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1. Informacje wstepne

Przed rozpoczeciem pracy z urzagdzeniem nalezy przeczytac Instrukcje uzytkowania i postepowac zgodnie
ze wskazowkami w niej zawartymi! Niniejsza instrukcja dotyczy wersji 5.0 urzadzenia i wyzszych. Wersja
urzadzenia znajduje sie na tabliczce znamionowej.

Lampa terapeutyczna Lumina powinna byc¢ zainstalowana i uruchomiona przez sprzedawce.
Odbiorca ma prawo domagac¢ sie szkolenia z zakresu obstugi urzadzenia.
Sprzet moze by¢ uzywany jedynie przez wykwalifikowany personel lub pod jego nadzorem!
UWAGA: Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentow. Nie jest przewidziane do uzytkowania
w warunkach domowej opieki medycznej.

Wersja 20.0 i wyzisze instrukcji majg zastosowanie do urzadzenia zgodnego z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobéw medycznych.

Opis symboli wykorzystanych w niniejszej instrukgji:

Symbol ten oznacza obowigzek zapoznania sie z odpowiednim miejscem w Instrukcji
uzytkowania, ostrzezenia i wazne informacje. Nieprzestrzeganie ostrzezenn moze spowodowac
obrazenia.

Wazne wskazowki i informacje.

? Przestrzeganie tekstéw oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge urzgdzenia.

UWAGA:

Ten dokument stanowi Instrukcje uzytkowania oraz opis techniczny. Niniejsza Instrukcja uzytkowania
dostarczana jest w wersji papierowej. Istnieje mozliwo$¢ otrzymania kopii instrukcji w postaci pliku. W tym celu
nalezy przesta¢ formularz dostepny na stronie https://astar.pl/instrukcje/

OSTRZEZENIE:

Nie wolno wprowadzaé zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

1.1 Wytworca

ASTAR Sp. z o0.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska
www.astar.eu

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem

W odniesieniu do konstrukcji urzagdzenia, jego przeznaczenia, sposobu obstugi i konserwacji, producent prowadzi
ciggty proces zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku resztkowym podane sg w niniejszej instrukcji w formie
informacji o srodkach ostroznosci, przeciwwskazan oraz ostrzezen.
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2. Przeznaczenie urzadzenia

Lampa terapeutyczna Lumina jest aktywnym, nieinwazyjnym urzadzeniem medycznym przeznaczonym
do wykonywania zabiegdw nagrzewania z wykorzystaniem energii cieplnej emitowanej przez promiennik
podczerwieni. Oddziatywanie ma na celu rozgrzewanie skéry i tkanki podskdérnej w obszarze objetym zabiegiem.
Zadang charakterystyke promieniowania uzyskuje sie przez zastosowanie odpowiedniego rodzaju filtra
(dostepny niebieski i czerwony filtr). Zabiegi wykonywane sg metodg bezkontaktowg. Czesci ciata przeznaczone
do zabiegdéw z uzyciem lampy Lumina to plecy, koniczyna gérna (obrecz barkowa, ramie, przedramie, dton),
konczyna dolna (obrecz biodrowa, udo, podudzie, stopa), szyja i twarz, w celu oddziatywania na tkanki ciata, takie
jak miesnie, uktad kostny, nerwowy, krazenia, limfatyczny i/lub skéra.

Jego szczegdlne zastosowania medyczne obejmujg:
e |eczenie lub fagodzenie choroby,
e |eczenie lub fagodzenie urazu lub niepetnosprawnosci.

Promieniowanie emitowane przez urzadzenie ma charakter niejonizujgcy (odpowiednie oznaczenie umieszczone
jest na tubusie lampy). Intensywnos¢ wymiany ciepta drogg promieniowania zalezy od temperatury zrddta
promieniowania zwigzanej z mocg zastosowanego promiennika, widma promieniowania, odlegtosci i kata
padania promieni oraz od okolicznosci towarzyszacych oddziatywaniu (np. wptyw wentylacji i/lub klimatyzacji
w pomieszczeniu zabiegowym). Odpowiednia konstrukcja urzadzenia sprawia, ze jest ono tatwe w obstudze,
sterownik wbudowany w tubus lampy zwieksza komfort pracy.

Urzadzenie mozna stosowac do leczenia schorzen w nastepujgcych dziedzinach:
o medycynie sportowej,
. ortopedii,
o reumatologii,
o neurologii,
e  dermatologii,
o medycynie estetyczne;.

Obszary zastosowan lampy:
e zapalenia stawow, zmiany zwyrodnieniowe kregéw,
e chroniczne zapalenia okotostawowe, zapalenia $ciegien,
e bdle miesniowe, przykurcze, komplikacje pourazowe,
e chroniczne zapalenia nerwéw, nerwobdle,
e zaburzenia skdrne, czyracznosé, zakazenia gruczotéw tojowych,
e chroniczne zapalenia tetnic,
e tradzik,
e patologiczne napiecia miesniowe,
e przyspieszanie proceséw regeneracyjnych.

Ponadto promieniowanie podczerwone stosuje sie przed ¢wiczeniami rozciggajgcymi, mobilizacjami, trakcjami,
masazem i gimnastyka leczniczg. Moze tez byé stosowane jako przygotowanie do zabiegéw elektrostymulacji
lub biologicznego sprzezenia zwrotnego (biofeedback), poniewaz podwyiszenie temperatury skéry zwieksza
jej przewodnosc.

Ze wzgledu na przewidziane zastosowanie urzadzenie moze by¢ uzytkowane w szpitalach, klinikach,
przychodniach, gabinetach lekarskich i rehabilitacyjnych oraz innych placéwkach stuzby zdrowia, pod nadzorem

wykwalifikowanego personelu.

Liste wskazan i przeciwwskazan przedstawiono w rozdziale 9.
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2. Przeznaczenie urzqdzenia

2.1 Przewidziani uzytkownicy

Pacjent nie powinien by¢ operatorem.

Uzytkownikami (operatorami) lampy Lumina mogg by¢:

lekarze specjalisci w zakresie terapii promieniowaniem podczerwonym,

fizjoterapeuci specjalizujacy sie w terapii uktadu ruchu,

specjalisci medycyny sportowej,

specjalisci medycyny estetycznej,

przeszkolony personel wykonujacy zabiegi pod nadzorem wyzej wymienionych specjalistéw.

