygnalizowane na
panelu uzytkownika za pomocg ikony ostrzegawczej (patrz punkt ,Ikony i symbole”). Przy aktywnej funkciji interlock,
ztgcze interlock musi by¢ konieczne podtgczone do urzgdzenia i do obwodu zewnetrznego, jak opisano w punkcie
.Ztacze do zdalnego blokowania (interlock)”.

Czestotliwosé sygnatu akustycznego emisji laserowej
Mozna wyregulowac¢ przerwe dla sygnatu akustycznego emisji laserowej podczas wykonywania zabiegu (od 1 do 5 s).

Sprzezenie zwrotne naciskanych przyciskéw
Mozna aktywowac/dezaktywowaé dzwiek przy nacisnieciu na przycisk (na wyswietlaczu).
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Regulacja gtosnosci
Mozna regulowac gtosnosc¢ sygnatow dzwiekowych urzadzenia.

Regulacja jasnosci
Mozna ustawi¢ poziomu jasnosci wyswietlacza.

Ustawienie hasta
Patrz punkt 5.2 Ustawianie haset uzytkownikow.

Ustawienie timera Backup
Mozna ustawi¢ czas, przez jaki urzgdzenie pozostaje w stanie Backup (patrz punkt 4.1.3), zanim nastgpi auto-
matyczne wytgczenie w zakresie od 1 do 10 minut co 1 minute. Domyslinie timer jest ustawiony na 3 minuty

Aby zapisa¢ wprowadzone dane, wcisng¢ przycisk , IE1".

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.10 Info

W tej sekcji operator moze otrzymac dostep do nastepujacych obszaréw:

Informacje dotyczace urzadzenia

Po uzyskaniu dostepu do tej sekcji operator moze wyswietli¢ informacje dotyczgce obstugiwanego urzadzenia:

* Numer seryjny urzgdzenia;

* Model urzadzenia;

*  Wersje oprogramowania;

* taczny czas emisji;

» Konserwacja wykonywana raz w roku.

Serwis Check-up

» Serwis Check-up: urzgdzenie jest wyposazone w generator kodu QR, ktéry umozliwia uzytkownikowi wysytanie
danych o stanie urzadzenia do swojego partnera serwisowego. W razie potrzeby, skontaktowaé sie ze swoim
punktem serwisowym i wykonac¢ otrzymane wskazania w celu wystania Kodu QR.

» Zaawansowany Check-up: umozliwia eksportowanie na nosnik USB danych urzadzenia, przydatnych do celéw
diagnostycznych. Aby rozpocza¢ procedure, nalezy witosy¢ nosnik USB do portu z tytu urzgdzenia i wcisngé
przycisk START. Po wykonaniu procedury wskazanej przez urzadzenie, mozna usung¢ nosnik USB.

Test sondy

Umozliwia kontrole integralnosci transmisji Swiattowodowej za pomocg procedury z instrukcjami

Kopia zapasowa Programow

W sekgciji Informacje ,Kopia zapasowa programéw” mozna wykonac¢ nastepujgce procedury:

» Eksportowanie: umozliwia tworzenie kopii zapasowych osobistych programoéw w pamieci USB.

* Importowanie: umozliwia importowanie kopii zapasowych osobistych programéw z pamieci USB. Jesli na
urzadzeniu istniejg juz programy osobiste, system zapyta, czy chce sie zastgpic¢ istniejgce programy, czy dodac
je do istniejgcych.

W przypadku obu procedur, po wybraniu zgdanej, nalezy wtozy¢ nosnik USB do portu z tyluurzgdzenia i wcisngc

przycisk START.
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Aktualizacja Oprogramowania

Sekcja ta umozliwia zaktualizowanie oprogramowania zainstalowanego w urzgdzeniu. Aby rozpoczaé procedure,
nalezy wiozy¢ nosnik USB, ktory zawiera pakiet aktualizacyjny dostarczony przez firme ASA lub autoryzowany punkt
serwisowy ASA, do tylnego portu na urzgdzeniu i wcisngc¢ przycisk START AKTUALIZACJI. Po wykonaniu procedury
wskazanej przez urzgdzenie, sprawdzi¢ pojawienie sie wyskakujgcego okienka z komunikatem potwierdzajgcym
jej prawidtowe wykonanie. Nacisngé OK, zaczeka¢ na ponowne uruchomienie aplikacji, a nastepnie usungé nosnik
USB. Po zaktualizowaniu nalezy rozpocza¢ fikcyjng procedure zabiegowg w celu sprawdzenia, czy urzgdzenie uru-
chamia wszystkie sygnalizacje i czy dziata zgodnie z punktami opisanymi w niniejszej instrukcji.

Statystyki uzytkowania urzadzenia
W tej sekcji mozna wyswietlic dane dotyczgce uzytkowania urzadzenia, wybierajgc dang kategorie, zgdany typ

wykresu i przedziat czasu. Mozna zresetowac¢ statystyki za pomocg przycisku ,, @ ”. Od momentu zresetowania po-
przednie dane nie bedg juz brane pod uwage przy tworzeniu statystyk i nie bedzie mozna ich przywrdcic.

Pomoc
Niniejsza sekcja zawiera przydatne informacje dotyczgce prawidtowego uzytkowania, obstugi i konserwac;ji
urzgdzenia.

