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1. Wskazowki dla uzytkownika

AUWAGA
KORZYSTANIE Z FUNKCJI, REGULACII LUB PROCEDUR NIEOPISANYCH W NINIEJSZE)
INSTRUKCJI MOZE POWODOWAC NIEZAMIERZONE SKUTKI.

1.1 Instrukcja

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbedne informacje na temat:

- Bezpieczenstwa sprzetu

- Przygotowania miejsca do instalacji urzagdzenia

- Dziatania systemu

- Klinicznego zastosowania

- Konserwacji

- Wsparcia klienta

Pomimo tego, ze niniejsza instrukcja zawiera uzyteczne informacje o uzytkowaniu i
konserwacji systemu, to nie zostata ona stworzona w postaci w petni rozbudowanego
przewodnika. Sugeruje sie aby osoby, ktére bedg obstugiwaé i wykorzystywaé urzgdzenie,
posiadaty wiedze z zakresu opieki zdrowotnej oraz przeszty odpowiednie szkolenia.

1.1.1 Zasady

Niniejsza instrukcja zawiera wyszczegdlnione rozdziaty, znaki pisane inng czcionkg oraz rézne
symbole, ktére majg wspomdc czytelnika. Niektére terminy i zwroty zdefiniowane w
stowniczku sg pisane czcionka pochylong (kursywa): przyciski, komendy oraz ztgcza sg pisane
duzymi literami.

Przyktad:

urzgdzenie
START/STOP

Wszelkie instrukcje dotyczgce obstugi, ktére wymagajg wykonania pewnych sekwencji
dziatan, sg przedstawione w postaci ponumerowane;j listy np.:

1. Sprawdz czy kabel zasilajacy jest prawidtowo podtgczony zaréwno od strony urzgdzenia
jak i od strony gniazdka sieciowego.

2. Sprawdz czy wytgcznik urzadzenia znajduje sie w pozycji I.

Listy sg tworzone jako:
e Dwa zasilane tézka
e Cztery elektromagnesy

Instrukcje oraz odniesienia wymagajgce zwrdcenia szczegdlnej uwagi sg zaznaczone
symbolem:
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AUWAGA

1.2 Doktadnos¢
Doktadnos¢ wielkosci przedstawionych w niniejszej instrukcji jest pokazana w wynikach
projektu Magneto QS.
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2. Klasyfikacja i zasady bezpieczenstwa

2.1 Wprowadzenie

Urzqdzenia elektromedyczne muszg gwarantowaé wysoki poziom ochrony pacjenta,
operatora oraz 0séb trzecich. Aby zagwarantowac¢ maksymalne bezpieczeistwo, urzgdzenie
zostato zaprojektowane w zgodnosci z miedzynarodowym standardami, a proces produkcji
byt sprawdzany pod katem zgodnosci z normami ISO 13485:2003 oraz EN ISO 9001:2008.
Urzadzenie jest zgodne z dyrektywami oraz spetnia wymagania bezpieczenstwa wedtug
standardéw przedstawionych w ponizszej tabeli

Tabela: Stosowane standardy bezpieczenstwa

STANDAD TYTUL
Dyrektywa 93/42/EEC Dotyczgca wyrobéw medycznych
Dyrektywa 2002/96/EEC W sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE)
EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 1:

Ogdlne  wymagania  bezpieczeistwa i
podstawowe wymagania techniczne

EN 60601-1-2 Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Czes¢ 1-
2: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa --
Norma uzupetniajaca: Kompatybilnos$¢
elektromagnetyczna -- Wymagania i badania

EN ISO 14971 Wyroby medyczne - Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

EN 62304 Oprogramowanie wyrobow medycznych -
Procesy cyklu zycia oprogramowania

EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 1-
6: Wymagania ogodlne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych parametréow funkcjonalnych --
Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$é

2.2 Opis produktu

Urzadzenie z serii Magneto QS zawiera elektromedyczne urzgdzenia Easy QS i PMT QS, ktére
umozliwiajg wykonywanie leczenia przy uzyciu pdl elektromagnetycznych o bardzo niskiej
czestotliwosci.

Urzqgdzenie zostato zaprojektowane do uzytku, pod nadzorem wykwalifikowanego personelu
medycznego, w celu krétkotrwatego, nieinwazyjnego leczenia opartego na wystawieniu
ludzkiego cata na dziatanie pdél magnetycznych o bardzo matej czestotliwosci.
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2.3 Klasyfikacja urzadzenia
Zgodnie z zabezpieczeniami zaimplementowanymi w urzadzeniu, jest ono sklasyfikowane
jako:

e ochrona przed zagrozeniami elektrycznymi: Klasa | (EN 60601-1);

e ochrona przed bezposrednim i posrednim porazeniem: typ B zgodnie z norma (EN
60601-1);

e klasa ochronnosci: IPX0 lub zwykty sprzet (EN 60601-1);

e metody sterylizacji i dezynfekcji dopuszczone przez producenta: NIESTERYLNE.
Informacje o dezynfekcji znajdujg sie w rozdziale ,, Konserwacja”.

e Bezpieczenstwo w poblizu gazéw i substancji tatwopalnych: Urzadzenie NIE jest
dostosowane do uiytku w obecnosci tatwopalnych s$rodkéw znieczulajgcych,
potaczonych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

e Warunki pracy: praca ciggta (EN 60601-1)

2.4 Etykiety ostrzegawcze

Znaki ostrzegawcze, zamieszczone na urzqdzeniu zawierajg dane identyfikacyjne systemu,
dane techniczne oraz informacje przestrzegajace o niebezpiecznych sytuacjach.

Etykieta identyfikacyjna jest umieszczona na aplikatorach Flexa, zasilanym tézku oraz
przenosnych elektromagnesach.

AUWAGA
ETYKIETY OSTRZEGAWCZE MUSZA BYC CZYTELNE. ETYKIETE NALEZY WYMIENIC JEZELI
ULEGNIE ZNISZCZENIU LUB STANIE SIE NIECZYTELNA.

Tabliczki znajdujace sie na urzadzeniu sg szczegétowo opisane w tabeli ,Tabliczki na
urzqgdzeniu”, a ich umiejscowienie opisano w tabeli ,Umiejscowienie tabliczek na
urzadzeniu”.

Symbole bezpieczenstwa, pojawiajace sie na tabliczkach, wyjasniono w tabeli ,,Symbole”.
Tabliczki znajdujace sie na aplikatorach Flexa opisano w tabeli , Tabliczki na aplikatorach
Flexa”, a ich umiejscowienie opisano w tabeli ,,Umiejscowienie tabliczek na aplikatorach
Flexa”.

Tabliczki znajdujace sie na przenos$nych elektromagnesach opisano w tabeli , Tabliczki na
przenosnych elektromagnesach), a ich umiejscowienie przedstawiono w tabeli
,Umiejscowienie tabliczek na przenos$nych elektromagnesach”.

Tabliczki znajdujgce sie na tézku, zaréwno recznym jak i elektrycznym, opisano w tabeli
,Tabliczki na elektrycznym tdézku” oraz ,Tabliczki na elektromagnesie {6zkowym”.
Umiejscowienie tabliczek przedstawiono w tabeli ,Umiejscowienie tabliczek na tdzku
elektrycznym oraz zainstalowanym elektromagnesie”.
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Tabela: Etykiety identyfikacyjne i ich umiejscowienie na urzadzeniu

TABLICZKA OPIS POZYCIA
EASY QS Tabliczka (przyktad) zawierajgca A
numer seryjny urzgdzenia Easy QS
SN F9020112 - AD0000S62:
| AN
- 100/240V ~~
ﬂ\ 50/60Hz
300VA
D E oo
ASA Srl Via A, Volta 9 - 36057 Arcugnano (Vi) - ltalia
Tabliczka okreslajgca parametry B
E bezpiecznika urzadzenia Easy QS
2 X 2AT 250V
PMT QS Tabliczka (przyktad) zawierajgca A
SN F9020113 - ADO0005624 numer seryjny urzgdzenia PMT QS
R
. 100/240V ~
ﬂ 50/60Hz
850VA
(mg @ E ETO0DS1A
ASA 31 Via A, Volta B - 36057 Arcugnano (Vi) - ltalia
Tabliczka okreslajgca parametry B
E bezpiecznika urzadzenia PMT QS
2 X 4AT 250V
9
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Tabela: Umiejscowienie etykiet na urzadzeniu

POZYCJA ETYKIETY

OPIS

Tyt urzqdzenia PMT QS

Tyt urzqgdzenia Easy QS

Przéd urzgdzenia (wszystkie modele)

Spdd urzgdzenia

Tabela: Tabliczki na aplikatorach Flexa

TABLICZKA

OPIS

POZYCIJA

7

\

~

F9020073 Kod i numer seryjny A

UL LA TR TO I plikatora Flexa

S|
WWW ASALASER.COM
w
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Tabela: Umiejscowienie tabliczek na aplikatorach Flexa

POZYCJA TABLICZEK

OPIS

Aplikator Flexa

Tabela: Tabliczki na przenosnych elektromagnesach

TABLICZKA OPIS POZYCIA
-

F9020119 ) Kod eltgeak;(r)ocn:gnesu A
U |||II||IﬂII

WWW ASAL&SEH CDM

F'B‘UEEH 20 ""1 Kod eltgeak;(r)ocn:gnesu A
i IIIIIIIIIIIIIIIIIII

W‘I."'M ASALASEH CDM
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Tabela: Umiejscowienie tabliczek na przenosnych elektromagnesach

UMIEJSCOWIENIE TABLICZKI

OPIS

Przenos$ny elektromagnes

Tabela: Tabliczki na elektrycznym tézku

TABLICZKA OPIS POZYCIA
LETTO PMT QS Tabliczka (przykfad) A
SN F9020116 - AD00005623 Zawlerajgca numer
|||||l||||||ﬂ|| seryjny elektrycznego
tozka
. 100/240V ~~
ﬂ- 50/60Hz
150VA
c..f @ E’ ETO0DS2A
ASA Sl Via A, Volta 8 - 36057 Arcugnano (Vi) - Italia
!._ S _| Tabliczka okre$lajaca B
= 2x 1AT 250V parametry
| g _.l bezpiecznika
Tabela: Tabliczki na elektromagnesie tézkowym
TABLICZKA OPIS POZYCIA
i F9020118 3 Kod elektromagnesu C
@80 cm

0
LR

WWW ASALASER.COM
. S
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Tabela: Umiejscowienie tabliczek na t6zku elektrycznym

OPIS

POZYCJA TABLICZEK

tézko elektryczne

UM263PL00/01 (na podstawie UM263ENOO) MEDEN-INMED, Koszalin
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3 Instalacja urzadzenia

Wyciggnij urzadzenie z pudetka, podnoszac je i stawiajgc na stabilnej powierzchni, w poblizu
gniazdka sieciowego. Zachowaj opakowanie na wypadek, gdyby urzadzenie miato by¢
przetransportowane w inne miejsce lub przechowywane.

Sprawdz czy nastepujgce elementy oraz dokumenty znajdujg sie w opakowaniu, wraz z
urzgdzeniem:

Easy QS-C3411

OPIS KOD ILOSC
Easy QS F9020112 1
Aplikator Flexa F9020073 2
Bezpiecznik 2AT 2

Generator PMT QS-C3510

OPIS KOD ILOSC
PMT QS F9020113 1
Bezpiecznik 4AT 2

PMT QS Prosty, reczny —C3511

OPIS KOD ILOSC
PMT QS F9020113 1
Wdzek F9000215 1
tézko PMT QS Reczne F9020117 1
Bezpiecznik 4AT 2

PMT QS Prosty, automatyczny — C3512

OPIS KOD ILOSC
PMT QS F9020113 1
Wdzek F9000215 1
tézko PMT QS Elektryczne F9020116 1
Bezpiecznik 4AT 2
Bezpiecznik 1A 2

PMT QS Reczny — C3513

OPIS KOD ILOSC
PMT QS F9020113 1
Wdzek F9000215 1
tézko PMT QS Reczne F9020117 1
Aplikator Flexa F9020073 2
Bezpiecznik 1A 2

UM263PL00/01 (na podstawie UM263EN00) MEDEN-INMED, Koszalin 14




PMT QS Automatyczny — C3514

OPIS KOD ILOSC
PMT QS F9020113 1
Wdzek F9000215 1
tézko PMT QS Elektryczne F9020116 1
Aplikator Flexa F9020073 2
Bezpiecznik 4AT 2
Bezpiecznik 1A 2

3.1 Dane techniczne urzgdzenia
Urzqdzenie z podtgczonymi akcesoriami moze generowac impulsowe pole magnetyczne.
Czestotliwo$é impulséw dochodzi do 100 Hz (+5%). Natezenie pola magnetycznego w

przestrzeni zalezy od typu uzytych akcesoriéw.