Uzytkownik powinien posiadac:

wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan w zakresie terapii,

wiedze na temat stosowanej w instrukcji terminologii i poje¢ technicznych (np. znajomosé jednostek
wielkosci fizycznych),

praktyczne umiejetnosci wykonywania zabiegdéw terapeutycznych z wykorzystaniem urzadzenia wynikajace
z edukacji, doswiadczenia i szkolenia.

Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:

wzrok umozliwiajgcy rozpoznawanie elementéw wyswietlacza i klawiatury,

stuch umozliwiajacy ustyszenie gtosu pacjenta,

umiejetnos¢ czytania pozwalajgca na przeczytanie instrukcji uzytkowania oraz informacji na obudowie
urzadzenia,

dwie sprawne konczyny gérne pozwalajgce na wykonywanie zabiegdw i pozostatych czynnosci zwigzanych
z obstugg urzadzenia (np. wymiana zaréwki),

wiek w zakresie dopuszczalnego okresu aktywnosci zawodowej (w zaleznosci od przepisdw kraju, w ktorym
urzadzenie jest uzywana).

2.2 Szkolenie uzytkownika

Uzytkownik lampy Lumina musi by¢ wiasciwie przeszkolony, jak bezpiecznie i efektywnie korzystaé z urzadzenia
zanim rozpocznie na nim prace. Szkolenie z zasad obstugi moze by¢ wykonane przez przedstawicieli wytwércy
lub sprzedawcy na podstawie instrukcji uzytkowania.

Zalecane pozycje szkolenia:

informacje o przewidzianym zastosowaniu urzadzenia,

informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

informacje o budowie lampy i sposobie wytwarzania ciepta,

informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

instrukcje dotyczgce sposobu obstugi,

wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,

informacje na temat zalecanych czynnosci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekgji,
postepowanie w przypadku wystgpienia usterki technicznej.

Ze wzgledu na wymagania lokalnego prawa i regulacji w réznych krajach mogg by¢ wymagane dodatkowe
dziatania w ramach szkolenia. Uzytkownik powinien poinformowac¢ o takich wymaganiach sprzedawce,
aby uzyskac¢ kompletne informacje.
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3. Gwarancja i odpowiedzialnos¢ producenta

Producent udziela gwarancji na urzagdzenie na zasadach opisanych w Karcie gwarancyjnej oraz zapewnia serwis
pogwarancyjny przez okres 10 lat od daty wprowadzenia urzadzenia na rynek. Gwarancja obejmuje wszystkie
wady materiatowe i produkcyjne.

Producent zobowigzuje sie do przestrzegania umowy gwarancyjnej tylko, jezeli spetnione sg nastepujace
warunki:
e wszystkie naprawy, zmiany, rozszerzenia oraz kalibracje urzadzenia wykonywane sg przez producenta
lub autoryzowany serwis,
e aktualizacje oprogramowania wykonywane sg przez producenta, autoryzowany serwis lub dystrybutora,
e sieciowa instalacja zasilajgca w pokoju zabiegowym spetnia warunki obowigzujgcych w tym wzgledzie norm,
e urzadzenie obstugiwane jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi
w niniejszej Instrukgcji,
e urzadzenie uzywane jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatéw eksploatacyjnych tj. kabli zasilajgcych, uchwytéw, bezpiecznikéw, szkta
filtréw a takze usterek lub uszkodzen spowodowanych przez:

e nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia,

e niewfasciwe uzytkowanie lub niestosowanie sie do zalecen podanych w instrukgcji,

e niedoktadng lub nieodpowiednig konserwacje przeprowadzang przez operatora,

e uzytkowanie niezgodne z warunkami sSrodowiskowymi okreslonymi dla produktu,

e nieautoryzowane otwieranie obudowy tubusu,

e manipulowanie i/lub nieuprawnione regulowanie,

e stosowanie nieoryginalnych czesci urzadzenia.

Gwarancja na promiennik podczerwieni udzielana jest na warunkach podanych przez producentéw tych
elementéw. Informacje na ten temat mozesz znalez¢ na opakowaniu promiennika podczerwieni.

Gwarancja nie sg objete uszkodzenia powstate w wyniku niestosowania sie do zalecen podanych w rozdziatach
4.3 i 10 niniejszej instrukc;ji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku przeniesienia infekcji przez elementy urzadzenia.
Przewidziany ,,czas zycia” urzadzenia wynosi 10 lat.

Po okresie 10 lat od daty wprowadzenia urzgdzenia i odtgczalnych czesci urzadzenia na rynek producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za wady lampy i odtgczalnych czesci urzadzenia lub tego konsekwencje. Po uptywie
,Czasu zycia” urzadzenia odpowiedzialnos¢ za skutki incydentu medycznego ponosi uzytkownik.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikte z nieprawidtowej instalacji, btednie
postawionej diagnozy, niewtasciwego uzytkowania urzadzenia i odfaczalnych czesci urzadzenia,
nieprzestrzegania Instrukcji Uzytkowania oraz przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.

W urzadzeniu nie ma zadnych czesci, z wyjatkiem bezpiecznikdw, promiennika podczerwieni (zaréwka)
i filtrow, ktére wolno uzytkownikowi samodzielnie wymieniac.
Zadne czesci urzadzenia nie powinny by¢ serwisowane lub konserwowane podczas pracy z pacjentem.

Oprogramowanie, ktére stanowi cze$¢ urzadzenia, nie jest przeznaczone do instalowania, konfigurowania
i aktualizowania przez uzytkownika.

Producent na zyczenie udostepni schematy obwoddw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia
lub inne informacje pomocne wtasciwie wykwalifilkowanemu personelowi technicznemu uzytkownika
przy naprawach tych czesci urzagdzenia, ktore sg okreslone przez producenta jako naprawialne.
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4. Bezpieczenstwo uzytkowania

4.1 Zasilanie i tryb dziatania

Urzadzenie przystosowane jest do zasilania z sieci pragdu przemiennego o napieciu znamionowym z zakresu
230 V £+ 10% i czestotliwosci 50 / 60 Hz. Wykonane jest w | klasie bezpieczenstwa, typ B. Urzadzenie moze by¢
uzywane jedynie w pomieszczeniach, w ktérych instalacja elektryczna wykonana jest z ogdlnie obowigzujgcymi
normami. Urzadzenie przeznaczone jest do pracy ciggtej. Nie ma potrzeby wytgczania go z sieci pomiedzy sesjami
zabiegowymi.

Lampa przytaczana jest do sieci zasilajgcej odigczalnym przewodem sieciowym. Przewodd sieciowy jest
wyposazony we wtyczke sieciowg stuzacg do odigczenia urzadzenia od sieci zasilajgcej jednoczesnie
na wszystkich biegunach.