/A\uwaca
PORT USB JEST PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO OPERACJI OPISANYCH POWYZEJ (ZAAWANSOWANY

SERWIS CHECK-UP, AKTUALIZACJA OPROGRAMOWANIA, BACKUP PROGRAMOW). NIE PODLACZAC
ZADNYCH URZADZEN INNYCH NIZ NOSNIK USB.

Oprogramowanie zarzadzajgce
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6.11 lkony i symbole
Na wszystkich ekranach w prawym gdérnym rogu widoczna jest seria ikon informujgcych uzytkownika o stanie

urzgdzenia.
Znaczenie ikon jest nastepujace:

wskazuje koncéwke podtgczong do sondy w danym mo-
m mencie (d5cm, @2cm, F8mm lub @4mm)

Wskazuje szacowany poziom natadowania baterii zewnetrznej
(jesli jest podigczona) za pomoca 4-poziomowego wyswietlacza.

wskazuje, ze poziom natadowania baterii zewnetrznej
jest krytyczny i nalezy jak najszybciej podtgczy¢
urzgdzenie do zasilania (migajgca ikona).

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

Laser terapeutyczny przeznaczony do tymczasowego tagodzenia bdélu. Urzadzenia 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;
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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

Urzadzenie 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.

Uzytkownik/operator musi najpierw oceni¢, na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, czy posiada wymagania i kwa-
lifikacje okreslone w obowigzujgcych lokalnych przepisach oraz, czy jest uprawniony do uzytkowania urzadzenia
zgodnie z okreslonymi wskazaniami.

W celu bezpiecznego i skutecznego korzystania z urzgdzenia medycznego zaleca sie, abyuzytkownik odbyt wczesniej
odpowiednie szkolenie w zakresie technicznego i klinicznego obsfugiwania systemu, a takze w zakresie przepisow
dotyczacych bezpieczehstwa urzgdzen laserowych.

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;

Zastosowanie kliniczne



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

» cierpig na choroby, w ktdrych 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 Scistym nadzorem specjalisty.

7.5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Uzywanie okularéw chronigcych oczy przed wigzkg laserowg o okreslonej dlugosci fali jest obowigzkowe. Pomaga
unikng¢ potencjalnego uszkodzenia oczu u pacjentow 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 mogg one silnie absorbowac pro-
mieniowanie laserowe i wywotywac reakcje fotouczulajgce;

* obszar klatki piersiowej, jesli pacjent korzysta z rozrusznika serca;

* zwoje wspoétczulne;

* nerw bfedny;

» 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 zachowac¢ szczegdlng ostroznosé:

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

* w przypadku pacjentéw z cukrzyca, poniewaz mogg oni mie¢ zmniejszong wrazliwos¢ na ciepto;

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

* w przypadku pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, uzaleznionych od narkotykow lub alkoholu, ze wzgledu na
ich ograniczong zdolnos¢ do wspétpracy podczas leczenia oraz do oceny swoich odczu¢ i objawdw;

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

* w przypadku pacjentéw, ktoérzy przyjmowali leki (doustnie, miejscowo lub w formie zastrzykéw) o mozliwym
dziataniu fotouczulajgcym. Nalezy wczes$niej przetestowa¢ dawki energii na ograniczonych obszarach ciata w
celu sprawdzenia toleranciji.

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

Moze wystgpi¢ tymczasowy wzrost temperatury skéry i miejscowy obrzek.

U pacjentow, ktérzy przyjmowali leki fotouczulajace moga wystgpic¢ reakcje nadwrazliwosci na swiatto.

Nigdy nie odnotowano trwatego pogorszenia stanu zdrowia.

Operator musi kontrolowac 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
wystapit w nastepstwie uzycia wyrobu medycznego.

7.7 Zalecenia dotyczace zabiegu

Zabieg mozna wykonaé za pomocg czterech rodzajow koncowek optycznych podtgczanych do sondy:

Zastosowanie kliniczne



* W przypadku koncowki optycznej o srednicy 2 cm nalezy zachowaé odlegtos¢ mniejszg niz 5 cm od tkanki bez
kontaktu z uszkodzong skora;

* W przypadku koncowki optycznej o srednicy 5 cm nalezy zachowac odlegtos¢ mniejszg niz 30 cm od tkanki bez
kontaktu z uszkodzong skorg;

» W przypadku koncoéwki optycznej o srednicy 4 mm nalezy zachowa¢ minimalng odlegtos$¢ od tkanki bez kontaktu
z uszkodzong skorg;

* W przypadku koncowki optycznej o Srednicy 8 mm nalezy zachowa¢ minimalng odlegto$¢ od tkanki bez kontaktu
z uszkodzong skora.

Zmiana koncéwki optycznej powoduje automatyczng zmiane parametréw zabiegu zgodnie z wartosciami domys$inymi

lub zapisanymi dla danej koncowki.

U pacjentéw o ciemnym fototypie skory lub w przypadku skéry z przebarwieniami, réwniez po opalaniu, intensywnos¢

i dawki mogg wymagac¢ zmniejszenia w porownaniu z pacjentami o jasniejszym fototypie, aby nie doszto do wzrostu

temperatury, ktéry moze by¢ niekomfortowy dla pacjenta.

Za kazdym razem operator powinien zapyta¢ pacjenta, czy nie odczuwa on jakiegokolwiek dyskomfortu podczas

zabiegu, aby w razie potrzeby dostosowac parametry zabiegowe i/lub predko$¢ skanowania.