3.1.1 Specyfikacja elektryczna

Urzqdzenie oraz t6zko elektryczne muszg by¢ podtgczone do Zrdédfa zasilania o napieciu 100-
240V (+10%), czestotliwosci od 50 do 60 Hz, zawierajgcego uziemiony bolec ochronny..
Maksymalny pobdér mocy wynosi

- 300 VA (dla urzadzenia Easy QS),

- 850 VA (dla urzadzeni PMT QS)

- 150 VA (dla tézka PMT QS)

3.1.2 Specyfikacja mechaniczna
Waga urzgdzenia wynosi 3 Kg, a wymiary wynoszg 28 x 38 x 13 cm (odpowiednio szerokos¢ x

gtebokos¢ x wysokosé)

_13cm

38 cm

28cm
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3.1.3 Warunki Srodowiskowe
Urzgdzenie oraz jego akcesoria pracujg poprawnie w temperaturach od 0°C do +40°C i

wilgotnosci wzglednej od 30% do 75%. Mogg byé przechowywane w temperaturze 0°C do
+50°C.

3.1.4 Emisja elektromagnetyczna
System Magneto QS wymaga stosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci, w odniesieniu
do kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC. Musi by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie
z zaleceniami EMC, zamieszczonymi w niniejszej instrukcji. Przenosne oraz ruchome
urzgdzenia komunikacji radiowej mogg wptywacé na prace urzadzenia.
System Magneto QS nie powinien by¢ umieszczany ani uzywany w poblizu innych urzadzen.
Jezeli bedzie to konieczne, sprawdz czy funkcje systemu Magneto QS dziatajg poprawnie.
Ponizsze okablowanie oraz akcesoria sg certyfikowane zgodnie z wymaganiami EMC
opisanymi w standardzie EN 60601-1-2:

e Aplikator Fixa F9020073

e Elektromagnes F9020118, F9020119 i F9020120

e tdzko elektryczne F9020116

e Kabel zasilajgcy M2130031

AUWAGA

KORZYSTANIE Z JAKICHKOLWIEK ACESORIOW | KABLI INNYCH NIZ OKRESLONE POWYZEJ,
MOZE PROWADZIC DO ZWIEKSZONEJ EMISJI ELEKTROMAGNETYCZNEJ LUB MOZE
POWODOWAC ZMNIEJSZENIE OPORNOSCI SYSTEMU NA ZAKLOCENIA
ELEKTROMAGNEYCZNE.

Tabela: Deklaracja i wskazowki producenta, dotyczace emisji elektromagnetyczne;j.

Systemy Easy QS i PMT QS sg zaprojektowane do pracy w warunkach opisanych ponizej.
Klient lub uzytkownik powinni zapewni¢ te warunki.

Pomiary emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - zalecenia

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 Grupal Systemy QS i PMT QS wykorzystujg energie RF w swoim
dziataniu. Poziom emisji RF jest bardzo niski i nie powoduje
interferencji z innymi urzgdzeniami elektronicznymi
znajdujgcymi sie w poblizu

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 Klasa A Systemy QS i PMT QS moga pracowac we wszystkich
Emisja harmonicznych Klasa A placowkach, wtgczajgc budynki mieszkalne, oraz w innych
zgodnie z IEC 61000-3-2 zaktadach podtgczonych bezposrednio do miejskiej linii
Wahania napiecia/emisja Zgodny zasilajgcej niskiego napiecia, ktéra jest uzywana do zasilania
drgan zgodnie z norma budynkéw mieszkalnych.
IEC 61000-3-3 OSTRZEZENIE:

Ten sprzet jest przeznaczony do uzytku przez specjalistow
zajmujgcych sie opiekg zdrowotna. To urzgdzenie moze
powodowac zaktdcenia radiowe lub moze zaktécac
dziatanie pobliskich urzadzen. Moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub
lokalizacji systemu Easy QS i PMT QS, lub ostoniecie go
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Tabela:

Deklaracja i

elektromagnetyczne.

wskazowki

producenta, dotyczace odpornosci

na zaktdcenia

Systemy Easy QS i PMT QS sg zaprojektowane do pracy w warunkach opisanych ponizej.
Klient lub uzytkownik powinni zapewni¢ te warunki.

Rodzaj testow

Poziom testowy
CEl EN 60601-1-2

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne - zalecenia

Wyfadowania
elektrostatyczne
(ESD) zgodnie z

* 6 KV kontakt
1+ 8 KV powietrze

1 6 KV kontakt
1+ 8 KV powietrze

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub
z ptytek ceramicznych. Jezeli podtoga pokryta
jest materiatem syntetycznym, to wilgotnos¢

IEC 61000-4-2 powinna wynosi¢ minimum 30%
Elektryczne 1 2 KV linia 1 2 KV linia Zasilanie powinno spetnia¢ wymagania zasilania
stanu zasilajaca zasilajaca przemystowego o lub szpitalnego
nieustalone, + 1KV linie + 1KV linie
impulsy zgodnie wejsé/wyjsé wejsé/wyjsc
z IEC 61000-4-4
Udary, zgodnie z + 1KV tryb + 1KV tryb Zasilanie powinno spetnia¢ wymagania zasilania
IEC 61000-4-5 réznicowy réznicowy przemystowego o lub szpitalnego
+ 2KV tryb + 2KV tryb
sumacyjny sumacyjny

Spadki napiecia,
krétkie przerwy,

<5% U * (>95%
Spadek napiecia

<5% U * (>95%
Spadek napiecia

Zasilanie powinno spefnia¢ wymagania zasilania
przemystowego lub szpitalnego. Jezeli

i wahania UT na 0.5 okresu) | UT na 0.5 okresu) | uzytkownik systemu Easy QS i PMT QS wymaga
napiecia na 40 % U:*(60 % 40 % Ut *(60 % pracy ciagtej urzadzenia bez wzgledu na
linii zasilajacej Spadek napiecia Spadek napiecia przerwy w dostawach energii, to zaleca sie
zgodnie z IEC UT na 5 okreséw) | UT na 5 okresow) zasilanie urzadzenia z UPS lub baterii.
61000-4-11 70% Ut * (30% 70% Ut * (30%
Spadek napiecia Spadek napiecia
UT na 25 UT na 25
okreséw) okreséw)
< 5% Ut * (>95% < 5% Ut * (>95%
Spadek napiecia Spadek napiecia
UTna5s) UTna5s)
Pole 3A/m TAK Pole magnetyczne czestotliwosci zasilania
magnetyczne powinno byé na poziomie charakterystycznym

czestotliwosci
zasilania (50/60
Hz) zgodnie
z IEC 61000-4-8

dla srodowiska normalnego lub szpitalnego.

NOTAKA

: Ut jest napieciem przemiennym z gniazdka przed zastosowaniem poziomu testowej
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Tabela:

Deklaracja i

elektromagnetyczne.

wskazowki

producenta, dotyczace odpornosci

na zaktdcenia

Systemy Easy QS i PMT QS sg zaprojektowane do pracy w warunkach opisanych ponize;j.
Klient lub uzytkownik powinni zapewni¢ te warunki.

Rodzaj testu Poziom testowy | Zgodnos$¢ Srodowisko elektromagnetyczne - zalecenia
CEl EN 60601-1-2
Odpornos¢ na 3Vrms 3V Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne RF nie
zaktécenia HF 150 kHz do powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej, od
zgodnie z IEC 80 MHz urzadzenia facznie z kablami, niz odlegto$¢ wynikajaca z
61000-4-6 zalecanego odstepu separacyjnego, obliczonego na
podstawie czestotliwosci nadajnikow. Zalecane odlegtosci
Promieniowanie 3V/m 3V/m separacyjne:
zaktdcen HF 80 MHz do d=1,17VP
zgodnie 2.5GHz d=1,17 VP od 80 MHz do 800 MHz

z IEC 61000-4-3

d =2,33 VP od 800 MHz do 2,5 GHz
P = Nominalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
(zgodnie z danymi producenta nadajnika)
d = zalecana odlegto$¢ w metrach (m)
Moc nadajnikéw stacjonarnych, ktéra jest okreslana
przez pomiary pola elektromagnetycznego °, powinna
by¢ mniejsza niz dopuszczalny poziom testu w catym
pasmie czestotliwosci.
Interferencje moga powstac w sgsiedztwie urzadzenia
0znaczonego ponizszym symbolem

((i))

Uwaga 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze czestotliwosci.
Uwaga 2: Niniejsza informacja moze nie opisywac wszystkich sytuacji, poniewaz na propagacje fali
elektromagnetycznej ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

a) Moc nadajnikéw stacjonarnych (np. nadajnik telefonii komérkowej, maszty radiowe, telewizyjne, itp.), nie
moze byc¢ obliczona teoretycznie z odpowiednia doktadnoscig. W celu oceny pola EMC nadajnikéw
stacjonarnych nalezy wykona¢ odpowiednie pomiary pola elektromagnetycznego. Jezeli pomiary mocy pola, w
miejscu uzywania systemu Easy QS i PMT QS, przekroczg dopuszczalny poziom, to system Easy QS i PMT QS
powinien by¢ zbadany celem weryfikacji poprawnosci dziatania. Jezeli zaobserwuje sie niewtasciwe dziatanie
urzadzenia, to mogga by¢ podjete dodatkowe czynnosci, takie jak zmiana orientacji systemu Easy QS i PMT QS

lub zmiana pofozenia.

b) Dla czestotliwosci z zakresu od 150kHz do 80MHz, moc pola powinna byé nizsza od 3 V/m
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Tabela: Zalecane odlegtosci separacyjne miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami
telekomunikacyjnymi, a systemem Magneto QS

System Easy QS i PMT QS s3 przystosowane do pracy w srodowisku, gdzie zaktdcenia HF sg kontrolowane.
Uzytkownik powinien zapobiega¢ powstaniu zaktdcern elektromagnetycznych poprzez zachowanie
odpowiedniej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi HF, a

systemami Easy QS i PMT, zgodnie z ponizszg tabela.

Moc wyjsciowa nadajnikow Odlegtosé separacyjna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

(W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
d=117VvP d=1.17vP d=2.33vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o mocy wyjsciowej niewymienionej w powyzszej tabeli, zalecana odlegtos¢ separacyjna (d) w
metrach (m) moze by¢ okreslona przy uzyciu odpowiedniego rownania (w zaleznosci od czestotliwosci). P =
nominalna moc nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.

Uwaga 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze pasmo czestotliwosci.
Uwaga 2: Niniejsza informacja moze nie opisywac¢ wszystkich sytuacji, poniewaz
elektromagnetycznej ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkdw, przedmiotéw i ludzi

na propagacje fali

3.2 Zasady bezpieczenstwa podczas instalacji

3.2.1 Bezpieczenstwo mechaniczne

Umiesc¢ urzadzenie na ptfaskiej powierzchni

Upewnij sie, ze wszystkie wytgczniki, zfgcza oraz gniazda sg fatwo dostepne.

Jezeli wykorzystywany jest opcjonalny wdzek, to nalezy go postawi¢ na ptaskiej powierzchni,
a nastepnie umiesci¢ na jego gérnej czesci urzadzenie. W celach bezpieczenstwa aktywuj
hamulce wédzka.