Zalecenia zwigzane z odtgczeniem urzadzenia od sieci zasilajacej:
e nie umieszczaj urzagdzenia w sposob utrudniajacy odtaczenie go od sieci zasilajacej.
e aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej przytrzymaj jedng reka gniazdo sieciowe, drugg reka chwy¢
wtyczke i odtacz od gniazda.

Odtaczenie od sieci zasilajacej nastepuje po:
e wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego,
e wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda na aparacie,
e przetaczeniu wytacznika sieci zasilajacej do pozycji ,,0”.

4.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniach zamknietych, w ktérych atmosfera jest wolna
od par i Srodkoéw zracych oraz:

e temperatura utrzymywana jest w granicach od +5°C do +45°C,

e  wilgotnos$¢ wzgledna nie przekracza 75%,

e cisnienie atmosferyczne ma wartosc¢ z zakresu 700 hPa — 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w nastepujacych warunkach:

e temperaturze otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnosci wzglednej 30% do 75%,

e cis$nieniu atmosferycznemu 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

W przypadku koniecznosci dalszego transportu nalezy wykorzysta¢ opakowanie, w ktérym urzgdzenie zostato
dostarczone do klienta. Przewozenie powinno by¢ przeprowadzone krytymi srodkami transportowymi.
Zalecane warunki transportu:

e temperatura otoczenia od -10°C do +45°C,

e wilgotno$¢ 20% do 95%,

e cisnienie a atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

4.3 OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

Lampa Lumina zostata zaprojektowana i wyprodukowana w taki sposob, aby jej uzytkowanie nie powodowato
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczennstwa pacjentéw, uzytkownikéw i osob trzecich, a takie zapewniato
pacjentom korzysci terapeutyczne, pod warunkiem, ze pracuje w odpowiednich warunkach i zgodnie ze swoim
przeznaczeniem.
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Informacje ogdlne:

Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane wytgcznie przez wykwalifikowany personel (patrz rozdziat 2.1)
zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w instrukcji.
W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego, urzadzenie powinno by¢ podtgczone wytacznie do sieci
zasilajacej z uziemieniem ochronnym (gniazdo sieci elektrycznej z bolcem uziemiajacym).
Nie wolno wprowadzac¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!
Stanowisko lecznicze (t6zko, kozetka, fotel) powinny by¢ umiejscowione w takiej odlegtosci od innych
urzadzen elektrycznych oraz elementéw instalacji wodno-kanalizacyjnej i CO, aby pacjent nie miat
mozliwosci ich dotkniecia w trakcie zabiegu.
Nie umieszczaj lampy w sposob utrudniajacy odigczenie od sieci zasilajace;j.
Lampa powinna by¢ uzywana wytacznie z zamontowanym filtrem! Filtry s3 wyposazone w siatke
zabezpieczajaca, ktora chroni pacjenta przed ewentualnymi obrazeniami, ktére moga powstac na skutek
pekniecia szkta filtra lub zaréwki.
Zabrania sie usuwania znakow ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez producenta na obudowie
urzadzenia i odtaczalnych czesciach urzadzenia.
Nalezy unika¢ narazania lampy na wptyw czynnikéw atmosferycznych (np. bezposredniego dziatania
promieni stonecznych).
Odtaczalne czesci urzadzenia powinny byé regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable, filtry i/lub zaréwke
nalezy natychmiast wymieni¢. Szczegdlnie nalezy zwréci¢é uwage na pekniecia obudowy, przetarcia
izolacji i naderwania przewodoéw potaczeniowych.
Nalezy unika¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza lampy i odtaczalnych czesci
urzadzenia. W przypadku przedostania sie cieczy do wnetrza lampy nalezy natychmiast wytaczyc
urzadzenie, odiaczy¢ go z sieci i skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu dokonania
przegladu.
Zaleca sie zwraca¢ uwage na prace wentylatora chtodzgcego — nie powinno sie uzywac urzadzenia,
jesli stwierdzi sie jego niepoprawng prace lub jej brak.
W zaden sposob nie nalezy przestania¢ otworow wentylacyjnych. Nie wktada¢ zadnych przedmiotow
w otwory wentylacyjne. Jezeli personel zauwazy, ze otwory wentylacyjne s zatkane kurzem, nalezy
je oczysci¢ odkurzaczem. Czynnosc¢ te mozna takze zleci¢ autoryzowanemu serwisowi.
Zabrania sie dokonywania regulacji potozenia tubusu za pomocg uchwytu filtra. Do regulacji stuza
wylacznie uchwyty po bokach tubusu.
Zabrania sie umieszczania na podstawie innych urzadzen.
Zgodnie z oznakowaniem urzadzenia nie nalezy popycha¢, zabrania sie siadania na podstawie statywu
oraz podstawie stotowej i wchodzenia na nie.
Nalezy zapewnic stabilnos¢ pracy na statywie. Kétka statywu wyposazone sa w hamulce, ktére powinny
zosta¢ zablokowane podczas wykonywania zabiegu. Podstawa stotowa powinna by¢ umieszczona
na pfaskiej, stabilnej powierzchni.
Lampa moze by¢ przenoszona wraz z podstawg stotowa, bez koniecznosci jej odkrecania. Podczas
przenoszenia powinna by¢ trzymana za tubus lub widelec (ewentualnie dodatkowo za samga podstawe),
nie za uchwyty na frontowej czesci.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z czesciami odtagczalnymi, cze$ciami zamiennymi i materiatami
jednorazowego uzytku, co do ktérych stwierdzono, ze sg bezpieczne i odpowiednie organy kontrolne nie
wyrazity co do nich przeciwwskazan.
Po wytgczeniu zasilania lampy nalezy odczeka¢ 10 sekund zanim nastapi ponowne wtaczenie.
Zaleca sie stosowanie zaréwek:

= produkgc;ji Signify (dawniej Philips) — promiennik podczerwieni R-125 IR375 CH 230V 375W lub IR250CH

230V 250W, gwint E27

= produkcji Fabryki Zaréwek ,HELIOS” — promiennik podczerwieni R-125 E27, 230V 375W, gwint E27.
Dopuszczalne jest stosowanie innych promiennikéw podczerwieni o konstrukcji zaréwki z gwintem E27
pod warunkiem, ze ich moc znamionowa nie przekracza 450W ze wzgledu na dopuszczalne parametry
oprawki.
Kazdy powainy incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Powazny incydent oznacza
incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzic
do ktoregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwate powaine pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
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= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Bezpieczenstwo i higiena pracy:

Osoba obstugujaca urzadzenie ma obowigzek zatozy¢ podczas zabiegu okulary ochronne.