Specjalista musi by¢ w stanie okresli¢ najbardziej odpowiednie ustawienia zabiegu, liczbe sesji zabiegowych,
wielkos¢ obszaru dla kazdej sesji oraz wszelkie inne terapie, ktére nalezy podjg¢ wraz z zabiegiem laserowym.
Liczba zabiegdéw zwykle waha sie od 3 do 10.

Wielkos¢ obszaru zabiegowego zalezy od patologii i charakterystyki pacjenta (minimalna wielko$¢ obszaru zabiego-
wego wynosi 3 cm? z koncéwka optyczng o srednicy 2 cm, 20 cm? z koncowka optyczng o srednicy 5 cm, 0,13 cm?
z koncdéwka optyczng o srednicy 4 mm; 0,5 cm? z koncoéwkg optyczng o srednicy 8 mm).

Czas zabiegu, ktéry 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:

Wskazowki Dawka(J/cm?) Czestotliwos¢(Hz) Natezenie(%)

Choroba zwyrodnie- 4-6 700 lub 2000 50 - 100

niowa stawow
Zwichnigcie/Kontuzja 4-6 700 - 2000 20-50
Reumatoidalne za- 6 500 20 -50

palenie stawéw
Zapalenie kaletki maziowej 5 900 30-90
Béle migsni/Przykurcz 1-6 700 lub 1500 50 - 100
Zapalenie sciegien 4-6 700 - 1500 30-90

/A\UWAGA

SPRAWDZIC DOKLADNOSC USTAWIONYCH PARAMETROW TERAPEUTYCZNYCH PRZED ROZPOCZECIEM
EMISJI LASERA.
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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 ich rozwigzania

Urzgdzenie ostrzega operatora o ewentualnych btedach (np. interwencja styku INTERLOCK) za pomocg powiadomien
na ekranie.

Komunikat sktada sie z dwéch czeéci: pierwsza stanowi kod, na przyktad ,E32”, druga czes¢ to opis btedu, na
przyktad INTERLOCK.

W ten sposéb operator jest ostrzegany o jakiejkolwiek nieprawidtowosci i moze o niej ewentualnie poinformowac
biuro pomocy techniczne;.

Aby kontynuowac, nalezy klikngé na OK i, jesli przyczyna problemu (nieprawidtowosc) zostata rozwigzana (na
przyktad: zresetowanie styku INTERLOCK), system wznowi dziatanie.

Jesli przyczyna btedu nie zostata rozwigzana, urzgdzenie ponownie przesle powiadomienie. W czasie wystepowania
btedu Swiatta na maszynie i na rgczce zabiegowej migajg na czerwono.

8.1 Powiadomienia
8.1.1 N32 Interlock

Komunikat ostrzegawczy INTERLOCK moze byc wywotany jednym z nastepujgcych czynnikow:

« Zigcze do zdalnego blokowania (INTERLOCK) zostato odtgczone;

« Aktywowata sie blokada zdalna.

Podczas tego ostrzezenia o btedzie, zatgcza sie automatyczna blokada urzadzenia , ktéra uniemozliwia ewentualng
emisje promieniowania laserowego.

Aby wigczy¢ emisje lasera, nalezy zresetowac zabezpieczenia (wtgczone ztgcze zdalnego blokowania, zamkniete
drzwi dostepu) i zresetowac ostrzezenie.

Problemy i ich rozwigzania
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8.1.2 N59 Niski poziom baterii zewnetrznej

Jesli poziom natadowania baterii zewnetrznej jest niski, urzgdzenie informuje o tym ikong na wyswietlaczu i emisjg
sygnatu dzwiekowego.

Wyja¢ baterie z urzadzenia i podtgczy¢ jg do dostarczonej tadowarki zewnetrznej w celu natadowania.
Skontaktowac sie z punktem pomocy technicznej jezeli problem nie zniknie.

8.1.3 NG60 Brak zasilania AC

Urzgdzenie wykrywa nawet chwilowy brak zasilania i aktywuje tryb awaryjny.
Emisja promieniowania laserowego nie jest mozliwa.
Jesli problem utrzymuje sie, sprawdzi¢ zasilanie sieciowe i podtgczenia.

8.1.4 N33 Btad przycisku na raczce zabiegowej

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 sondzie nie dziata prawidtowo.

Sprébowac anulowac ostrzezenie o btedzie i ponownie aktywowac laser.

Skontaktowac sie z punktem pomocy technicznej jezeli problem nie zniknie.

8.1.5 N35 Wylacznik awaryjny

Po wcisnieciu przycisku awaryjnego w kolorze czerwonym, emisje laserowe zostajg natychmiast przerywane i
wysSwietla sie ostrzezenie.

Urzadzenie pozostaje w tym stanie, dopdki wytgcznik awaryjny nie zostanie odblokowany i nie potwierdzi sie jego
dziatania poprzez wcidniecie przycisku ,OK” na ekranie dotykowym.

Po zakoniczeniu czynnosci urzgdzenie ustawia sie zawsze w stanie braku emisji.

Skontaktowac sie z punktem pomocy technicznej jezeli problem nie zniknie.
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8.1.6 N36, N55 Koncéwka odigczona lub nieprawidtowa

Urzgdzenie wykrywa odtgczenie lub niezgodnos¢ koncéwek optycznych podtgczonych do sondy.
Sprébowac ponownie podtgczy¢ koncéwke optyczng i anulowac ostrzezenie.
W razie potrzeby skontaktowac sie z punktem pomocy techniczne;.

8.2 Opis wykrywalnych btedéw lub usterek

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

8.2.1 E40, E42, E05 Nadmierna temperatura

Urzadzenie monitoruje rézne temperatury wewnatrz maszyny.