3.2.2 Bezpieczenstwo elektryczne

Sprawdz czy parametry gniazdka zasilajgcego oraz napiecie w nim sg zgodne ze
specyfikacjami opisanymi w punkcie ,Specyfikacje elektryczne”. Upewnij sie, ze instalacja
elektryczna w pokoju spetnia wymagania stawiane urzagdzeniom medycznym.

W celu podtaczenia zasilania uzywaj wytgcznie kabla dostarczonego wraz z urzgdzeniem.
Upewnij sie, ze gniazdka elektryczne posiadajg dziatajgcy bolec ochronny.

Kabel zasilajgcy w pierwszej kolejnosci nalezy podtgczy¢ do urzgdzenia, a dopiero pdzniej do
gniazdka sieciowego. Uwazaj aby przy podtgczaniu nie pociggnac¢ zbyt mocno kabla, co
mogtoby skutkowac odfgczeniem go od urzgdzenia lub gniazdka zasilajgcego.

Przed podtgczeniem kabla zasilajgcego do urzgdzenia upewnij sie, ze gtéwny wytgcznik
znajduje sie w pozycji O.
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3.3 Opis oraz dane techniczne akcesoriow

Elektromagnesy, ktére mogag by¢ podigczone do urzgdzenia przedstawiono w tabeli
»Specyfikacja elektromagneséw tézka do magnetoterapii” oraz w tabeli ,Specyfikacja
podtgczanych elektromagneséw”.

Aplikatory, ktdre mogg by¢ podtgczane do urzgdzenia przedstawiono w tabeli ,,Specyfikacja
aplikatoréow”

Tabela: Specyfikacja podtaczanych elektromagneséw

ELEKTROMAGNES OPIS

Elektromagnes @80 cm
Gtebokos¢ 40 cm
Rozmiar tézka (dtugosc x szerokos¢ x wysokosé):
188 x 55x 72 cm
Kod: F9020118

Tabela: Specyfikacja podtaczanych elektromagneséw

ELEKTROMAGNES OPIS

Przenosny elektromagnes (@xp) 50 x 34 cm
z uchwytem i podstawg
Kod: F9020120

Przenosny elektromagnes (@xp) 30 x 21 cm
z uchwytem i podstawg
Kod: F9020119
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Tabela: Specyfikacja aplikatoréw

ELEKTROMAGNES OPIS

Aplikator Flexa
Kod: F9020073

Wymiary ((dtugos¢ x szerokos¢ x wysokosc):
36x21x2cm

3.4 Wytaczniki, ztacza i gniazda

3.4.1 Na urzadzeniu
Ponizsze wejscia/wyijscia sg zlokalizowane z tytu urzqdzenia:
e Gniazdo zasilajgce i gtdwny wytacznik (A);
e Gniazdo do podfgczenia tdézka elektrycznego (metalowe zfgcze B) i dwodch
elektromagneséw (C) CHANNEL 2A;
e Gniazdo do podfgczenia tdézka elektrycznego (metalowe zfgcze B) i dwodch
elektromagneséw (C) CHANNEL 2B;
Ponizsze wejscia/wyjscia sg zlokalizowane z przodu urzgdzenia:
e Gniazdo do podtgczenia dwdch aplikatoréw Flexa (CHANNEL 1).

Tyt urzqdzenia — gtdwny wytqcznik i gniazda

Przdd urzgdzenia — gniazda Flexa
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3.4.2 Na tézku elektrycznym
tézko elektryczne zawiera:
o Wytacznik zasilania (A)
e Gniazdo zasilajgce (B)
e Kabel ze ztgczem (C) (koricdwka) do podtaczenia tdézka z tylng czescig urzadzenia;
e Kabel ze ztgczem (D) (od elektromagnesu) do podtaczenia gniazda elektromagnesu do
tylnej czesci urzgdzenia.

o

tozko elektryczne — wyfqczniki i ztgcza

3.4.3 Na tézku obstugiwanym recznie

Na tdzku obstugiwanym recznie (gtowica) zawiera kabel wychodzacy z elektromagnesu
stuzgcy do podtaczenia ztacza elektromagnesu do tylnej czesci urzgdzenia.

tozko obstugiwane recznie — ztgcze do podtgczenia urzgdzenia

3.4.4 Na podtaczanych aplikatorach i elektromagnesach

Aplikatory Flexa oraz elektromagnesy posiadajg zfgcza do bezposredniego podiaczenia
urzqdzenia.
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Ztgcze elekromagnesu

3.5 Podtaczenie aplikatoréw Flexa
Ustaw gtéwny wytacznik urzgdzenia w pozycji O, podtgcz ztgcze aplikatora do jednego z
dwdch gniazd, znajdujacych sie z przodu urzgdzenia.

AUWAGA
APLIKATORY FLEXA MOGA BYC PODtACZONE JEDYNIE DO GNIAZD ZNAJDUJACYCH SIE Z
PRZODU URZADZENIA

Aby podtaczy ztgcze aplikatora, widz je w catosci do gniazda urzgdzenia i Scisnij obracajac
pierscien zgodnie z ruchem wskazowek zegara

3.6 Podtaczanie elektromagnesdw itozek do magnetoterapii

3.6.1 Podtaczanie elektromagneséw

Ustaw gtowny wytacznik urzgdzenia w pozycji O, potacz zfgcze elektromagnesu tdzka,
obstugiwanego recznie lub elektromagneséw do jednego z dwdch gniazd CHNNEL 2A lub
CHANNEL 2B znajdujacych sie z tytu urzgdzenia.

Docisnij ztgczke do gniazda i zabezpiecz, obracajac pierscien zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.
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AUWAGA
ELEKTROMAGNESY MOGA BYC PODtACZANE WYLACZNIE DO GNIAZD ZNAJDUJACYCH SIE Z
TYLNEJ STRONY URZADZENIA.

Nastepujace pozycje mogg by¢ podtgczone do tylnej czesci urzgdzenia:
e Dwa tézka elektryczne
e Cztery elektromagnesy
Gdzie elektromagnes oznacza zaréwno elektromagnes tdzka jak i przenosny elektromagnes.

3.6.2 Podtaczanie tézka elektrycznego

AUWAGA
PRZED PODLACZENIEM/ODtACZENIEM ELEKTROMAGNESU UPEWNU SIE, ZE WYLACZNIK
GLOWNY URZADZENIA, ZNAJDUJE SIE W POZYCJI O.

Ztozone tdzko elektryczne (zobacz ,Instrukcja montazu” dotyczacg t6zka) posiada dwa kable
wychodzace z czotowej czesci tdzka (jeden z elektromagnesu i jeden z silnika t6zka) oraz
gniazdo zasilajace.

Aby podtaczyé tézko elektryczne do urzgdzenia postepuj zgodnie z instrukcjg ponize;j:

1. Upewnij sie, ze wytgcznik gtéwny urzqdzenia i tézka znajdujg sie w pozycji O.

2. Podtacz zfgcze znajdujace sie na kablu t6zka elektrycznego , do odpowiedniego gniazda
znajdujacego si z tytu urzgdzenia CHANNEL 2A lub CHANNEL 2B.

3. Podfacz ztacze znajdujgce sie na kablu elektromagnesu do jednego z dwdch gniazd
CHANNEL 2A lub CHANNEL 2B, znajdujgcych sie z tytu urzgdzenia.

4. Podtacz kabel zasilajgcy t6zka, do gniazdka sieciowego

3.7 Roziaczanie akcesoriow

AUWAGA
PRZED PODLACZENIEM/ODtACZENIEM ELEKTROMAGNESU UPEWNU SIE, ZE WYLACZNIK
GLOWNY URZADZENIA, ZNAJDUJE SIE W POZYCJI O.

Przed roztgczeniem akcesoridw ustaw gtéwny wytgcznik urzgdzenia w pozycji O.

Aby roztgczy¢ aplikatory Flexa od urzgdzenia, odtacz zfgcze obracajgc metalowy pierscien w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i wyciggajgc wtyczke.

Aby odtgczy¢ elektromagnesy od urzgdzenia, odtgcz ztgcze poprzez popchniecie wystajgcej
czesci do przodu, obrdcenie pierscienia w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara,
a nastepnie wyciggnieciu go z gniazda.

Aby odfgczy¢ tézko elektryczne od urzgdzenia, ustaw gtéwny wytgcznik do pozycji O,
nastepnie obré¢ pierscien w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wyciggnij
zfgcze z gniazda.

UM263PL00/01 (na podstawie UM263ENOO) MEDEN-INMED, Koszalin 24



3.8 Roztaczanie urzadzenia
Aby roztgczy¢ urzgdzenie od gniazda zasilajgcego, ustaw gtowny wytgcznik urzgdzenia do
pozycji O, a nastepnie odtgcz wtyczke o gniazdka sieciowego.

Uwazaj aby nie pociggnaé kabla zasilajgcego, roztaczajgc go od urzadzenia lub gniazdka
sieciowego.
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4. Korzystanie z urzgdzenia

4.1 Urzadzenia kontrolne i sygnalizacyjne
Urzqdzenie zawiera:
e Panel sterowania, opisany w punkcie ,,Panel sterowania” (A);
e Lampka ostrzegawcza, opisana w punkcie ,Swiecenie lampki ostrzegawczej” (B)

Gorna czes¢ urzgdzenia

4.1.1 Panel sterowania
Panel sterowania przedstawiony na rysunku zatytutowanym ,Panel sterowania urzgdzenia”
zawiera:

e Przyciski oraz lampki sygnalizacyjne (A)

o Wyswietlacz (B)

Panel sterowania urzgdzenia

Kontrola wszystkich funkcji urzgdzenia moze sie odbywac¢ z poziomu klawiatury. Funkcje
przypisane do poszczegdlnych przyciskdw opisano w tabeli ,Identyfikacja przyciskdw panelu
sterowania”. Znaczenie poszczegdlnych lampek opisano w tabeli ,Identyfikacja i znaczenie
lampek sygnalizacyjnych na panelu sterowania”.

Przyktadowe informacje pojawiajgce sie na wyswietlaczu podczas pracy urzgdzenia, ich
znaczenie, dziatania podejmowane przez urzgdzenie oraz mozliwe dziatania operatora
przedstawiono w dalszych punktach.
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Tabela: Identyfikacja przyciskdw panelu sterowania

PRZYCISK

NAZWA

OPIS DZIALANIA

ON

Wiacza urzqdzenie

OFF

Awaryjne zatrzymanie

STRAT
STOP

START
STOP

Witgczanie/zatrzymywanie leczenia

PAUSE

Wstrzymywanie i wznawianie emisji

upP

Przewija liste programdw w oknie programoéw
Zwieksza wybrany parametr w oknie zawierajgcym
parametry leczenia

DOWN
v

DOWN

Przewija liste programdw w oknie programéw
Zmniejsza wybrany parametr w oknie zawierajgcym
parametry leczenia

>
RIGHT

RIGHT

Dziata wytgcznie w oknie zawierajgcym parametry badania
i oknie zawierajgcym pozycje parametréw, przesuwa
kursor w prawo od jego obecnej pozycji

€
LEFT

LEFT

Dziata wytgcznie w oknie zawierajgcym parametry badania
i oknie zawierajgcym pozycje parametréw, przesuwa
kursor w lewo od jego obecnej pozycji

Przetacza widok z okna programéw do okna zawierajgcego
parametry leczenia

ouT

Wychodzi z okna zawierajgcego parametry leczenia do
okna programow

REV

Jezeli CHANNEL 1 jest aktywny (niezaleznie od okna
programow), to przycisk ten powoduje
aktywowanie/dezaktywowanie systemu wibracji,
znajdujgcego sie na kazdym, podtagczonym aplikatorze
Flexa.

Jezeli CHANNEL 2 jest aktywny, a parametry pozycji nie
zostaty zmodyfikowane, to przycisk ten
aktywuje/dezaktywuje funkcje TB (Cate ciato , Total
Body”).