Pacjenci powinni miec¢ zatozone okulary ochronne przy wykonywaniu naswietlan lampg w okolicy twarzy
i klatki piersiowej.

Nie nalezy patrze¢ bezposrednio na Zzrédto promieniowania bez zatozonych okularéw ochronnych.
Urzadzenie jest bezpieczne przy jego wykorzystaniu do celéw zabiegowych w racjonalnie
przewidywalnych warunkach.

Nie nalezy uzywac¢ lampy w celach oswietleniowych.

Nie nalezy wykorzystywac lampy w celu ogrzewania pomieszczenia zabiegowego.

Niedopuszczalna jest praca urzadzenia bez zatozonego filtru z siatka ochronna.

Pacjentowi nie wolno dotykac jakiejkolwiek czesci lampy w trakcie i po zabiegu.

Pacjent powinien z miejsca naswietlania usunac bizuterie oraz inne metalowe elementy.

Podwyiszone temperatury:

Niektdre czesci lampy w trakcie pracy silnie sie nagrzewaja (filtry, elementy metalowe przedniej czesci
ostony), dlatego w celu unikniecia poparzen nalezy zachowac szczegélna ostroznos¢. Przed podjeciem
dziatan konserwacyjnych badz naprawczych dotyczacych elementéw nagrzewajacych sie, wskazane jest
wylaczenie lampy i odczekanie do momentu ostygniecia. Powinno sie réwniez unika¢ umieszczania
w obszarze dziatania lampy innych urzadzen, akcesoriow i elementéw urzadzenia.

Tubus nagrzewa sie w trakcie pracy urzadzenia. Unikaj dotykania nagrzanego korpusu tubusu. Regulacji
potozenia dokonuj wytacznie za pomocg uchwytow znajdujacych sie po bokach tubusu. Dopuszczalne
temperatury dla elementéw sterowania — uchwytow i panelu sterowniczego, okreslone norma
bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych, nie sg przekraczane.

Filtr nalezy wyjmowac trzymajac wytacznie za jego uchwyt. Nalezy unika¢ dotykania siatki i szkta, ktore
nagrzewajq sie do wysokich temperatur.

Terapeutyczne:

Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw. Pacjent powinien by¢ przytomny.
Niedopuszczalne jest wykonywanie zabiegu przez pacjenta.

Nie wolno pozostawia¢ pacjenta bez opieki podczas zabiegu.

Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i $ledzenie piSmiennictwa zakresie stosowanych terapii.
Zabiegi u 0sob posiadajacych wszczepione urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca, kardiowerter-
defibrylator, stymulator rdzenia kregowego) oraz metalowe implanty powinny by¢ skonsultowane
z prowadzgcym lekarzem.

Przed zabiegiem nalezy przeprowadzi¢c wywiad z pacjentem, z uwzglednieniem wystepowania
wzglednych i bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania terapii promieniowaniem podczerwonym.
Parametry zabiegu i miejsce wykonywania terapii powinny by¢ zgodne ze wskazaniami lekarza.
Konieczne jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujgce parametry terapii, w tym obszar
leczenia, technike zabiegowa, dawke i objawy po terapii.

Nie wolno wykonywa¢ zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem alkoholu.

Nie wolno wykonywac zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem srodkéw odurzajgcych.

Nalezy zapewnic pacjentowi odpowiednig przerwe miedzy zabiegami, aby nie zwiekszac ryzyka powiktan.
Stosowaé pozycje siedzacg lub pétlezacg u pacjentow ze schorzeniami uktadu oddechowego
i utrudnionym oddychaniem.

W trakcie wykonywania zabiegu nalezy zwrdci¢ uwage na poziom odczuwania bélu przez pacjenta —
nastawy oraz intensywnosc zabiegu nalezy dostosowac do biezacych odczué.

Zabiegi moga wywotac zaburzenia w postaci podwyiszenia lub obnizenia progu wrazliwosci w miejscu
terapii.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy leczeniu pacjentow z zaburzonym czuciem powierzchownym.

Nalezy bezwzglednie unikaé wykonywania zabiegow u kobiet w cigzy.

Zastosowanie w weterynarii:

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas zabiegoéw weterynaryjnych.
Nalezy ciagle kontrolowac przebieg zabiegu i nie pozostawia¢ urzadzenia bez nadzoru lub tylko
pod nadzorem opiekuna zwierzat.
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e W przypadku watpliwosci co do praktyki wykonywania zabiegu weterynaryjnego, nalezy zasiegna¢ opinii
specjalisty weterynarii.

4.4 Zabezpieczenie przed wybuchem

Lampa Lumina nie jest przystosowana do pracy w pomieszczeniach, w ktérych wystepujg tatwopalne gazy lub ich
opary. Zaleca sie unikania palnych gazéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek azotu (N20)
i tlen. Pewne materiaty, np. wata, po nasyceniu tlenem moga by¢ zapalane w wysokich temperaturach
wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu urzadzenia. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych i palnych
rozpuszczalnikdw uzywane do czyszczenia i odkazania byty odparowane, zanim urzgdzenie zostanie uzyte. Zaleca
sie takze zwrdcenie uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych. Urzadzenie nalezy wytgczyé z sieci
zasilajgcej przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktérym jest zainstalowane.

4.5 Srodowisko elektromagnetyczne

e Ze wzgledu na przewidziane zastosowanie urzgdzenie moze by¢ uzytkowane w szpitalach, klinikach,
przychodniach, gabinetach lekarskich i rehabilitacyjnych oraz innych placéwkach stuzby zdrowia,
pod nadzorem wykwalifikowanego personelu.

e Jednoczesna praca lampy Lumina wraz z urzadzeniami wytwarzajgcymi silne pola elektromagnetyczne,
takimi jak diatermie krotkofalowe i mikrofalowe, sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci, systemy
MRI (rezonans magnetyczny), moze powodowac zaktdcenia w jego pracy. Z tego wzgledu zaleca sie
zachowanie odpowiednio duzej odlegtosci pomiedzy nimi lub wytgczenie generatora silnych pél w trakcie
terapii lampg Lumina. Dla lampy Lumina producent nie deklaruje zgodnosci ze sprzetem chirurgicznym
wysokiej czestotliwosci.