W przypadku sygnatu ,Nadmierna temperatura” pozostaw urzgdzenie wigczone, aby umozliwi¢ prawidtowe
chtodzenie.

Odczekaj okoto 10 minut przed anulowaniem alertu.

Jesli problem bedzie sie powtarzat, wytgcz i wigcz urzgdzenie ponownie. Skontaktuj sie z pomoca techniczng, jesli 99
problem bedzie sie powtarzat.

8.2.2 [EA43 Niska temperatura

Jesli urzadzenie wykryje temperature otoczenia nizsza niz 10°C, sygnalizuje to specjalnym ekranem ostrzegawczym.
Zakres pracy systemu wynosi 10-30°C.

8.2.3 EO01, E02, E03, E04, E06, EO7 Moc lasera Wysoka/Niska

Urzgdzenie wykrywa zbyt duzg lub zbyt niskg warto$é mocy wyjsciowej podczas emisji lub procedury START.
Sprébuj anulowac ostrzezenie i ponownie aktywowac laser.
Jedli problem bedzie sie powtarzat, skontaktuj sie z pomocg techniczna.
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8.2.4 EA47, E48, E49, E62 Biad komunikacji

Stan generowany w przypadku wystgpienia btedu w transmisji danych pomiedzy czesciami systemu.
Sprébuj zerwac zwigzek.

W razie potrzeby wytgcz i wigcz urzadzenie.

Skontaktuj sie z pomocg techniczng, jesli problem bedzie sie powtarzat.

8.2.5 E52, E53, E54, E56, E57 Biad danych

Sygnat ten pojawia sie, jesli urzgdzenie wykryje niespojnosé w danych.
Sprébuj anulowacé ostrzezenie i ewentualnie wytgczy¢ i ponownie wigczyé urzgdzenie.
Skontaktuj sie z pomocg techniczng, jesli problem bedzie sie powtarzat.

8.2.6 E44 Biad wentylatora

Urzadzenie wykrywa awarie wentylatora modutu laserowego.
Sprébuj anulowacé ostrzezenie, a jesli problem bedzie sie powtarzat, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

8.2.7 [E22, E37, E58 Btad Lasera

Urzgdzenie wykryto btgd podczas sprawdzania funkcji bezpieczenstwa lasera. Sprébuj usungé ostrzezenie i, jesli to
konieczne, wytgczy¢ i wigczy¢ urzadzenie. Skontaktuj sie z pomocg techniczng, jesli problem bedzie sie powtarzat.
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9 « Konserwacja

Urzadzenie zostato zaprojektowane i wyprodukowane w sposob gwarantujgcy bezpieczne stosowanie i tatwg
konserwacje.

Zaleca sie wykonywanie okresowego, codziennego i cotygodniowego czyszczenia urzgdzenia, sondy oraz koncéwek
optycznych.

9.1 Konserwacja zwykia

Operator powinien wykonywac niektére z czynnosci konserwacji zwyczajnej.

Nie sg to czynnosci o naturze techniczne;j.

Koniecznos¢ i czestotliwos$¢ wykonywania takich czynnosci konserwacji zalezg od stopnia wykorzystania urzgdzenia
oraz od srodowiska, w ktérym jest uzywane.

Czynnosci te polegajg na okresowym czyszczeniu i dezynfekcji wykonywanych na zewnatrz urzgdzenia oraz na
akcesoriach 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 czyscic¢ i nie mogg mie¢ stycznosci z: zasadami i silnymi kwasami,
weglowodorami aromatycznymi, chlorowcami (np. tetrachloroetylen, trichloroeten) lub ketonami (aceton).

9.1.1.1 Czyszczenie kanatu przewodnik Swietlny.

Swiattowdd mozna czyscié w nastepujgcy sposdb:

1. zanurz Swiattowdd w niezanieczyszczajgcym detergencie (roztwor mydta i wody) lub uzyj chusteczki dezynfekujace;;
2. jesli to konieczne, usun je recznie za pomocg pedzla lub migkkiej szmatki zanieczyszczenie;

3. optucz wszystkie elementy cieptg wodg wodociggowa;

4. Sprawdz wzrokowo $wiattowdd pod katem jakichkolwiek pozostatosci. Jesli mozliwe, powtérzy¢ fazy czyszczenia;
5. Catkowicie osusz swiattowdd suchg szmatka.

Konserwacja



9.1.1.2 Czyszczenie filtra powietrza w jednostce gtéwnej

1. Podnies i wyjmij kratke zawierajgca filtr;

2. wyjac filtr, oczysci¢ go pod biezgcg wodg i dobrze wysuszyc;
3. zmieni¢ potozenie filtra;

4. Zmien potozenie grilla.

103

Czyszczenie filtra jednostki podstawowej
9.1.2 Kontrola kabla zasilajgcego

Jesli kabel zasilajgcy ulegnie uszkodzeniu, nalezy go jak najszybciej wymieni¢ na nowy. Przewdd zasilajgcy mozna
zamoéwi¢ u sprzedawcy lub producenta.

Konserwacja
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9.2 Konserwacja wykonywana raz w roku

Ponizsze czynnosci konserwacji muszg by¢é wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny producenta.

* kontrola bezpieczenstwa elektrycznego urzadzenia (wytrzymatos$¢ przewodu uzieniemnia, prady uptywowe itd.);
* 0golny przeglad urzadzenia;

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

» kalibracja Zrodet laserowych;

* sprawdzi¢ stan ewentualnie uzywanych baterii.