Jezeli parametry pozycji zostaty zmodyfikowane, to
przycisk ten zezwala cylindrowi na ruch do ustawionej

pozycji

O 0 00

CHANNEL

Wyswietla ekrany odpowiednio CHANNEL 1 (Flexa),
CHANNEL 2A (cylindry) i CHANNEL 2B (cylindry)
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Tabela: Identyfikacja i znaczenie lampek sygnalizacyjnych na panelu sterowania

LAMPKA KOLOR ZNACZENIE
MAINS zielone Swiatto Gtéwne zasilanie podfaczone:
Zapalone — urzgdzenie zasilane
Zgaszone — brak zasilania
ON zielone Swiatto Wskaznik wtaczenia:
Zapalone — urzqdzenie dziata
START zielone Swiatto Wskaznik statusu urzgdzenia:
STOP Zapala sie, gdy wykonywane jest leczenie (nawet w trakcie
wstrzymania leczenia)
PAUSE 76tte Swiatto Wskaznik pauzy:
Zapalone — dziatanie urzgdzenia wstrzymane (pauza)
CH1 niebieskie Swiatto Wskaznik statusu na wejsciu CHANNEL 1:
Migajace swiatto — kanat w uzyciu
CH2 niebieskie Swiatto Wskaznik statusu na wejsciu CHANNEL 2:
Migajace swiatto — kanat w uzyciu

4.1.2 Swiecenie lampki ostrzegawczej

Czerwona lampka ostrzegawcza (rys. ,,Gérna czes¢ urzgdzenia” w punkcie 4.1) mruga, gdy
urzqdzenie rozpoczyna leczenie i $wieci ciggtym Swiattem w trakcie catego procesu leczenia,
gdy akcesoria generujg pole magnetyczne.

4.1.3 Diwiek ostrzegawczy

Urzgdzenie posiada wbudowany sygnalizator dzwiekowy, ktéry informuje o rozpoczeciu,
przerwaniu lub zakoniczeniu leczenia. Sygnalizator ten wydaje dzwiek, gdy elektromagnes
porusza sie po t6zku elektrycznym.

4.2 Sterowanie t6zka elektrycznego
Whytgcznik zlokalizowany w dolnej czesci tézka elektrycznego odpowiada za zasilanie uktadéw
odpowiedzialnych za ruch elektromagnesu. Wytgcznik moze znajdowaé sie w dwdch
pozycjach: wytgczony O lub wigczony I.
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Wytqcznik w tozku elektrycznym

4.3 Pierwsze wtaczenie urzgdzenia

4.3.1 Wybor jezyka

Po wiaczeniu urzgdzenia wcisnij i przytrzymaj przycisk IN, a nastepnie przycisk ON, aby
przejs¢ do okna wyboru jezyka.

Uzyj przyciskéw UP i DOWN, aby wybraé jezyk men. Wcisnij przycisk OUT aby wyjs¢ z okna
wyboru jezyka i ponownie uruchomié¢ urzadzenie z wybranym jezykiem.

4.4 Wtaczanie urzadzenia

AUWAGA

PONIZSZE INSTRUKCJE MOGA SPOWODOWAC RUCH ELEKTROMAGNESU (W PRZYPADKU
KORZYSTANIA Z tOZKA ELEKTRYCZNEGO). ZACHOWAJ WSZELKIE SRODKI OSTROZNOSCI
ABY ZAPEWNIC SWOBODNY RUCH ELEKTROMAGNESU.

Po wtasciwej instalacji urzqgdzenia, przetacz wytacznik gtéwny, znajdujacy sie na urzgdzeniu
do pozycji I. Spowoduje to zapalenie lampki MAINS na panelu urzgdzenie co oznacza, ze
zasilanie jest wigczone.

Przetgcz wytgcznik t6zka elektrycznego (jezeli jest podtgczone) do pozycjil.

Kiedy zostanie wcisniety przycisk ON, znajdujacy sie na urzgdzeniu, zostanie wygenerowany
pojedynczy sygnat diwiekowy, a na wyswietlaczu pojawig sie pewne wiadomosci o
charakterze prezentacyjnym.

P 0
Therap_y

Wiadomos¢ pojawiajgca sie na wyswietlaczu, po wigczeniu urzqdzenia
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PMT QS

EASY QS

Wiadomosci identyfikacyjne urzgdzenia, po jego witgczeniu

W chwili, gdy te widomosci sg wyswietlane urzgdzenie sprawdza czy t6zko elektryczne jest
podtgczone. Sprawdzany jest rowniez elektromagnes tézka elektrycznego znajduje sie w
pozycji 0 (koniec tézka od strony stop). Jezeli nie, to jest automatycznie przemieszczany do
tej pozycji.

Przed przejsciem do kolejnego ekranu urzgdzenie wyswietla widomos¢ informujgcg do
ktdrego kanatu podtaczone jest tézko elektryczne. Jezeli zostanie wykryte potgczenie z
tézkiem na kanale drugim (CHANNEL 2) wyswietlana jest wiadomos¢ Motorization CH (2A,
2B) OK, w przeciwnym wypadku wyswietlana jest wiadomos¢ Motorization CH (2A, 2B) NO.

' Motorization 2A OK
Motorization 2B NO

Wiadomosc¢ informujgca o podtgczeniu tézka elektrycznego

'Prg Osteoarticular 2A
1 Diseases

Okno programow - przyktad

Okno programoéw wyswietla:
e Numer programu pod skrétem Prg;
e Opisuje program leczacy
e Aktywny kanat (1, 2A lub 2B) — prawa strona wyswietlacza

4.5 Programy lecznicze

AUWAGA

PONIZSZE INSTRUKCJE MOGA SPOWODOWAC RUCH ELEKTROMAGNESU (W PRZYPADKU
KORZYSTANIA Z tOZKA ELEKTRYCZNEGO). ZACHOWAJ WSZELKIE SRODKI OSTROZNOSCI
ABY ZAPEWNIC SWOBODNY RUCH ELEKTROMAGNESU.

Gdy pojawi sie wiadomos¢ pokazana na obrazku ,Okno programoéw, przyktad zapisanego
programu”, oznacza¢ to bedzie, ze urzgdzenie jest gotowe do odebrania komend
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przypisanych do wybranego programu leczniczego. Istnieje 255 programow, dostepnych dla
kazdego kanatu, podzielonych na 4 zapisane programy i 251 programow mozliwych do
zapisu. Uzyj przyciskow P i DOWN aby przewija¢ liste programow. Lista sie zapetla, co
oznacza, ze jest mozliwosé przejscia od programu 1 do 255 i na odwrét.

Do kazdego programu przypisane s3g ustawienia parametréw leczenia/pozycji. Parametry te
mogg zosta¢ wyswietlone i zmodyfikowane.

Urzqgdzenie jest zaprogramowane tak, aby po wiaczeniu wyswietlaé¢ ekran odpowiadajgcy do
kanatu 1 (CHANNEL 1). Aby wyswietli¢ okno kanatu 2 (CHANNEL 2A i CHANNEL 2B) nalezy
wecisngc przycisk CHANNEL.

Programy o numerach od 1 do 4 sg programami zapisanymi

Prg  Osteoarticular 28
1 Diseases

Okno programéw, przyktad zapisanego programu

Opis programoéw okresla patologie, ktorg program ma leczy¢. Wybranie programu powoduje
wytwarzanie w elektromagnesie regularnych sekwencji impulséw magnetycznych o
czestotliwosci, natezeniu oraz czasie, kontrolowanym przez panel sterowania.

Parametry leczenia/pozycji w niniejszych programach zostaty ustawione oraz sg opisane w
zataczniku.

Parametry te mogg by¢ zmodyfikowane przez operatora ale po wyjsciu z okna lub po
zakoniczeniu leczenia zmiany te nie sg zapisywane.

4.5.2 Zapisywanie programow
Jedynie programy od 5 do 255 mogg by¢ zapisywane.

Prg  Memorisable 2R
19 Program

Okno programow, przyktad programu mozliwego do zapisania

Programy te inicjujg generacje impulséw magnetycznych w elektromagnesie oraz
aplikatorach. Impulsy te charakteryzujg sie okreslong czestotliwoscig, natezeniem i czasem
trwania, a wszystkie te parametry sg kontrolowane z panelu sterowania.

Parametry programéw dotyczace leczenia/pozycji muszg by¢ ustawione przez operatora,
ktdry moze wybrac sposrdod edytowalnych wartosci, opisanych w punkcie ,,Wybor i edycja
parametréw”. Po zakoniczeniu leczenia parametry te sg zapisywane.

Parametry te pozostajg zapisane nawet po wytgczeniu urzgdzenia.
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4.5.3 Aktywne przyciski i mozliwe dziatanie

W tym stanie aktywne sg nastepujace przyciski:

UP i DOWN do przewijania listy programow

IN — przejscie do okna parametréw leczniczych z okna wyswietlanego programu (jezeli do
urzqgdzenia podtgczone jest tézko elektryczne, to przycisk ten jest aktywny jedynie w
momencie, gdy elektromagnes znajduje sie w pozycji 0, tj. na kraricowej czesci t6zka, od
strony stop);

CHANNEL — przechodzenie pomiedzy wyswietlanymi oknami CHANNEL 1, CHANNEL 2A lub
CHANNEL 2B.

OFF aby zatrzymac urzgdzenie.

4.6 Wyswietlacz — wybdr i modyfikacja parametrow leczenia/pozyciji

Po wybraniu programu, ktéry ma by¢ wykorzystany, wecisnij przycisk IN aby wyswietli¢
parametry leczenia.

Jezeli do urzgdzenia podigczone jest tdzko elektryczne, to przycisk IN zadziata tylko wtedy,
gdy elektromagnes znajduje sie w pozycji 0, tj. na kraricowej czesci tézka, od strony stdp.

Gdy do urzgdzenia podtaczone jest tdzko elektryczne, wcisnij kilka razy przycisk RIGHT (do 3
razy) aby przetgczyé widok z okna parametrow leczenia (rysunek ponizej), do okna
parametréw pozycji (zobacz rysunek ponizej).

Freq Int Time 24
158Hz 20% 30mO00s TB

Okno parametrow leczenia - przyktad

Posl Pos2 Time 24
1 5 -m TB

Okno parametrow pozycji

W tym stanie urzgdzenie jest gotowe do odbioru komend edytujgcych parametry
leczenia/pozycji lub (jezeli parametry te sg poprawne) do rozpoczecia procedury leczniczej.
Jezeli z poziomu okna parametréw zostanie wybrane Posl (lub Pos2) i poprzez wecisniecie
przycisku REV, to urzgdzenie wygeneruje pojedynczy sygnat dzwiekowy. Sygnat ten oznacza,
ze za chwile elektromagnes znajdujacy sie na tdzku elektrycznym zacznie sie przemieszczad.
Ruch elektromagnesu bedzie sie odbywaé do pozycji ustawionej jako pozycja 1 (lub pozycja
2).

4.6.1 Wybor i edycja parametrow

Wocisnij przyciski RIGHT i LEFT aby wybra¢ parametry leczenia/pozycji. Inicjaty wybranych
parametréow bedg mrugaé. Wcisnij przycisk UP/DOWN aby zwiekszyé/zmniejszy¢é wartosé
wybranego parametru.
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4.6.2 Znaczenie parametréw w programach leczniczych
Na wyswietlaczu wyswietlane sg nastepujgce parametry leczenia:
e Freq — czestotliwo$¢ pojawiania sie impulséw magnetycznych (liczba impulséow na
sekunde) (HZ)
e Int — natezenie pola magnetycznego (wyswietlane jako procent maksymalnego
natezenia)
e Time — czas trwania leczenia w minutach (min) i sekundach (sec);
e TB - TOTAL BODY (cate ciato) aktywacja/dezaktywacja — dostepne tylko na kanatach
CHANNEL 2A (2B) (dziata tylko wtedy, gdy podtaczone jest tdzko elektryczne);
e V — system wibracji wigczony lub wytgczony — dostepne tylko na kanatach CHANNEL
2A (2B) (dziata tylko wtedy, gdy podtgczone jest tézko elektryczne);
e 1,2A lub 2B — obstugiwany kanat
Parametry te opisano szczegétowo w kolejnym punkcie.