e W wyniku zaburzern elektromagnetycznych o znacznym natezeniu moze dojs¢ do zaktdcen w pracy
urzgdzenia objawiajacych sie migotaniem promieniowania zaréwki, przerwami w emisji promieniowania
lub zaprzestaniem emisji wraz z powrotem do ustawien poczgtkowych. Ze wzgledu na przeznaczenie i sposéb
uzycia lampy zadne z powyzszych zaburzen w jej pracy nie powoduje zagrozen dla pacjenta ani operatora.

e  OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzytkowania lampy Lumina w sasiedztwie innych urzadzen lub umieszczania
go na innych urzadzeniach, gdyz moze to doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. Jezeli takie utozenie jest
konieczne, nalezy obserwowac urzadzenia w celu weryfikacji, czy dziatajg normalnie.

e Rekomendowane jest uzywanie oryginalnych odtgczalnych czesci urzadzenia, czesci zamiennych
i oprzyrzadowania firmy Astar.

e OSTRZEZENIE: Uzycie odtaczalnych czeéci urzadzenia, przetwornikdw i przewoddw innych niz
rekomendowane lub dostarczane przez producenta tego urzadzenia moze by¢ przyczyng zmniejszenia
odpornosci lub zwiekszenia emisji urzadzenia w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
i doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e  OSTRZEZENIE: Przenoéne urzadzenia komunikacyjne pracujgce na czestotliwosciach radiowych (wiaczajac
peryferia takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie blizszej
niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci lampy Lumina, wigczajgc w to przewody wyspecyfikowane przez
producenta. W przeciwnym wypadku moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania urzadzenia.

UWAGA: Pomiedzy widelcem a ramieniem statywu (na gornej ptaszczyznie widelca) powinna by¢ umieszczona
podktadka (Rysunek 6-3) zapewniajagca odpowiednia izolacje pomiedzy tubusem a ramieniem statywu.
Podktadka ta powinna by¢ rowniez umiejscowiona pomiedzy podstawg stotowg i widelcem (Rysunek 6-6).
Zamocowanie jej ,,od spodu” widelca jest nieprawidtowe i moze spowodowac pogorszenie odpornosci lampy
na zaktécenia.

Urzadzenie spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktdcern elektromagnetycznych i odpornosci
na zaktécenia i nie powinno stanowic zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy
zgodnosci w zakresie emisji i odpornosci podano w rozdziale 11.2.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

4.6 Etykiety

(((,,)) Lampa oznaczona jest symbolem promieniowania niejonizujgcego. Emitowane promieniowanie nie posiada cech
A promieniowania jonizujacego.

EXEMPT GROUP
GRUPA WOLNA OD RYZYKA
CAUTION

IR emitted from this device
Do not stare at the IR source

OSTRZEZENIE
Urzadzenie emituje promieniowanie podczerwone
Nie wpatrywac sie w Zrédio promieniowania IR

Classification / Klasyfikacja :
EN 60601-2-57 / IEC 60601-2-57

Rysunek 4-1 Wzor etykiety klasyfikacyjnej

OSTRZEZENIA:

LAMPA POWINNA BYC UZYWANA WYLACZNIE
ZZAMONTOWANYM FILTREM!

TUBUS NAGRZEWA SIE W TRAKCIE PRACY URZADZENIA!
UNIKAJ DOTYKANIA NAGRZANEGO KORPUSU TUBUSA!

NIE REGULUJ POLOZENIA TUBUSA DOTYKAJAC JEGO
KORPUSU LUB ZA POMOCA UCHWYTU FILTRA ! DO REGULACJI
UZY) UCHWYTOW ZNAJDUJACYCH SIE PO BOKACH TUBUSA.

FILTR NAGRZEWA SIE DO WYSOKICH TEMPERATUR
NIE DOTYKAJ SZKLA | SIATKI FILTRA!

FILTR TRZYMAJ WYLACZNIE ZA UCHWYT!

Rysunek 4-2 Wzér etykiety z ostrzezeniami

A 4.7 Funkcjonowanie zasadnicze

Funkcjonowanie zasadnicze, w odniesieniu do dziedziny fizykoterapii dostepnej w urzadzeniu Lumina

przedstawia Tabela 4-1.

Tabela 4-1 Funkcjonowanie zasadnicze urzqdzenia

:zz;iizt:‘;p" Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego
Generacja energii cieplnej za pomocg promiennika podczerwieni (w postaci szklanej
zarowki z elektrycznie ogrzewanym zarnikiem) w zakresie dtugosci fal IRA oraz
czesciowo IRB, ktdrego celem jest ogrzewanie skory i tkanki podskdrnej, za pomoca:

e regulowanego czasu zabiegu (1-30 minut),

Terapia e regulowanego natezenia $wiatta zaréwki (10-99%).

promieniowaniem Urzadzenie spetnia wymagania, ktére okreslaja:

podczerwonym e odpowiedni typ promiennika poczerwieni (wskazany przez producenta),

e przewidywang doktadnos¢ wartosci poziomu jasnosci wyswietlanej
na wyswietlaczu,

e przewidywang doktadnos¢ wartosci czasu pozostatego do konca zabiegu
wyswietlanej na wyswietlaczu.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

4.7.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczenstwa podstawowego

Kalibracje i serwisowanie wyrobu powinny by¢ przeprowadzane przez producenta lub autoryzowany serwis
zgodnie z odrebnymi wytycznymi. Przy zastosowaniu sie do ostrzezen podanych w niniejszej instrukcji
nie wystepuje ryzyko dla oséb wykonujgcych ww. czynnosci.

Uzytkownik lampy zobowigzany jest do corocznego wykonywania przegladu technicznego, ktéry powinien by¢
przeprowadzony przez jednostke autoryzowang przez producenta. Przeglad jest przeprowadzany na koszt
uzytkownika.