Aby ufatwi¢ uzytkownikowi terminowe zaplanowanie przeglagdu rocznego w Autoryzowanym serwisie ASA, system
wyswietla przypomnienie przy kazdym witgczeniu urzgdzenia, poczgwszy od 30 dni przed rzeczywistym terminem
konserwacji rocznej. Przypomnienie moze zosta¢ wytgczone przez uzytkownika.

Konserwacja



Next maintenace
in 23 days

Contact Authorized Service
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Uwagi dotyczgce konserwacji

/\ UWAGA

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

Konserwacja



9.3 Kontrola interlock

Jesli urzadzenie jest poditgczone do interlock lub systemu zdalnych wytgcznikéw, nalezy sprawdzi¢, czy nastepuje
przerwanie emisji lasera za kazdym razem, gdy sg one aktywne. Aby sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie alarmu, nalezy

postepowac zgodnie z ponizszg procedurg:
1. sprawdzi¢ czy wszystkie otwory powigzane z wytgcznikami sg zamkniete;

. podtgczyé ztacze funkcji interlock do urzgdzenia;

. wigczy¢ urzgdzenie i upewnic sie, ze funkcja alarmowa interlock jest aktywna;
. wybrac¢ rodzaj schorzenia i uruchomi¢ zabieg;;

. sprawdzi¢ stan emisji urzgdzenia;

. usungc¢ ztacze interlock;

. sprawdzi¢ czy alarm interlock aktywuje sie.

NO O~ WN =
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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;
element centrujgcy produkt wykorzystywany przez producenta.

. Ubrac¢ okulary ochronne;

. Wigczy¢ urzadzenie;

. Wprowadzi¢ sonde do szczeliny elementu centrujgcego, podtgczy¢ jg do miernika mocy lasera i uruchomic¢;

. Delikatnie wprowadzi¢ zrodto laserowe MLS® do szczeliny na elemencie centrujacym;

. Ustawi¢ CW100%, po okoto 5 sekundach odczytac wartosc i przekazac tg informacje do Biura Pomocy Technicz-
nej.

Producent, na zyczenie, zastrzega sobie prawo do udostepnienia personelowi upowaznionemu do konserwacji

schematéw elektrycznych, listy komponentow, instrukcji dotyczgcych regulacji oraz kazdej innej informacji odnosnie

czesci systemu, ktére mogg by¢ naprawione.

OB WN = °

Konserwacja
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10 - System Back up

Urzadzenie jest wyposazone w system backup, ktéry pozwala operatorowi, w przypadku awarii zasilania z sieci lub
baterii zewnetrznej, utrzymacé urzgdzenie aktywne (w stanie backup) przez krétkie okresy czasu.

Zasilanie awaryjne nie pozwala systemowi na aktywacje emisji promieniowania laserowego.

Z timerem back up ustawionym na 3 minuty (patrz w punkcie ustawienia), charakterystyka baterii pozwala na
powtarzalno$¢ okoto 10 cykli (3 minuty przez 10 razy).

System back up umozliwia uzytkownikowi podtaczenie urzgdzenia do baterii lub sieci elektrycznej bez utraty wpro-
wadzonych ustawien, utrzymujgc je w stanie wigczenia.

Urzadzenie sygnalizuje stan back up zielonym migajgcym swiattem. Po 30 sekundach od aktywacji stanu back up
wyswietlacz wytgczy sie.

Wyswietlacz zaswieci sie dopiero po ponownym podigczeniu urzgdzenia do zasilania sieciowego lub baterii.

Po uptywie czasu podtrzymania urzadzenie automatycznie wytgczy sie.

System Back up
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11 - Bateria zewnetrzna

Urzadzenie to moze by¢ zasilane za pomocg baterii litowo-jonowej (model RRC2054-2 firmy RRC® power solutions),

dzieki czemu moze by¢ réwniez uzywane bez podtgczenia do sieci.

Wydajnosc¢ baterii, nawet w dobrym stanie, zalezy od sposobu uzytkowania urzgdzenia i charakterystyki Srodowiska.
Urzgdzenie wyswietla szacunkowy poziom natadowania baterii na 4-poziomowym wyswietlaczu.

1.1 Wydajnos¢

Baterie moze by¢ fadowana i roztadowywana setki razy, po 300 cyklach roztadowania lub 2 latach uzytkowania, jej
wydajnosc¢ i niezawodnos¢ znacznie spadajg. Po przekroczeniu tych limitéw zaleca sie wymiane baterii.

Orientacyjna wydajnos$¢ baterii zostata przedstawiona w ponizszej tabeli:

SPOSOB UZYTKOWANIA

CZAS TRWANIA

uzywac z sondg pracujgca na petnej mocy (tryb CPW na 100%)

ok.3h

Gdy czas pracy urzgdzenia stanie sie zauwazalnie krétszy niz normalnie, nalezy wymieni¢ baterie. Ciepto jest gtéwng

przyczyng skrocenia wydajnosci baterii.

Gdy natadowanie baterii osiggnie poziom krytyczny, urzadzenie emituje alarmy opisane w sekcji ,Problemy i

rozwigzania”.

Nie pozostawia¢ urzadzenia na dtugi czas (w zadnym wypadku nie diuzszy niz 2 miesigce) z roztadowang baterig;

jak najszybciej ja natadowac.

Jesli bateria nie byta uzywana przez dtuzszy okres, w celu wigczenia urzadzenia zaleca sie podtgczenie do sieci

elektryczne;.