4.6.2.1 Czestotliwos¢ powtarzania impulsow

Niniejszy parametr, opisany skrétem Freq., odnosi sie do czestotliwosci pojawiania sie
impulséw magnetycznych. Wartos¢ tego parametru wyswietlana jest w maksymalnie 3
cyfrach, ktore okreslajg ilo$¢ impulséow w trakcie jednej sekundy (Hz).

Jezeli natezenie pola przekroczy 50%, to czestotliwos¢ impulséw moze byé ustawiona
maksymalnie na 50 Hz.

Czestotliwo$é pojawiania sie impulsow magnetycznych moze by¢é wybrana sposréd
nastepujgcych wartosci:

Fr(Hz) | o5 |1]2]3|4]s5|6]7|8]9]10]15]20]25]33]50] 100

Imax(%) 100 50

Lista wartosci jest zapetlona. Oznacza to, ze mozna od razu przejs¢ od wartosci 0,5Hz do
100Hz i na odwrét.

4.6.2.2 Natezenie pola magnetycznego

Niniejszy parametry, opisany skrotem Int., odnosi sie do procentowego natezenia pola
magnetycznego w impulsie, w odniesieniu do maksymalnego natezenia, jakie moze by¢
wygenerowane przez podtgczone akcesoria. Warto$é tego parametru wyswietlana jest w
maksymalnie 3 cyfrach (w procentach).

Dla aplikatoréw niniejszy parametr moze by¢ ustawiany od 5% do 100% ze skokiem co 5%.
Jezeli czestotliwos$¢ jest ustawiona na 100Hz, to natezenie nie moze przekroczy¢ 50%.

1(%) 5110|1520 (25|30|35|40 |45 |50|55|60|65|70|75|80 |85 |90 95| 100

Frmax 100 50
(Hz)
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4.6.2.3 Czas leczenia

Niniejszy parametr wyswietlany jako Time, okresla czas trwania leczenia. Wyswietlany jest
jako 4 cyfry, z ktdrych dwie pierwsze okreslajg minuty (m), a dwie ostatnie sekundy (s) lub
jako CONTIN. Czas trwania mozna ustawi¢ od 1 do 99 minut z dokfadnoscig do jednej minuty.
Jezeli zostanie wybrana opcja CONTIN, to na wyswietlaczu wyswietlane sg godziny, minuty i
sekundy okreslajgce czas trwania leczenia (maksymalnie 18 godzin).

4.6.2.4 System wibracji

Litera V wyswietlana tylko w oknie dla kanatu 1 (CHANEL 1), okresla czy zostat wigczony
system wibracji, na ktdrymkolwiek z aplikatoréw Flexa. Jezeli litera V nie jest wyswietlana
oznacza to, ze system wibracji jest nieaktywny (wartos¢ domysina). Aby
aktywowacé/dezaktywowacd system wibracji wcisnij przycisk REV (Remove Enable Vibration).

4.6.2.5 Total Body (cafte ciato)

Niniejsza funkcja wyswietlana jest na wyswietlaczu jako TB. Jezeli jest aktywna pozwala na
wykonanie szybkich ustawien Pos1=1, Pos2=5, czas pauzy réwny zero.

Aby aktywowacé wcisnij przycisk REV, kiedy wybrana jest opcja Time. [*]

Wyswietlany napis TB w oknie kanatu 2 (CHANNEL 2A (2B)) oznacza, ze funkcja TB jest
aktywna.

4.6.2.6 Obstugiwany kanat

Okresla ktory kanat jest obstugiwany przez urzqdzenie. Wartoscig tego parametru sg liczby:

1 —Flexa

2A lub 2B — cylindry

Obstugiwany kanat jest zmieniany przy pomocy funkcji CHANNEL. Wcis$nij przycisk CHANNEL
aby aktywowac.

4.6.3 Znaczenie parametréow pozycji
Na wyswietlaczu wyswietlane sg nastepujgce parametry pozycji

e Posl-pozycjal,;
e Pos2—pozycja 2;
e TB - (Total Body) funkcja ,catego ciata” (wtgczona/wytgczona);
e Time — czas (w minutach)
Powyzsze parametry sg opisane w kolejnych punktach.

4.6.3.1 Pozycja 1 i pozycja 2

Te dwa parametry wyswietlane sg jako Posl i Pos2. Reprezentujg one ruch punktu
odniesienia elektromagnesu. Wartosci mieszczg sie w zakresie od 1 do 5, ze skokiem co 1
jednostke.

Maksymalny obszar pokrywany przez elektromagnes jest dzielony na 5 czesci. Kazda liczba z
zakresu od 1 do 5 ustawiona w parametrach Posl i Pos2 odpowiada konkretnej pozycji
elektromagnesu nad pacjentem.
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Pozycja 0: miejsce rozpoczecia/zakonczenia procesu leczenia (koniec tézka od strony stop —
nie mozna wybrad tej pozycji)

Pozycja 1: dolna czes$¢ nég

Pozycja 2: gérna czesé nog

Pozycja 3: obszar ledzwiowy

Pozycja 4: obszar grzbietowy

Pozycja 5: obszar szyjny

DomysIne ustawienia parametréw pozycji to Pos1=3 i Pos2=3.

4.6.3.2 Total Body (cate ciato)

Niniejsza funkcja wyswietlana jest jako skrét TB i domysinie jest dezaktywowana. . Jezeli jest
aktywna pozwala na wykonanie szybkich ustawiert Pos1=1, Pos2=5, czas pauzy rowny zero.
Aby aktywowacd wcisnij przycisk REV, kiedy wybrana jest opcja Time. [*]

Wyswietlany napis TB w oknie kanatu 2 (CHANNEL 2A (2B)) oznacza, ze funkcja TB jest
aktywna.

4.6.3.3 Czas

Wartoscig parametru Time (czas) sg minuty. Jest on wyswietlany wtedy, gdy wartosci Pos1 i
Pos2 s3g sobie rézne (Pos1#Pos2). W takim przypadku parametr Time okresla czas pauzy w
kazdym z punktdw.

Wszystkie czasy zawierajg sie w przedziale od 0 do maksymalnego czasu trwania leczenia.

4.6.3.4 Ustawianie parametrow pozycji

W zaleznosci od wartosci ustawionych w parametrach pozycji, mozna uzyskac rézne rodzaje
ruchu elektromagnesu.

Przypadek 1: Pos1=Pos2=1...5

Parametr Time nie moze zosta¢ zmieniony. Gdy leczenie sie rozpocznie elektromagnes
bedzie pozostawaé w jednej i tej samej pozycji

Przypadek 2: Pos1#Pos2

Gdy leczenie sie rozpocznie, elektromagnes zaczyna sie poruszac¢ od pozycji zdefiniowanej
przez parametr Posl do pozycji zdefiniowanej przez parametr Pos2 i na odwroét. Jezel
wartosé parametru Time jest rézna od zera, to po dotarciu do jednej z koncowych pozycji
(Pos1 lub Pos2) elektromagnes zatrzyma sie na czas okreslony parametrem Time.

Suma czaséw w jakich elektromagnes pozostaje nieruchomy w obu pozycjach nie moze
przekroczy¢ czasu trwania leczenia.

Jezeli np. czas leczenia twa 25 minut, a czas przerwy ustawiony w parametrze Time wynosi
dla obu pozycji 10 minut, to elektromagnes bedzie przebywaé 10 minut w pozycji 1, 10 minut
W pozycji 2, a nastepnie 5 minut w pozycji 1.

Po zakonczeniu leczenia (tzn. gdy minie czas ustawiony w parametrach leczenia)
elektromagnes powrdci do pozycji 0, znajdujacej sie na koncu stotu, po tronie stép i bedzie
czekat na nowe instrukcje.
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4.6.5 Aktywne przyciski i mozliwe dziatania

Nastepujace przyciski sg aktywne w tym stanie:

RIGHT oraz LEFT do wyboru parametrow leczenia/pozycji

UP oraz DOWN do zwiekszania/zmniejszania wartosci wybranych parametrow

Jezeli kanat 1 jest aktywny (CHANNEL 1), to przycisk REV aktywuje/dezaktywuje system
wibracji na wszystkich podtgczonych aplikatorach Flexa. Jezeli kanat 2 jest aktywny
(CHANNEL 2), a parametry pozycji zostaly zmodyfikowane, to przycisk REV powoduje, ze
cylinder przesuwa sie do ustawionej pozycji. Jezeli kanat 2 (CHANNEL 2) jest aktywny, a
parametry pozycji nie zostaty zmienione, to przycisk REV wigcza funkcje TB.

CHANNEL do przechodzenia pomiedzy oknami CHANNEL1, CHANNEL 2A lub CHANNEL 2B.
START/STOP do rozpoczecia/zatrzymania leczenia

OUT do wyijscia z okna parametréow i powrotu do okna programow.

OFF aby zatrzyman urzgdzenie.

4.7 Rozpoczynanie leczenia (sesji)

Po wejsciu do okna parametréw i sprawdzeniu wszystkich ustawied wecisnij START aby
rozpoczgc leczenie.

Po wcisnieciu przycisku START urzgdzenie wygeneruje pieciokrotny sygnat dzwiekowy,
lampka ostrzegajgca w gornej czesci panelu zacznie mrugaé, a po chwili zacznie Swiecié
ciggtym Swiattem. W zaleznosci od kanatu dla ktérego wcisnieto przycisk START, lampki CH1
lub CH2 zaczng mrugac¢ chyba, ze wybrano ciggte leczenie (CONTINUOUS). Parametr Time
zacznie zlicza¢ sekundy na wyswietlaczu (zobacz rysunek ponizej), co oznacza, ze urzgdzenie
jest w trakcie emisji pola magnetycznego.

Upewnij sie, ze uzywane akcesoria sg podtgczone do kanatu wyswietlanego na wyswietlaczu.
Wcisnij PAUSE aby wstrzymac leczenie.

Freq Int Time l
5Hz 60% 4mb56s v

Ekran podczas emisji pola magnetycznego — przyktad

Leczenie trwa przez czas ustawiony w parametrach leczenia, po czym automatycznie sie
zatrzymuje. Zatrzymanie pracy urzadzenia jest sygnalizowane poprzez wygenerowanie pieciu
krétkich sygnatéw, lampka ostrzegawcza (w goérnej czesci urzgdzenia, a takze lampka CH1
(CH2) przestaja sie swieci¢, wyswietlacz wyswietla nazwe wytgczonego programu (w oknie
programoéw), a elektromagnes w elektrycznym t6zku powraca do pozycji 0. Cata procedura
moze zostaé powtdrzona, wliczajgc w to wybdr innego programu i rozpoczecie nowego
leczenia.
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4.7.1 Znaczenie parametréw podczas leczenia
Podczas emisji pola magnetycznego wyswietlacz pokazuje nastepujgce parametry:
e Freq - czestotliwos$¢ powtarzania impulséw magnetycznych w obecnym leczeniu
e Int— natezenie pola magnetycznego (procentowa wartos¢ maksymalnego natezenia)
e Time — czas jaki pozostato do zakoriczenia leczenia (minuty i sekundy). Jezeli wybrano
leczenie ciggte, to wyswietlany jest czas jaki uptynat od rozpoczecia leczenia.
e V—wigczenie systemu wibracji w alikatorach Flexa
e TB—(Total Body) cate ciato (tylko dla kanatu CHANNEL 2)
e 1,2A lub 2B — obstugiwany kanat
Powyzsze parametry opisano ponizej

4.7.1.1 Czestotliwos¢ powtarzania impulsow

Niniejszy parametr, opisany skrétem Freq., odnosi sie do czestotliwosci pojawiania sie
impulséw magnetycznych. Wartos¢ tego parametru wyswietlana jest w maksymalnie 3
cyfrach, ktore okreslajg ilos¢ impulséw w trakcie jednej sekundy (Hz).