. . . .. Wymagany sprzet
Pozycja testu Metoda sprawdzenia Kryterium akceptacji potniargowz pree
3 Tester
Test bezpieczenstwa: Wytwarea dopuszcza bezpieczenstwa
; zastosowanie metod zgodnych Wyniki pomiaréw mieszcza
e pomiar pragdu dotykowego, - . L . zgodny
. ) . .. zwymaganiami norm: sie w limitach okreslonych N
e opcjonalnie pomiar rezystancji Z wymaganiami:
. . . IEC 60601-1 przez zastosowang norme
izolacji e IEC 62353 e |EC60601-1
° IEC 62353
Kontrol Sci . . .
ontrofa poprawnosc Inspekcja wzrokowa Brak btedow Brak wymagan

przeprowadzonego autotestu

awisze reagujq wiasciwie Brak wymagar

. . . na nacisk
Ocena sprawnosci funkcjonalnej . . . - s -
o " . Inspekcja manualna i wzrokowa  Natezenie $wiatta zaréwki
i dziatania urzadzenia Lo - .
zamienia sie wtasciwie Brak wymagan

w odniesieniu do zmian

Sprawdzenie stanu kabla

zasilajacego Inspekcja wzrokowa Brak rozdarcia i zgiecia kabla Brak wymagan

Nieuszkodzone i niepekniete

Sprawdzenie stanu hamulcéw koétek  Inspekcja wzrokowa hamulce kotek

Brak wymagan

Sprawdzenie stanu $rub

mocujacych statyw do podstawy Inspekcja wzrokowa Nieobluzowane s$ruby Brak wymagan
Kontrola stanu pokretta
mocujgcego lampe do podstawy Inspekcja wzrokowa Nieobluzowane pokretto Brak wymagan

stotowe;j

Niepoluzowane
Inspekcja wzrokowa i nieskorodowane sruby, Brak wymagan
maksymalnie wkrecone

Kontrola sruby mocujacej tubus
do statywu

Niepoluzowane
Inspekcja wzrokowa i nieskorodowane sruby, Brak wymagan
maksymalnie wkrecone

Kontrola $rub mocujacych widelec
do korpusu tubusu

Niepoluzowane
Inspekcja wzrokowa i nieskorodowane sruby, Brak wymagan
maksymalnie wkrecone

Kontrola $ruby na statywie /
podstawie stotowej

W przypadku, gdy sruby sg obluzowane, nalezy je dokreci¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w rozdziale 6.
Przeglad powinien réwniez obejmowac sprawdzenie jakosci stosowanych odtaczalnych czesci urzadzenia
i materiatdw zabiegowych. Nie sg wymagane zadne dziatania zwigzane z utrzymaniem bezpieczenstwa
podstawowego i funkcjonowania zasadniczego w zakresie zaktdcen elektromagnetycznych w czasie zycia
urzadzenia.

Pozytywny wynik przegladu technicznego potwierdza, ze bezpieczenstwo podstawowe i funkcjonowanie
zasadnicze s utrzymane.

4.8 Zabezpieczenie termiczne

W urzadzeniu zostato zamontowane zabezpieczenie termiczne, ktére dziata w sposdéb odwracalny.
Zabezpieczenie aktywuje sie, gdy temperatura wewngtrz urzadzenia przekroczy 100°C (np. w wyniku
dtugotrwatej pracy przy pogorszonym chtodzeniu lub awarii). Praca bedzie ponownie mozliwa, gdy temperatura
wewnatrz urzadzenia spadnie ponizej 85°C.

Szczegoty postepowania z aktywacjg zabezpieczenia znajdujg sie w rozdziale 10.6.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

4.9 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzadzenia (np. po uptywie czasu jego uzytkowania), nalezy
zwréci¢ sie do producenta lub przedstawiciela producenta, ktérzy zobowigzani sg do wiasciwej reakcji,
tzn. odbioru urzadzenia od uzytkownika. Uzytkownik moze sie rowniez zwréci¢ do firm zajmujgcych sie utylizacjg
i/lub likwidacjg urzadzen elektrycznych lub sprzetu komputerowego. W zadnym wypadku nie nalezy umieszczaé
urzgdzenia wraz z innymi odpadkami. Na etykiecie znamionowej umieszczono odpowiedni symbol (patrz
Dodatek A).

Urzadzenie oznakowane jest odpowiednim symbolem zgodnym z wymaganiami dyrektywy w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) — patrz Dodatek A.

Zuzyty promiennik podczerwieni powinien by¢ utylizowany wg zasad obowigzujacych dla zuzytych zrédet $wiatta.
Promienniki stosowane w lampach Lumina nie zawierajg czesci elektronicznych.
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5. Budowa urzgdzenia

5. Budowa urzadzenia

5.1 Cechy ogolne

Gtéwne elementy konstrukcji lampy Lumina:
e podstawa z kétkami umozliwiajgcymi tatwg zmiane potozenia,
e podstawa stotowa umozliwiajgca uzycie lampy bez statywu,
e statyw o regulowanej wysokosci (zakres zmian —70 cm + 2 cm),
e tubus z widelcem, ktéry pozwala na zamontowanie go do ramienia statywu lub do podstawy stotowe;.

Podstawa urzadzenia zostata specjalnie zaprojektowana tak, aby zapewnic¢ stabilno$é z jednoczesng mozliwoscig
tatwego przesuwania lampy. Kétka statywu wyposazone w hamulce wykonane sg z wysokiej jakosci materiatéw
zapewniajacych ich trwatosé i niezawodnos¢. Mocowanie tubusu na podstawie stotowej zapewnia statycznosc
lampy podczas pracy bez wykorzystania statywu. Widoki ogélne lampy przedstawiajg Rysunek 5-1 i Rysunek 5-2.

Rysunek 5-1 Widok ogdiny lampy Lumina — konstrukcja (konfiguracja) statywowa

Rysunek 5-2 Widok ogdlny lampy Lumina — konstrukcja (konfiguracja) stotowa

Statyw lampy mocowany do podstawy posiada mozliwos¢ regulacji wysokosci. U géry zamocowane jest ramie,
do ktérego przykrecony jest widelec z tubusem.
Przy zastosowaniu podstawy stotowej istnieje mozliwosc regulacji kata nachylenia tubusu.

Tubus lampy jest nierozbieralny, jednak po wyjeciu filtra mozliwa jest wymiana zaréwki (szczegdty — Rysunek
10-1). Z przodu obudowy przymocowane sg uchwyty stuzgce do regulacji nachylenia tubusu (Rysunek 5-3).
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5. Budowa urzqdzenia

A UWAGA: Do regulacji nachylenia tubusu nie nalezy uzywac uchwytu filtra!

Powierzchnia filtra stanowi aperture wyjsciowg lampy.

Rysunek 5-3 Tubus lampy

Z tytu obudowy znajdujg sie otwory wentylacyjne umozliwiajace chtodzenie. Przeptyw powietrza wymuszany jest
przez wentylator.

Wytgcznik zasilania, gniazdo bezpiecznikéw, gniazdo zasilania zlokalizowane sg na tylnej $ciance tubusu.
Szczegoty przedstawia Rysunek 5-4.