Bateria zewnetrzna
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11.2 Wkladanie i wyjmowanie baterii

Bateria znajduje sie w dolnej cze$ci urzadzenia.
11.2.1 Wkiadanie baterii

1. Wytgczy¢ urzadzenie, odtgczy¢ ztgcze zasilania zasilacza lub baterii;
2. Wiozy¢ ztgcze zasilacza do odpowiedniego gniazda i wyjgé pokrywke komory na baterie;

3. Ostroznie sprawdzi¢, czy w komorze na baterie nie znajdujg sie zadne ciata obce, a nastepnie lekko unies ztgcze
i podtgczyc¢ baterie;

4. Umies¢ baterie na miejscu;
5. Zamkng¢ pokrywke komory na baterig;
6. Podigczy¢ ztgcze zasilania.
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Whktadanie baterii
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11.2.2 Wyjmowanie baterii

1. Wylgczy¢ urzadzenie, odigczy¢ ztgcze zasilania zasilacza lub baterii;
2. Otworzy¢ pokrywke komory na baterie;

3. Odtaczy¢ baterie od ztgcza w komorze i wyjac ja;

4 Zamknij komore na baterie.

11.3 Prawidtowe uzytkowanie

Nie nalezy uzywac baterii do celéw innych niz wskazane.
Niewtasciwe uzycie baterii moze spowodowaé pozar, wybuch lub inne zagrozenia.

/A uwaGa

NIGDY NIE UZYWAC USZKODZONYCH ZASILACZY LUB BATERII. W TAKIEJ SYTUACJI PRODUCENT NIE
MOZE ZAGWARANTOWAC BEZPIECZENSTWA URZADZENIA.

Przechowywacé baterie w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Urzadzenie nalezy pozostawi¢ w srodowisku o temperaturze i wilgotnosci okreslonej w rozdziale ,Charakterysty-
ka srodowiska”. Baterii nie wolno naraza¢ na bezposredni kontakt ze Zrodtami ciepta, wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych, wystawia¢ na dziatanie niskich temperatur, wrzuca¢ do ognia, dopuszczaé do kon-
taktu z generatorami mikrofal.

11.4 tadowanie baterii

Dotadowanie odbywa sie poprzez podtgczenie zewnetrznego akumulatora do sieci zgodnie z nastepujgcg procedura:
1. Wyjgc¢ baterie (patrz pkt 11.2.2);

2. Podigczy¢ dostarczong tadowarke do sieci elektrycznej;

3. Wtozy¢ akumulator do gniazda tadowania, na tadowarce zaswieci sie zétta kontrolka tadowania;
4. Po zakonczeniu tadowania kontrolka tadowarki zmieni kolor na zielony;

5. Nastepnie wyjg¢ baterie i odigczy¢ tadowarke z gniazdka.

Bateria zewnetrzna
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11.5 Likwidacja

Baterie nalezy podda¢ utylizacji zgodnie z przepisami obowigzujgcymi lokalnie. Jezeli to mozliwe oddac¢ do recyklin-
gu. Nie wrzucac¢ baterii do ognia, gdyz mogg spowodowa¢ wybuch.
Nie wyrzucaé baterii wraz z odpadami komunalnymi.

11.6 Wyciek ptyn z akumulatora

/\ UWAGA

NIE DEMONTOWAC, PRZECINAC, OTWIERAC, SCISKAC, ZGINAC, PRZEBIJAC ANI LAMAC OGNIW LUB BA-
TERII. W PRZYPADKU WYCIEKOW Z BATERII NALEZY JA ZAMKNAC, NIE UZYWAC | SKONTAKTOWAC SIE Z
PUNKTEM POMOCY TECHNICZNEJ. UNIKAC KONTAKTU CIECZY ZE SKORA LUB OCZAMI. W PRZYPADKU
KONTAKTU, NATYCHMIAST PRZEMYC DOTKNIETA CZESC DUZA ILOSCIA WODY | SKONSULTOWAC SIE Z
LEKARZEM.

11.7 Uszkodzenie

Z bateriami obchodzi¢ sie ostroznie, unika¢ wibraciji i wstrzgséw. W przypadku upadku baterii, zwtaszcza na twardg
powierzchnig, i podejrzenia, ze ulegta ona uszkodzeniu, zaleca sie skontaktowanie sie z punktem pomocy technicz-
nej w celu sprawdzenia przed dalszym uzytkowaniem. Nie zmieniac¢, nie naruszac¢ ani nie prébowac wktadaé obcych
przedmiotéw do baterii oraz nie zanurzac¢ jej ani nie naraza¢ na dziatanie wody lub innych ptynéw. Uszkodzone ba-
terie moga wybuchngg.

/\ UWAGA
RAZ NA SZESC MIESIECY SPRAWDZIC WIZUALNIE AKUMULATOR, NIE MOGA BYC NA NIM SLADY WYBR-

ZUSZENIA LUB ANOMALNYCH DEFORMACJI; W PRZECIWNYM RAZIE SKONTAKTOWAC SIE Z SERWISEM
| W RAZIE KONIECZNOSCI UNIESZKODLIWIC AKUMULATOR WEDLUG OPISANEJ PROCEDURY.

Bateria zewnetrzna
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12 « Wozek

Umiesci¢ urzgdzenie M-Hi w gornej czesci wozka.