4.7.1.2 Natezenie pola magnetycznego

Niniejszy parametry, opisany skrotem Int., odnosi sie do procentowego natezenia pola
magnetycznego w impulsie, w odniesieniu do maksymalnego natezenia, jakie moze by¢
wygenerowane przez podtgczone akcesoria. Warto$é tego parametru wyswietlana jest w
maksymalnie 3 cyfrach (w procentach).Natezenie pola magnetycznego przedstawiono w
zataczniku C.

4.7.1.3 Czas leczenia

Niniejszy parametr wyswietlany jako Time, okresla czas trwania leczenia. Wyswietlany jest
jako 4 cyfry, z ktdrych dwie pierwsze okreslajg minuty (m), a dwie ostatnie sekundy (s) lub
jako CONTIN. Czas trwania mozna ustawi¢ od 1 do 99 minut z doktadnoscig do jednej minuty.
Jezeli zostanie wybrana opcja CONTIN, to na wyswietlaczu wyswietlane sg godziny, minuty i
sekundy okreslajgce czas trwania leczenia

4.7.1.4 System wibracji

Litera V wyswietlana tylko w oknie dla kanatu 1 (CHANEL 1), okresla czy zostat wigczony
system wibracji, na ktdrymkolwiek z aplikatoréw Flexa. Jezeli litera V nie jest wyswietlana
oznacza to, ze system wibracji jest nieaktywny (wartos¢ domysina). Aby
aktywowacé/dezaktywowacd system wibracji wcisnij przycisk REV (Remove Enable Vibration).
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4.7.1.5 Obstugiwany kanat

Okresla ktéry kanat jest obecnie obstugiwany przez urzadzenie (1, 2A lub B). Na rysunku
ponizej przedstawiono przyktad wyswietlanych parametrow (kanat 2 CHANNEL 2 jest
obstugiwany).

Freq Int Time 2R
BHz 60% 4mb56s TB

Przyktadowe informacje wyswietlane podczas emisji pola magnetycznego — kanat 2

4.7.2 Aktywne przyciski i mozliwe dziatania

Nastepujace przyciski sg aktywne w tym stanie:

START/STOP do zatrzymania leczenia

REV do aktywacji/dezaktywacji systemu wibracji (tylko kanat 1 CHANNEL 1) na
ktdrymkolwiek z podtgczonych aplikatorow Flexa.

PAUSE do wstrzymania leczenia

CHANNEL do przechodzenia pomiedzy oknami CHANNEL1, CHANNEL 2A lub CHANNEL 2B.
OFF aby zatrzyman urzgdzenie

4.8 Funkcja pauzy

Aktualna sesja moze w jednej chwili zosta¢ wstrzymana, bez utraty parametréw leczenia,
przy pomocy przycisku PAUSE.

Po aktywacji pauzy, co zostanie zasygnalizowane wygenerowaniem podwdjnego sygnatu
dzwiekowego, urzgdzenie wstrzymuje emisje pola magnetycznego, a elektromagnes wraca
do pozycji 0. Swiatetko kanatu, na ktédrym zostata aktywowana pauza zostaje wytaczone,
sygnalizujgc tym samym przerwe w emisji pola magnetycznego na tym kanale. Lampka
ostrzegawcza, znajdujgca sie w gornej czesci urzqdzenia pozostaje wtgczona, a licznik czasu
pozostatego do konca sesji zostaje zatrzymany.

Freq Int Time 2R
BHz 60% Im56s TB

Przyktadowy wyglad ekranu, po aktywacji funkcji pauzy (wcisniecie przycisku PAUSE)

Aby wznowi¢ sesje nalezy ponownie wcisngé przycisk PAUSE (dopiero, gdy elektromagnes
znajdzie sie na pozycji 0). Wznowienie sesji zostanie poprzedzone pieciokrotnym sygnatem
dzwiekowym, lampka ostrzegawcza, znajdujgca sie w goérnej czesSci urzgdzenia zacznie
mrugaé, a samo urzgdzenie wznowi sesje.
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AUWAGA
PAUZE NALEZY WYtACZAC DOPIERO, GDY ELEKTROMAGNES ZNAJDZIE SIE NA POZYCJI 0 -
JEST TO WAZNE DLA ZACHOWANIA POPRAWNEGO DZIALANIA URZADZENIA.

4.8.1 Aktywne przyciski i mozliwe dziatania

Nastepujace przyciski sg aktywne w tym stanie:

PAUSE do wznowienia leczenia

START/STOP do zatrzymania leczenia

REV do aktywacji/dezaktywacji systemu wibracji (tylko kanat 1 CHANNEL 1) na
ktdrymkolwiek z podtgczonych aplikatoréw Flexa.

CHANNEL do przechodzenia pomiedzy oknami CHANNEL1, CHANNEL 2A lub CHANNEL 2B.
OFF aby zatrzyman urzgdzenie

4.9 Funkcja wibracji
Jezeli kanat pierwszy (CHANNEL 1) jest aktywny, to przycisk REV aktywuje/dezaktywuje
system wibracji na ktérymkolwiek z podfgczonych aplikatorow Flexa.

4.10 Funkcja Total Body (cate ciato)

Niniejsza funkcja wyswietlana jest jako skrot TB i domysinie jest dezaktywowana. . Jezeli jest
aktywna pozwala na wykonanie szybkich ustawien Pos1=1, Pos2=5, czas pauzy rowny zero.
Aby aktywowacd wcisnij przycisk REV, kiedy wybrana jest opcja Time. [*]

4.11 Funkcja pozycji
Gdy kanat drugi jest aktywny (CHANNEL 2), a parametry pozycji s3 w trakcie zmian, to
przycisk REV pozwala na ruch cylindra do ustawione] pozycji.

4.12 Zmiana kanatu

Urzqgdzenie potrafi niezaleznie kontrolowac 3 kanaty:

CHANNEL 1 (Flexa)

CHANNEL 2A (cylindry)

CHANEL 2B (cylindry)

Zmiana kanatu jest zawsze mozliwa, niezaleznie od tego w jakim stanie urzgdzenie znajduje
sie aktualnie. Zmiany kanatu dokonuje sie za pomocg przycisku CHANNEL.

4.13 Przerwanie leczenia (sesji)

Sesja lecznicza moze zosta¢ przerwana poprzez wecisniecie przycisku STOP, co powoduje
zatrzymanie emisji pola magnetycznego, generowany jest pojedynczy sygnat dzwiekowy,
Swiatetka CH1 (CH2) zostajg wyfaczone, na wyswietlaczu wyswietlany jest ostatnio
wykonywany program, elektromagnes tdzka elektrycznego wraca do pozycji O.

Po przerwaniu sesji leczniczej mozliwe jest rozpoczecie catego procesu od nowa.
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4.14 Awaryjne wytaczanie urzadzenia

Niezaleznie od stanu w jakim znajduje sie urzqdzenie, wcisniecie przycisku OFF spowoduje
natychmiastowe wytgczenie urzgdzenia. Po wytgczeniu urzqdzenia swieci sie jedynie lampka
zasilania MAINS.

4.15 Wytaczanie urzadzenia

Po zakoniczeniu leczenia (sesji) lub po jego przerwaniu, wcisnij przycisk STOP, zaczekaj az
elektromagnes powrdci do pozycji 0 (znajdujgcej sie na skraju t6zka elektrycznego, po stronie
stop), po czym wecisnij przycisk OFF. Nastepnie ustaw wytgcznik t6zka i wytgcznik gtowny
urzgdzenia w pozycji O.

Odtacz kabel zasilajgcy od gniazdka sieciowego aby odtgczy¢ urzqdzenie od gniazda zasilania.
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5 Konserwacja

Niniejsze urzqdzenie zostato zaprojektowane i wykonane tak, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
w obstudze i bezproblemowe czynnosci konserwacyjne. Normalnie zaleca sie codzienne lub
cotygodniowe czyszczenie urzgdzenia i akcesoriow.

Producent zastrzega sobie prawo do zaopatrzenia autoryzowany personel w schematy
elektryczne, liste czesci, instrukcje do kalibracji i regulacji oraz innych informacji zwigzanych z
elementami systemu, ktére podlegajg naprawie.

5.1 Kontrola przed kazd3 sesjq

Przed kazdg sesjg nalzy sprawdzi¢ emisje pola magnetycznego kazdego z akcesoridw. W tym
celu:

1. Ustaw czestotliwos¢ pola magnetycznego na 25 Hz i natezenie pola na 100%;

2. Rozpocznij sesje tak, jak to opisano w punkcie (rozpoczynanie leczenia (sesji));

3. Po wecisnieciu przycisku START, przesun torbe zawierajgcg magnes, w kierunku akcesoriow
i sprawdz czy torba zaczyna wibrowad. Jezeli wibracje nie wystepujg, to oznacza to, ze pole
magnetyczne nie zostato wygenerowane.

5.2 Zalecenia przy konserwacji

Istnieje kilka zalecert odnoscie konserwacji.

Zalecenia te nie sg natury technicznej.

Czestotliwos$é korzystania z systemu oraz srodowisko na jakie urzadzenie jest wystawione
wptywajg na koniecznos¢ i regularnos¢ wykonywania czynnosci konserwacyjnych.

Czynnosci te przewidujg okresowe czyszczenie i dezynfekcje zewnetrznych elementéw
systemu oraz jego akcesoriéw.

5.2.1 Czyszczenie i dezynfekcja
Regularnie wykonuj czyszczenie i dezynfekcje zewnetrznej czesci urzgdzenia i podtgczonych
do niego akcesoriow.

AUWAGA
WSZELKIE CZYNNOSCI CZYSZCZACE WYKONUJ TYLKO | WYLACZNIE WTEDY, GDY KABEL
ZASILAJACY URZADZENIE JEST ODtACZONY OD GNIAZDKA SIECIOWEGO.

Wyczys¢ podstawe jednostki, tézko oraz cylindry przy pomocy miekkiej szmatki nasgczonej
detergentem dezynfekujgcym, ktéry nie zawiera alkoholu i nie jest fatwopalny. Czyszczenie
przeprowadzaj przy pomocy czystej szmatki.

Czesci, ktére majg stycznosé z pacjentem powinny byé czyszczone po kazdej ses;ji.

5.2.2 Sprawdzanie zasilania
Jezeli kabel zasilajacy jest uszkodzony nalezy go niezwtocznie wymienié. Kabel zasilajgcy
moze by¢ zamoéwiony u dystrybutora lub producenta.
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5.3 Coroczne czynnosci konserwacyjne
Ponizsze procedury powinny by¢é wykonywane przez wykwalifikowany personel,
autoryzowany przez producenta.
e Przeglad bezpieczenstwa elektrycznego urzadzenia (rezystancja izolacji, prad uptywu
itp.);
e Ogdlny przeglad urzadzenia;
e Przeglad kabla zasilajgcego i jego wymiana, jezeli jest to potrzebne

5.4 Wymiana bezpiecznikow

Aby wymieni¢ bezpiecznik nalezy:

1. Zdoby¢ dwa bezpieczniki 2ATx250Vac (Easy QS), 4ATx250Vac (PMT QS) lub 1ATx250Vac
(tézko elektryczne)

2. Odtaczy¢ kabel zasilajgcy od gniazdka sieciowego;

3. Wyja¢ gniazdo bezpiecznika, zlokalizowany blisko gtéwnego wytgcznika. Wyjecie gniazda
bezpiecznika wykonuje sie przez wcisniecie koncéwki Srubokreta w otwér pokazany na
rysunku ponizej (,, Wycigganie gniazda bezpiecznika”)

tozko elektryczne Easy QS i PMT QS
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6 Wazek
Umiesc¢ urzadzenie Magneto QS na wdzku.

Umies¢ aplikatory Flexa w odpowiednich otworach (B), a ich kable umies¢ na uchwytach
podtrzymujacych (A).

Aby unieruchomi¢ wozek nalezy wtgczy¢ hamulce, znajdujace sie na kotach (C).