Rysunek 5-4 Widok scianki tylnej tubusu

Symbol Opis

1 Wytacznik zasilania

2 Gniazdo zasilania oraz gniazdo bezpiecznikéw
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5. Budowa urzqdzenia

5.2 Sterownik lampy
Sterownik funkcjonuje jako modut wbudowany w tubus lampy.

Uktad elektroniczny sterownika skfada sie z:

e modutu mikrokontrolera,

e interfejsu uzytkownika, ztozonego z dwucyfrowego wyswietlacza siedmiosegmentowego, klawiszy
oraz diod LED,

e obwodow zasilania dostarczajgcych odpowiednich napiec zasilajgcych,

¢ obwododow pomocniczych do sterowania pracg wentylatora i zarowki.

Zaawansowany uktad elektroniczny mikroprocesora:
e  zarzadza wszystkimi parametrami pracy i kontroluje je w czasie rzeczywistym,
e steruje wentylatorem i zaréwka,
e wspotpracuje z wyswietlaczem LED, klawiszami oraz diodami sygnalizacyjnymi.

Widok panelu sterujgcego przedstawia Rysunek 5-5. Szczegétowy opis interfejsu — patrz rozdziat 8.3.

Rysunek 5-5 Opis panelu sterujgcego

Symbol Opis

1 Pole wyswietlacza

2 Klawisz dekrementacji

3 Klawisz inkrementacji

4 Klawisz zmiany wyswietlanych parametréw
5 Klawisz START/STOP

5.2.1 Wyswietlacz

Wyswietlacz sktada sie z dwdch pdl, na ktérych wyswietlane sg informacje o pracy urzadzenia:
e  czas pozostaty do korica zabiegu lub
e jasnos$¢ Swiecenia zrodta promieniowania (w procentach wypetnienia przebiegu napiecia zasilania).
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5. Budowa urzqdzenia

5.2.2 Klawisz zmiany wyswietlanych parametrow

Klawiszem tym mozna zmieniaé rodzaj informacji pokazywanej na wyswietlaczu. Wyswietlacz moze wskazywacé
czas pozostaty do korica zabiegu lub poziom jasnosci Swiecenia zaréowki. O tym, jaki parametr bedzie wyswietlany,
informuje zielona dioda zapalajgca sie obok wybranego symbolu czasu bgdZ poziomu jasnosci (Rysunek 5-6).

Rysunek 5-6 Klawisz zmiany wyswietlanych parametréw

5.2.3 Klawisze INKREMENTACIJA i DEKREMENTACIJA

Za pomocg tych klawiszy dokonuje sie zmiany wybranego parametru — czasu lub poziomu jasnosci (Rysunek 5-7).

— [+

Rysunek 5-7 Klawisze inkrementacji i dekrementacji

5.2.4 Klawisz START / STOP

Klawisz START / STOP stuzy do uruchamiania i zatrzymywania zabiegu (Rysunek 5-8). W trakcie trwania zabiegu
Swieci sie pomaranczowy wskaznik umieszczony po prawej stronie klawisza.

/>

Rysunek 5-8 Klawisz START / STOP

5.3 Tabliczka znamionowa

Tabliczka znamionowa umieszczona jest na tubusie. Na tabliczce znamionowej podane sg miedzy innymi
nastepujgce informacje (patrz Dodatek A):

e nazwa i wersja urzadzenia,

e kod UDI-DI,

e numer seryjny i data produkcji tworzace kod UDI-PI,

e napiecie i czestotliwos¢ zasilania, maksymalna moc pobierana z sieci,

e rodzaj stosowanych bezpiecznikow,

e stopien ochrony IP,

e dane producenta.
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5. Budowa urzgdzenia

[MD] Lumlna ASTAR.

5 BT

GTIN{01) 05903641500227 * (M})
PROD DATE(11) 230100 A
SERIAL(21) LALO0123

-E-szB,1 51250V )@
230V~ 50/60Hz max 450W

IP20 ver. 5.0 c €

ASTAR Sp.z 0.0,

‘ ul. $wit 33, 43-382 0197

Bielsko-Biata, Poland/Polska

www.astar.eu 1

MADE IN EU /WYPRODUKOWANO W UE LAL00123
[] L]

0O A

Rysunek 5-9 Tabliczka znamionowa urzqdzenia Lumina

5.3.1 Kod UDI

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 definiuje ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu” (,kod UDI”) jako sekwencje znakdw numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomocy
uznanych miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobow i umozliwiajacg jednoznaczng identyfikacje
konkretnego wyrobu na rynku (def. 15). Proces tworzenia kodu wspierany jest przez wyznaczone Decyzjg
Wykonawczg Komisji (UE) podmioty. Producent urzadzenia zdecydowat sie na wspotprace z organizacjg GS1.

GTIN{O1) 05903641500227
PROD DATE(11) 230100
SERIAL({21) LALOO123

Rysunek 5-10 Kod UDI — przyktad

Identyfikator Symbol Objasnienie Sktadnik kodu UDI
(01) GTIN Unikalny kod GTIN nadawany przez organizacje GS1 UDI-DI
Data produkcji w formacie: RRMMDD
(11) PROD DATE  Dopuszczalny jest zapis ograniczony do roku i miesigca
w formacie: RRMMO0O0 UDI-PI
(21) SERIAL Numer seryjny
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6. Instalacja i uruchamianie

6. Instalacja i uruchamianie

6.1 Instalowanie urzadzenia

Pierwsza instalacja powinna zosta¢ wykonana przez wykwalifikowanego przedstawiciela producenta
lub sprzedawcy!

Po pierwsze sprawdz, czy dostarczony wyrdb jest kompletny. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci skontaktu;j
sie ze sprzedawca.

sie odczeka¢ minimum jedng godzine zanim rozpocznie sie dalsze czynnosci instalacyjne. Ma to na celu
aklimatyzacje lampy do warunkow panujgcych w pomieszczeniu uzytkowania.

ﬁ Po wyjeciu urzadzenia z opakowania transportowego, w zaleznosci od warunkéw w czasie transportu, zaleca

Lampa Lumina powinna by¢ ustawiona w poblizu gniazda sieciowego o napieciu 230 V + 10% i czestotliwosci
50/60 Hz. Ze wzgledu na wykonanie w | klasie ochronnosci urzagdzenie mozna wigczy¢ jedynie do gniazda z bolcem
uziemiajgcym. Oswietlenie powinno pada¢ w taki sposdb, aby wyraznie byto widac ptyte czotowg sterownika,
jednak lampa nie powinna by¢ wystawiona na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

lampy, gdzie znajduje sie otwdr wentylacyjny. Niedopuszczalne jest przestanianie w jakikolwiek sposéb

j Urzadzenie powinno by¢ ustawione w pozycji umozliwiajgcej swobodny doptyw powietrza do tylnej czesci
wspomnianego otworu!