Jezeli chce sie zablokowa¢ wozek, uaktywni¢ hamulce znajdujgce sie na kotkach.
Koncowka musi by¢é zawsze umieszczona w dotgczonym do urzgdzenia uchwycie sondy.
Koncowki optyczne mozna umiesci¢ w odpowiednich gniazdach na wozku.

117

Wozek do M-Hi.

A - Gniazdo na koncéwki optyczne;
B - Schowek na okulary;

C - Wspornika ztgcza zasilania;

D - Ramie

Wozek



12.1 Jak umiesci¢ generator na wézku

Umies¢ generator na wozku, kladgc go na ptycie, jak pokazano na rysunku:

118 Umieszczenie generatora na wozku
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13 ¢« Instalacja ramienia na wozku

13.1 Instalowanie ramienia

Wymagane oprzyrzagdowanie:
* klucz szesciokatny 3 mm;

e 3 $ruby M5.

N

1
!
1

Przygotowanie do instalacji Ramie na Wézku

Mocowanie wspornika ramienia

1. Wiozy¢ ramie do wspornika i zamocowaé srubg M4X30;
2. Wiozy¢ wspornik ramienia do wozka i przymocowac 3 srubami M5.

Instalacja ramienia na wozku
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13.2 Jak ruszaé ramieniem

Ramie wyposazone jest w wewnetrzny mechanizm, ktéry automatycznie utrzymuje pozycje.
Aby umozliwi¢ ramieniu poruszanie sie, jak na rysunku ,Ruchy ramienia”, wystarczy przesung¢ go i pozostawi¢ w
pozadanej pozyciji.
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Ruchy ramienia
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13.2.1 Ruchy przegubu kulowego
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Ruchy przegubu kulowego

Instalacja ramienia na wozku



13.2.2 Charakterystyka ruchow

Na rysunku ,Ruchy przegubdéw ramion" pokazano mozliwe katy obrotu i nachylenia. Ruchy sg ograniczane przez
ograniczniki, wymuszanie ruchéw przekraczajgcych limit lub gdy ramie wykazuje op6r mogtoby doprowadzi¢ do
uszkodzenia ramienia.
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Ruchy przegubow ramienia
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13.3 Instalacja raczki zabiegowej na ramieniu

Raczka zabiegowa moze by¢ zaktadana na ramieniu, uzywajgc specjalnego zacisku, do zastosowania podczas te-
rapii w trybie ,Statego punktowania”.

Aby prawidtowo zatozy¢ rgczke zabiegowg na ramieniu, nalezy postepowac zgodnie z procedurg

» otworzy¢ zacisk, naciskajgc na oba skrzydetka jednoczesnie;

* witozy¢ rgczke do zacisku;

« zwolni¢ oba skrzydetka zacisku tak, aby oba konce szczelnie sie zamykaty wokot raczki zabiegowey;

* upewnic sie, ze rgczka zabiegowa jest mocno osadzona w zacisku.

Po prawidtowym ustawieniu rgczki zabiegowej mozna porusza¢ ramieniem w sposéb opisany w punkcie ,Jak
poruszac¢ ramieniem", zwracajgc uwage, aby rgczka zabiegowa pozostata na swoim miejscu i aby swiattowdd nie byt
narazony na rozcigganie lub skrecanie, ktére mogtoby go uszkodzic.
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Wtozenie rgczki zabiegowej do tulejki
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13.4 Wyregulowacé ztagcza ramienia

Niezbedne narzedzia:

* klucz szesciokagtny 3 mm

W razie potrzeby, w celu wyregulowania mocowania ztgczy, poluzowac lub przymocowaé przeguby za pomocg do-
starczonego klucza, postepujgc zgodnie z instrukcjami przedstawionymi na rysunku ,Regulacja ztgczy ramion”
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Regulacja ztgczy
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14 « 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 urzagdzenia;

*  Numer seryjny (SN);

» Dane identyfikacyjne klienta i dane kontaktowe;

» Opis usterki lub nieprawidtowosci dziatania;

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

Ponadto operator moze wystaé dane dotyczace urzadzenia do biura pomocy technicznej, skanujgc Kod QR i
przenoszgc dane na nosnik USB (patrz pkt. ,Info”).

W zwigzku z ciggtym ulepszaniem swoich produktéw i aby stale zwieksza¢ satysfakcje klienta, uprzejmie prosimy
operatorow i uzytkownikdéw o przesytanie sugestii i uwag dotyczgcych urzadzen.

Aby uzyskaé wiekszg ilos¢ informacji dotyczacych naszych urzgdzen lub aby sie z nami skontaktowaé, prosimy
skorzystac z ponizszych danych kontaktowych:

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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15 « Utylizacja urzadzenia

Urzgdzenie zawiera baterie i podzespoty elektroniczne, ktére nalezy odpowiednio zutylizowa¢. Urzadzenie poddaé
utylizacji w drodze selektywnej zbiorki, zgodnie z Dyrektywg 2012/19/WE WEEE (W sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego) i/lub z przepisami obowigzujgcymi lokalnie.

[
15.1 Utylizacja baterii.

Nie wrzucac¢ baterii do ognia, gdyz mogag spowodowac¢ wybuch. Baterie nalezy poddac¢ utylizacji zgodnie z przepisa-
mi obowigzujgcymi lokalnie. Jesli jest to mozliwe, poddac selektywnej zbiérce. Nie wyrzucaé baterii wraz z odpadami
komunalnymi.