Wozek do urzqdzenia Magneto QS
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7. Zastosowanie kliniczne

Niniejszy rozdziat instrukcji opisuje ogdlne zastosowania kliniczne systemu. Znajdujg sie tutaj
informacje o wymaganych szkoleniach, wskazaniach, przeciwwskazaniach mozliwych
efektach ubocznych, wyborze pacjentéw oraz zaleceniach w leczeniu.

7.1 Wymagania dotyczace szkolen

Urzqdzenie zostato zaprojektowane do uzytku w celach medycznych, pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu medycznego, w celu krétkotrwatego, nieinwazyjnego leczenia
opartego na wystawieniu ludzkiego cata na dziatanie pdl magnetycznych o bardzo matej
czestotliwosci

7.2 Przeznaczenie oraz wskazania

Ten typ urzgdzenia moze by¢ uzywany niezaleznie lub w potaczeniu z innymi instrumentami
do rehabilitacji. Szczegdlnie zaleca sie wsparcie w postaci kinezoterapii i moze byé uzywane
w obszarach:

- terapii przeciwbdlowej,

- terapii fizycznej,

- reumatologii,

- medycyny sportowe;j,

- ortopedii,

- traumatologii,

- geriatrii.

Gtéwnymi zalecaniami sg przypadki:

- patologii kosci,

- opoznienia konsolidacyjne,

- osteoporoza,

- aseptyczna martwica: stawowa i okotostawowa

- patologie,

- ostre i przewlekte procesy zapalne (z objawami wzglednymi i specyficznymi),
- bél neuropatyczny,

- patologie naczyniowe.

Magnetoterapia moze by¢ wykorzystywana rowniez w przypadku noszenia szelek, odlewdw
gipsowych lub wewnetrznych/zewnetrznych urzadzeh mocujacych jak réwniez protezy
stawow (po ocenie specjalisty), obecnie ze stopu tytanu.

7.3 Przeciwwskazania

Pola magnetyczne nie sg wskazane w przypadku:
e gruzlicy;
e cukrzycy u mtodych ludzi;
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e choroby wirusowe i grzybice;

® Cigza.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc u pacjentédw z krwotokami jelit, gdyz moze wystgpié
powazne krwawienie.
Mimo, ze nie ma danych potwierdzonych eksperymentalnie, leczenie niniejszym
urzgdzeniem pacjentow dotknietych nowotworem nie jest zalecane

AUWAGA

PACJENCI, KTORZY NOSZA ELEKTRONICZNE URZADZENIA WSPOMAGAJACE CZYNNOSCI
ZYCIOWE, KTORE SA WRAZLIWE NA POLE MAGNETYCZNE (NP. ROZRUSZNIKI SERCA,
POMPY INSULINOWE ORAZ INNE IMPLANY ELEKTROMEDYCZNE) NIE MOGA BYC
PODDAWANI LECZENIU URZADZENIAMI DO MAGNETOTERAPII. PACIENCI NOSZACY
APARATY SLUCHOWE POWINNI JE WYCIAGNAC NA CZAS TRWANIA SESJI LECZNICZEJ.

7.4 Moiliwe efekty uboczne

Nie zauwazono zadnych powazinych efektow ubocznych. Na podstawie wynikdw badan
klinicznych, wykonanych przez lekarzy (ekspertow) specjalizujgcych sie w tym sektorze,
nalezy kontrolowaé cisnienie tetnicze pacjentéw z nadcisnieniem lub niedocisnieniem, ale
tylko w przypadku magnetoterapii "catego ciata". W rzadkich przypadkach mozna
zaobserwowac przemijajgcg i odwracalng "nadwrazliwos¢" na leczenie, w formie psychiczne;j
jak drazliwosé i bezsennoscé.

7.5 Wybor pacjentow

Magnetoterapia jest odpowiednia dla oséb dorostych. W zwigzku z brakiem badan nie zaleca
sie stosowania urzgdzenia u dzieci i kobiet w cigzy.

7.6 Zalecenia do wykonywania leczenia

Aby zapobiec przenoszeniu sie zarazkdw miedzy pacjentami, jak i wszelkim problemom
natury alergicznej (uczulenia), nie nalezy umieszcza¢ akcesoridéw bezposrednio na skérze
pacjenta.

Podczas lecenia pacjent powinien by¢ ubrany.

Podczas leczenia pacjenci nie mogg nosi¢ wyrobéw metalowych lub przedmiotéw, ktére sg
wrazliwe na dziatanie pél magnetycznych, takich jak ftaricuchy, klamry, zegarki itp.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w sposdb ciagly, bez przerw.
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8 Rozwigzywanie problemoéw

8.1 Urzadzenie sie nie uruchamia
Jezeli urzadzenie i lampka zasilania nie wtgczg sie, to sprawdz czy:
e kabel zasilajgcy jest wiasciwie podtagczony do gniazda sieciowego
e kabel zasilajgcy jest wiasciwie podtagczony do urzgdzenia
e bezpieczniki nie sg uszkodzone (jezeli tak, to nalezy je wymienié)
Jezeli problem wcigz wystepuje, to skontaktuj sie z serwisem.

8.2 Problemy z ruchem elektromagnesu (t6zko elektryczne)

Jezeli elektromagnes nie porusza sie w sposdb opisany w punkcie , Obstuga urzadzenia”, to
postepuj zgodnie z ponizszymi wskazowkami:

1. sprawdz czy tdzko elektryczne jest wtasciwie podtgczone do generatora

2. sprawdz czy tézko elektryczne jest wtgczone

3. wytacz urzgdzenie i wigcz je ponownie, postepujgc zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszym dokumencie.

4. powtérz procedure leczenia

Jezeli problem wcigz wystepuje, to skontaktuj sie z serwisem.
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9 Wsparcie i serwis
W przypadku wystgpienia usterki jak najszybciej skontaktuj sie z producentem lub dostawcs.
Aby przyspieszy¢ rozwigzanie problemu podaj serwisantowi nastepujgce informacje:

e model urzadzenia

e numer seryjny (SN)

e dane identyfikacyjne klienta oraz dane kontaktowe

e opis problemu lub usterki

e szczegOty dotyczace zakupu (rachunek lub fakture, numer i date)
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10 Utylizacja urzadzenia

Urzgdzenie zawiera baterie oraz elektroniczne czesci i musi by¢ utylizowane w odpowiedni
sposob — sktadowane osobno zgodnie z Europejska dyrektywa 2002/96/EC WAEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment) i/lub prawem obowigzujgcym w danym kraju.
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11 Efekty terapeutyczne pdl magnetycznych

Dane eksperymentalne oraz kliniczne, dotyczgce terapeutycznych efektéw stosowania pdl
magnetycznych na rdzne tkanki ludzkiego ciata, wptynety na powstanie nowych badan
majacych na celu zrozumie¢ mechanizmy dziatania tej terapii.

W rzeczywistosci pola magnetyczne oddziatujg na zachowanie sie komérek wielu typow,
wliczajgc w to komérki srodbtonka, nerwowe, tkanki fgcznej i komaorki miesni.

Wplyw pola magnetycznego na sam materiat biologiczny jest niewielki, ale efekty wywotane
przez to pole mogg by¢ wzmocnione dzieki obecnosci zywych organizméw. Ole magnetyczne
moze przenika¢ przez wszystkie struktury organizmu i dokonywaé gtebokiej penetracji
wptywajgc w ten sposéb na reakcje biomechaniczne wewngtrzkomérkowych sciezkach
sygnatowych. Pole magnetyczne indukuje pola elektryczne i na odwrét — prad elektryczny
indukowany przez obecnos¢ poruszajgcych sie natadowanych molekut, generuje pole
magnetyczne. W ten sposdb mozna méwié o polach elektromagnetycznych, w ktorych czesé
elektryczna jest nieroztgczna z czescig magnetyczng.

Wyniki leczenia impulsowym polem magnetycznym encefalopatii i artropatii kostnej,
otrzymane w ostatnich dekadach, zachecity naukowcéw do badan majgcych na celu lepsze
zrozumienie mechanizmoéw dziatania tych pdl na ciato cztowieka. Sposrdd pdl magnetycznych
o réznych czestotliwosciach impulséw najlepsze wyniki otrzymywano dla pél magnetycznych,
ktdrych impulsy miaty czestotliwosé nie wiekszg niz 100 Hz, a natezenie nie przekraczato 100
gauséw. Pola te nalezg do grupy pdél o bardzo matej czestotliwosci ELF (Extremely Low
Frequency).

11.1 Oddziatywanie miedzy impulsowym polem magnetycznym, a btonami
biologicznymi.

Ponizej znajdujg sie kliniczno-eksperymentalne wyniki udowadniajgce interakcje pomiedzy
impulsowym polem magnetycznym a btonami biologicznymi.

e Wzrost elastycznoscii odpornosci na rozcigganie bton.

e Wptyw na wiele wewngtrzkomérkowych i enzymatycznych systemdw btony.

e Wptyw na procesy regeneracji watrobowej.

e Wptyw na proporcje pomiedzy antygenami a przeciwciatami.

e Modyfikacja przepuszczalnosci btony komoérkowej, a przez to réwnowagi jonowej po
obu stronach. Rzeczywiscie, w wielu stanach chorobowych potencjat btony jest
zmieniony w poréwnaniu ze stanem fizjologicznym: ta obserwacja wskazuje na
zmiane struktury lub lipoproteinowej organizacji btony, tak ze dystrybucja jonow jest
rézna w poréwnani u ze stanem fizjologicznym.

e W pewnych przypadkach impulsowe pole magnetyczne wywotuje efekty identyczne z
tymi uzyskiwanymi poprzez zmiane pozakomérkowej koncentracji jondw wapnia,
sodu i potasu w pewnych wewnatrzkomadrkowych procesach.

e Przeptyw jondw przez btony jest poddany wptywowi; dla kazdej predkosci przeptywu
jonow przypisana jest okreslona czestotliwos$é
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11.2 Naczyniowe i krazeniowe dziatanie impulsowego pola magnetycznego
Wyniki réznych badan na zwierzetach pokazujg, ze impulsowe pole magnetyczne ma
znaczacy wptyw na system krwionosny. W szczegdlnosci:

e Zwiekszenie stopnia przeptywu

e rozszerzenie naczyn krwionosnych

e wzrost elastycznosci bton komdrkowych;

11.3 Impulsowe pole magnetyczne, a osteogeneza

Pole elektromagnetyczne przez diugi czas byto uzywane do leczenia patologii konstno-
stawowych. Literatura naukowa zawiera wiele danych o badaniach prowadzonych na réwni
np. z badaniami in-vitro. Badania te miaty na celu poznanie dziatania impulsowego pola
magnetycznego na kosci i kolagen.

11.3.1 Efekt piezoelektryczny: stymulacja osteogenezy

Mechanizm dziatania pola elektromagnetycznego na tkanke kostng oparty jest na szeregu
elementow, wsrdd ktérych jednym z najwazniejszych jest efekt piezoelektryczny. Na ten
efekt sktada sie zdolnos¢ niektérych krysztatéw do przeksztatcania drgan elektrycznych w
drgania mechaniczne i vice versa.

W zaleznosci od witasciwosci piezoelektrycznych tkanki kostnej — co zostato potwierdzone -
istnieje  mozliwos¢ produkowania, poprzez sztuczng elektrodynamiczng stymulacje,
sprezystych wibracji celem wzmocnienia lub zastgpienia naturalnych oddziatywarn/obcigzen
(ta sama koncepcja moze by¢ zastosowana w stosunku do $cian naczyn krwionosnych).

Pola scisku kosci sg ujemnie spolaryzowane poprzez absorpcje jondw ujemnych; obszary
rozciggania sg spolaryzowane dodatnio poprzez absorpcje jonéw dodatnich. W obszarach
ujemnie natadowanych mozna obserwowac poczatek tworzenia sie kostniny,

podczas gdy w obszarach znajdujgcych sie pod dziataniem trakcji, a przez to natadowanych
dodatnio, obserwuje sie znikome lub w ogdle brak jakiejkolwiek reakcji a czasami nawet
resorbowanie kosci. W obszarach silnego dziatania osteogenicznego — takich jak w
rozciggnieciach, przecie¢ kosci — mozna znalezé w gtdwnej mierze ujemng polaryzacje, ktéra
jest progresywnie akcentowana poprzez proces bliznowacenia kosci.