Utylizacja urzadzenia

127



128

Glosariusz



16 » Glosariusz

Medyczne urzadzenie elektryczne

Urzadzenie elektryczne wyposazone w czes¢ roboczg, lub ktére transmituje energie w kierunku lub od pacjenta, lub
wykrywa taki transfer energii w kierunku lub od pacjenta i ktore:

a) jest wyposazone w jedng lub wiekszg ilos¢ podtgczen do zasilania sieciowego;

b) jest przewidziane przez producenta do zastosowania:

1) w diagnostyce, leczeniu lub monitorowaniu pacjenta; lub

2) w niwelowaniu, tagodzeniu choroby, urazéw lub zaburzen.

Klasa |

Urzadzenie elektryczne, w ktéorym ochrona przed porazeniem prgdem nie polega wytgcznie na podstawowym odi-
zolowaniu, lecz w ktérym zastosowano dodatkowe srodki bezpieczenstwa, tak aby dostepne metalowe czesci lub
wewnetrzne metalowe czesci byly odpowiednio uziemione.

Klasa Il

Urzadzenie elektryczne, w ktérym ochrona przed porazeniem prgdem nie polega wytgcznie na podstawowym odizo-
lowaniu, lecza takze na wprowadzeni dodatkowych srodkéw bezpieczenhstwa, takich jak podwdjna lub wzmocniona
izolacja, dla ktorej nie przewiduje sie uziemienia ochronnego lub bezpieczenstwo nie jest zalezne od warunkow
instalaciji.

Czes¢ aplikacyjna

Czes$¢ medycznego urzgdzenia elektrycznego, ktéra w czasie zwyklego uzytkowania wchodzi w kontakt fizyczny z
pacjentem, aby medyczne urzgdzenie elektryczne mogto spetni¢ swojg funkcje.

Glosariusz
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Czes¢ robocza typu B

Czes¢ aplikacyjna zgodna z zaleceniami zawartymi w normie 60601-1, wydanie 3, ktdéra zapewnia stopien ochrony
przed porazaniem prgdem, ze szczegolnym uwzglednieniem dozwolonego pradu uptywu i prgdu pomocniczego
pacjenta.

Urzgdzenie laserowe do uzytku medycznego
Kazde urzgdzenie laserowe, zaprojektowane, skonstruowane i przewidziane do celéw chirurgicznych lub do lasero-
terapii ktérejkolwiek z czesci ciata cztowieka.

Pomoc techniczna (serwis)

Wykonanie procedur lub regulacji, ktére opisano w instrukcji producenta dotyczgcej pomocy technicznej, ktore
mogg wptyng¢ na kazdy z aspektow zwigzanych z wydajnym dziataniem urzgdzenia. Nie dotyczy ona konserwacji i
dziatania.

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

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

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

Maksymalny Dozwolony Stopien Wystawienia (MDSW)

Poziom promieniowania laserowego, na ktéorym, w zwykitych warunkach, mogg znalez¢ sie narazone osoby bez
ulegania szkodliwym czynnikom.
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Dziatanie
Wydajnos$¢ urzgdzenia w petnym zakresie funkcji, do ktérych zostato przeznaczone. Nie dotyczy konserwacji lub
serwisu technicznego.

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, ktore muszg by¢ wykonywane przez uzytkownika, aby zapewni¢ przewidziang
wydajnosc¢ urzgdzenia. Nie dotyczy ona dziatania i serwisu technicznego.

Operator
Osoba, ktéra uzywa urzgdzenie.

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

Zagrozenie
Potencjalne zrodto uszkodzenia.

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

Systéme International:
uktad jednostek miar.
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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.

Przyrzad
Przyrzad, ktéry moze by¢ zastosowany do dokrecania lub poluzowywania organéw mocujgcych lub w celu wykona-
nia regulaciji.

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.
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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 \%
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 1000 000
kilo k Tysiac 1000
hekto h Sto 100
deka da Dziesie¢ 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
: nano n Jedna miliardowa 0,000 000 001
L ]
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Symbole

Opis

Symbole

CEon

Deklaracja zgodnosci z Dyrektywg Wyrobdéw Medycznych 93/42/

EWG. Oznakowanie zgodnosci CE Dyrektywa 93/465/EWG

X

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

s
O

Wyréb Medyczny

Podwdjna izolacja

Uwaga (przed rozpoczeciem instalacji lub uzytkowania

nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi)

Przeczyta¢ dostarczong dokumentacje techniczng

Data produkcji: (wskazana miesigcem i 4 cyframi roku)

21Q|>|C

Zakres temperatury: Temperatura opakowa-

.

nia musi sie zawiera¢ w takich granicach

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

Dopuszczalny zakres wilgoci

@ [ |

Dopuszczalny zakres cisnienia atmosferycznego
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I Delikatny: Ostroznie/ Nie rzuca¢

Gora: Prawidtowy sposob ustawienia gérnej czesci opakowania

—
—

numer seryjny urzgdzenia

Odniesienia kodu urzgdzenia

Wskazanie modelu urzgdzenia

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Producent
L]
L ]

- Prad staty
136

Prad przemienny

Al 3R

Przycisk awaryjnego zatrzymania Lasera

-
o
T

Przycisk Stand by

G
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Ostrzezenie o zagrozeniu laserowym

Zigcze do zdalnego blokowania (interlock)

£ B>

System dystrybucji promieniowania laserowego.
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Oswiadczenieonieponoszeniuodpowiedzialnosci



17 » Oswiadczenie o nieponoszeniu 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.

Oswiadczenie o nieponoszeniu odpowiedzialnosci
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