Z powyiszego wynika, ze tkanka kostna jest poddawana rzeczywistemu cyklowi
bioelektrycznemu podczas, ktérego rdézne sity wytwarzajg pole magnetyczne, co spetnia role
reagowania ostrzegawczego oraz informacyjng w regulowani u wzrostu, regeneracji i
naprawie.

Dziatanie pola magnetycznego wystepuje dzieki dwoistemu mechanizmowi: z jednej strony
bezposrednie dziatanie magnetyczne, z drugiej strony indukcja dziatania elektrycznego.
Ostatecznym celem drgan indukowanego elektrycznego potencjatu jest wytwarzanie
sprezystych wibracji tkanki tgcznej i kostnej, dzieki ich wtasciwosciom piezoelektrycznym.
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11.3.2 Tworzenie sie kostniny

Proces tworzenia sie kostniny rozpoczyna sie poprzez ozywiong produkcje komérek okostnej,
a nastepnie osadzanie sie wtdkien kolagenowych. Badania przy zastosowaniu mikroskopow
elektronowych pokazaty, ze miocyty M (metaboliczne) reprezentujg wielki e zrédto widkiem
kolagenowych; w hodowli tkankowe] dziatalnos¢ metaboliczna tych komérek jest wzmagana
pod wptywem dziatania pola magnetycznego o niskiej czestotliwosci i stabym natezeniu.
Réwnolegle do tego procesu, tworzone jest uporzgdkowanie i orientacja strukturalna protein
w kierunku pola magnetycznego.

Innymi czynnikami wspomaganymi przez aplikacje pola magnetycznego sg jonoforeza,
wzrost stopnia mineralizacji, ktéry moze w ten sposdb oddziatywac na wtdkna kierunkowane
jako takie oraz unaczynienie, ktére zawsze wzrasta we wszystkich aplikacjach impulsowego
pola magnetycznego. W ten sposéb mozna stwierdzi¢, ze stymulacja indukowana poprzez
pole magnetyczne wptywa nie tylko na napiecie i rdwnowag réznych substancji, lecz rowniez
oddziatuje na strukture i kierunkowos¢ z efektem organizacyjnym.

11.4 Impulsowe pole magnetyczne, a oddychanie komérkowe

Pola elektromagnetyczne sg coraz czesciej uzywane do leczenia réznych patologii tkanek
miesniowych oraz nerwowych. Przypuszcza sie, ze wsrdd mozliwych mechanizmow,
bedacych zrédtem efektdw otrzymywanych przy pomocy pdél magnetycznych, jest
oddziatywanie pola magnetycznego na wewnatrz i zewngtrzkomorkowg koncentracje
tadunkdéw (np. jonow Ca 2+). Oczywiscie mechanizmy tego typu moga znaczgco wpltywac na
homeostaze i funkcje tkanek nerwowych. Badania opisane w literaturze pokazujg, ze pola
elektromagnetyczne powodujg nastepujgce efekty:

e Przyspieszenie procesu zdrowienia w tkankach miekkich oraz kosciach;

e Korzystny wptyw na struktury, na ktdre obficie wywierata wptyw dyfuzja tlenu, takie
jak chrzgstka;

e Uwydatnianie bdlu na poczatku leczenia, w przypadku tetniczych zmian
chorobowych, oraz jego stopniowe cofanie sie podczas leczenia, by¢ moze ze wzgledu
na bardziej kompletne wykorzystanie tlenu na poziomie komérkowym;

e Korzystne efekty w przypadku troficznych zmian chorobowych majacych swe zrédto
w krazeniu obwodowym.
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12 Stownictwo

Pomaoc (serwis)

Wykonywanie procedur lub ustawien, zawartych w instrukcji obstugi, ktére mogg miec
wptyw na prace urzadzeni a. Nie obejmuje Konserwacji ani Dziatania urzadzenia.

Urzadzenie klasy |

Urzadzenie, w ktérym ochrona przed porazeni em polega nie tylko na izolacji podstawowej,
ale ktore réwniez zawiera dodatkowy srodek ochronny - podtgczenie urzadzenia do
przewodu uziemienia ochronnego w stat ej instalacji elektrycznej w ten sposdb, ze czesci
dostepne metalowe ni e mogg sie sta¢ czynnymi w przypadku uszkodzenia izolacji
podstawowej.

Ztacze
Czes¢ pozwalajgca na podtagczenie gietkiego przewodu do urzadzenia bez uzywania narzedzi;
sktada sie z dwdch czesci: gniazda ztacza oraz wtyczki ztgcza

Niebezpieczenstwo
Potencjalnie szkodliwy skutek dla pacjenta, innych osdb, zwierzat lub otoczenia majacy swe
zrodto bezposrednio z urzgdzenia.

Urzadzenie (elektromedyczne)

Urzgdzenie elektryczne, dostarczane z nie wiecej niz jednym podfgczeniem do sieci
zasilajgcej przeznaczone do leczenia pacjentdw pod medycznym nadzorem. To urzgdzenie,
ktéore wchodzi w fizyczny lub elektryczny kontakt z pacjentem i transferuje energie w
kierunku pacjenta. Urzadzenie zawiera akcesoria wyprodukowane przez producenta, a ktére
s3 wymagane przy normalnym uzytkowaniu

Narzedzie
Srubokret, moneta lub inny przedmiot, ktédrego mozna uzyé aby odkreci¢ $rubki lub podobne
przymocowane obiekty

Zasilanie giowne
Stat e zrédito energii elektrycznej, ktore moze byé rédwniez uzywane do zasilania innych
urzadzen ni e medycznych

Konserwacja

Dokonywanie regulacji lub procedur wyszczegdlni onych w instrukcji obstugi dostarczonej
razem z urzadzeniem, ktore uzytkownik powinien przeprowadza¢ w celu zapewnienia
prawidtowej pracy aparatu. Nie obejmuje Dziatania i Pomocy technicznej
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Normalne uzytkowanie
Czynnosci obejmujgce okresowe przeglady oraz regulacje przeprowadzane przez Operatora

Dziatanie
Czynnosci urzadzeni a z catego zakresu funkcji, do jakich zostat przeznaczony.
Nie dotyczy Konserwacji ani Pomocy technicznej

Operator
Osoba, ktéra zajmuje sie obstuga urzadzenia

Pacjent
Osoba poddawana leczeniu

|
Miedzynarodowy System Jednostek Miar.

Czes¢ aplikacyjna typ B
Czes¢ aplikacyjna spetniajgca okresl one wymagania normy EN 60601-1, aby zapewnic

ochrone przed porazeniem elektrycznym i oznaczona symbolem x

Uzytkownik
Osoba odpowiedzialna za obstuge i konserwacje

Jednostki miar: skroty

WIELKOSC NAZWA SYMBOL

Dtugosé Metr M
Masa Kilogram G

Czas Sekunda S

Prad elektryczny Amper A
Czestotliwosé Hertz Hz

Energia Dzul J
Moc Wat W
Potencjat elektryczny Wolt Vv
Temperatura Stopien Celsjusza °C
Moc pozorna Wolt amper VA
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Jednostka miar: przedrostek

PRZEDROSTEK SYMBOL NAZWA WARTOSC
Giga G Miliard 1 000 000 000
Mega M Milion 1000 000
Kilo k Tysigc 1000
Hekta h Sto 100
Deka da Dziesieé 10
Decy d Jedna dziesigta 0,1
Centy c Jedna setna 0,01
Mili m Jedna tysieczna 0,001
Mikro vl Jedna milionowa 0,000 001
Nano n Jedna miliardowa 0,000 000 001
Symbole
Symbol Opis

€

Deklaracja zgodnosci z urzadzeniami medycznymi wedtug dyrektywy
93/42/EEC. Dyrektywa EC 93/465/EEC

Dyrektywa 2002/96/EC (odpady elektryczne i elektroniczne)

Ol

Wytgczony (odtaczenie gtéwnego zasilania)

Wiaczony (podtaczenie gtéwnego zasilania)

Urzadzenie typu B zgodnie z IEC 60601-1 (klasyfikacja bezpieczeristwa
elektrycznego)

&,

Przeczytaj dokumentacje techniczng

Data produkcji (opisana jako miesigc i 4 cyfry roku)

Zakres temperatury: temperatura obudowy musi zawierac sie w tych
granicach

Unika¢ wilgoci: przechowuj obudowe w suchym miejscu

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z urzgdzeniem

|
x
’
[
y
I

Wiasciwa pozycja podczas transportu i przechowywania

Big
SN

Numer seryjny urzqdzenia
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13 Zwolnienie z odpowiedzialnosci

Firma ASA s.r.l. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, w stosunku do oséb lub
przedmiotéw, wywotane przez niewtfasciwe uzytkowani e, transportowanie lub uzywanie
aparatu w sposéb niezgodny z niniejszg instrukcja, oraz za probe modyfikowania aparatu
przez osoby nieupowaznione. Firma ASA s.r.l. nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie
lub uboczne skutki powstate w wyniku terapeutycznego stosowani a aparatu. Za ewentualne
skutki odpowiedzialny jest personel medyczny, przeprowadzajgcy zabiegi terapeutyczne.
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Appendix A: Parametry leczenia

A.1 Zapisane programy

Programy CHANNEL 1 - Flexa Fr (Hz) Int (%) Time (min)
OSTEOARTICULAR DISEASESCHOROBY 15 60 30
(choroby) kostno-stawowe)

NEUROMUSCULAR DISEASES 25 40 20
(choroby nerwowo-mies$niowe)

VASCULAR DISEASES 10 60 20
(choroby naczyniowe)

TISSUE HEALING 50 90 30
(gojenie tkanek)

Programy CHANNEL 2 — cylinder @ 80 cm Fr (Hz) Int (%) Time (min)
OSTEOARTICULAR DISEASESCHOROBY 15 65 30
(choroby) kostno-stawowe)

NEUROMUSCULAR DISEASES 25 45 20
(choroby nerwowo-mies$niowe)

VASCULAR DISEASES 10 65 20
(choroby naczyniowe)

TISSUE HEALING 50 80 30

(gojenie tkanek)

Jezeli uzywa sie elektromagneséw F9020119(@ 30 cm) i F9020120 (@ 50 cm), to ustawienia

natezenia pola zapisanych programoéw przedstawione sg w ponizszej tabeli:

Programy CHANNEL 2 — cylinder @30 cmi @50 cm | Fr (Hz) Int (%) Time (min)
OSTEOARTICULAR DISEASESCHOROBY 15 20 30

(choroby) kostno-stawowe)

NEUROMUSCULAR DISEASES 25 15 20

(choroby nerwowo-mies$niowe)

VASCULAR DISEASES 10 20 20

(choroby naczyniowe)

TISSUE HEALING 50 25 30

(gojenie tkanek)
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Appendix B: Parametry pozycji

Programy Pos 1 Pos 2 Time (min)
OSTEOARTICULAR DISEASESCHOROBY 3 3 0
(choroby) kostno-stawowe)
NEUROMUSCULAR DISEASES 3 3 0
(choroby nerwowo-mies$niowe)
VASCULAR DISEASES 3 3 0
(choroby naczyniowe)
TISSUE HEALING 3 3 0
(gojenie tkanek)

57

UM263PL00/01 (na podstawie UM263EN00) MEDEN-INMED, Koszalin




Appendix C: Pomiary pola magnetycznego

C.1 Pomiary referencyjne
Pomiary dla cylindrow zostaty wykonane poprzez ustawienie probki tak aby byfta w stycznosci
ze srodkowq czescig wewnetrznego brzegu. Dla aplikatora Flexa na srodku jednej z cewek.

Fr (Hz) Int (%) Gauss (G)
cylinder @ 30 25 100 84
cylinder @ 50 25 100 71
cylinder @ 80 25 100 29
Flexa 25 100 24
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