6.2 Montaz lampy na statywie

e Podstawe wraz z zamontowanymi kétkami ustaw na podtodze.

e Wyjmij statyw z ramieniem, a nastepnie przymocuj go do podstawy (Rysunek 6-1) za pomocg zatgczonych
$rub. Sruby dokre¢ kluczem imbusowym.

& Wyjmij tubus lampy wraz z zamontowanym widelcem.

e  Wsun widelec do uchwytu zabezpieczajgcego (Rysunek 6-2).

e Ustaw widelec tak, aby mozna byto wkreci¢ srube do nagwintowanego otworu w ramieniu statywu. Mocno
dokrec¢ (Rysunek 6-3).

e Zamocuj kabel zasilajagcy do statywu za pomocy zaczepdédw. Ustaw odpowiednio potozenie zaczepdw,
aby przewdd nie byt nadmiernie zgiety, naciggniety czy skrecony (Rysunek 6-4). Utatwi to ustawianie tubusu.
Przed zamocowaniem zaczepu do statywu odchyl gumowag wktadke, wsun zaczep i ponownie wcisnij
wktadke.

% W przypadku trudnosci w montazu tubusu, popros o pomoc drugg osobe.
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6. Instalacja i uruchamianie

Rysunek 6-1 Montaz statywu do podstawy

Rysunek 6-2 Zawieszenie tubusu na uchwycie zabezpieczajgcym

[: C{1:2)

Rysunek 6-3 Montaz tubusu do statywu
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6. Instalacja i uruchamianie

Rysunek 6-4 Mocowanie zaczepow przewodu zasilajgcego

6.3 Montaz lampy na podstawie stotowej

e Podstawe stofowg ustaw na ptaskiej powierzchni.

e  Wyjmij z opakowania tubus lampy wraz z zamontowanym widelcem. Poluzuj gatki mocujace widelec
do tubusu. Przestaw widelec w pozycje do montazu na podstawie stotowej jak pokazuje Rysunek 6-5.

e Osadz widelec na jezyku i oprzyj brzegiem o plastikowe tby srub znajdujacych sie na jezyku. Przykrec¢ widelec
do podstawy za posrednictwem gatki (Rysunek 6-6).

e Podtacz kabel zasilajacy.

W przypadku trudnosci w montazu tubusu, popro$ o pomoc drugg osobe.

\

Rysunek 6-5 Poprawne ufoZenie widelca do montazu na podstawie

strona 23z 52 Data wydania 03.07.2024, wersja MDR 21.1



6. Instalacja i uruchamianie

Rysunek 6-6 Mocowanie tubusu do podstawy stofowej

6.4 Montaz zarowki i filtra

Urzadzenie wyposazone jest w dwa rodzaje filtréw — niebieski i czerwony. Konstrukcja mechaniczna filtra
zapobiega jego wypadnieciu z tubusu. Filtry s3 wyposazone w siatke zabezpieczajgcg, ktéra chroni pacjenta
przed ewentualnymi obrazeniami, ktére mogg powstac na skutek pekniecia szkta filtra lub zaréwki.

Przed rozpoczeciem pracy filtr nalezy wtozy¢ (trzymajac za raczke) w szczeline potozong w przedniej, gornej
czesci tubusu lampy. Siatka zabezpieczajgca powinna znajdowac sie na zewnatrz tubusu — by¢ widoczna
po zamontowaniu filtru w tubusie.

Sposdb montazu zarowki i filtra przedstawia Rysunek 6-7, czes¢ c i d. Sposéb demontazu zaréwki i filtra
przedstawia Rysunek 6-7, czes¢ a i b.
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Rysunek 6-7 Montaz / demontaz zaréwki i filtra

6.5 Pierwsze uruchomienie

Kabel sieciowy podtgcz do gniazda na tubusie, nastepnie do kontaktu sieci zasilajgcej. Nastepnie wtacznikiem
zatacz zasilanie lampy. Po zatgczeniu zasilania urzadzenie rozpoczyna prace od testu wewnetrznych blokéw
funkcjonalnych.

Wyrdb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposdb bezpieczny i zgodny
z zamierzeniem producenta, jezeli:
e przytaczony jest do gniazda sieciowego (z bolcem uziemiajgcym) o napieciu z zakresu 230 + 10% V
i czestotliwosci 50/60 Hz,
e podiaczone s3 do niego wilasciwe odtgczalne czesci urzadzenia dla zamierzonych przez uzytkownika
zabiegdéw terapeutycznych,
¢ wynik autotestu jest pozytywny.

Jezeli po witaczeniu zasilania wyswietlacz nie dziata, sprawdz czy bezpiecznik oraz kabel zasilajacy sg sprawne.
A Zwroc¢ uwage, aby stosowac bezpieczniki o parametrach podanych na tabliczce znamionowej. Jezeli
bezpieczniki i przewdd sg sprawne, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

strona 25z 52 Data wydania 03.07.2024, wersja MDR 21.1



6. Instalacja i uruchamianie

6.6 Pozycja transportowa — lampa na statywie

W przypadku koniecznosci transportu na odlegtosci wieksze niz wystepujgce w gabinecie czy sali zabiegowej,

np. przejazd do innego pomieszczenia, zalecane jest odpowiednie przygotowanie lampy. W tym celu:

e obniz maksymalnie statyw i zablokuj jego potozenie w tej pozycji dokrecajgc srube (patrz punkt 7.2), odtgcz
od sterownika przewdd zasilania sieciowego,

e odblokuj wszystkie hamulce i przetransportuj statyw.

e po zakonczeniu transportu i ustawieniu w docelowym miejscu zablokuj hamulce i podtgcz przewdd.
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7.1 Przygotowanie pacjenta i wykonywanie zabiegu

7.1.1 Informacje ogdlne

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu:
e sprawdzi¢, czy nie wystepujg przeciwwskazania do jego wykonania,
e utozy¢ pacjenta w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajacej rozluznienie tkanek w miejscu
terapii, potozy¢ pacjenta w przypadku terapii wykonywanej w okolicach gtowy
e stosowac pozycje siedzacg lub pdtlezagcy u pacjentéw ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem,
e poinformuj pacjenta o odczuciach wystepujgcych podczas terapii.

Skutecznosc¢ zabiegu zalezy od doboru parametréw do aktualnego stanu pacjenta. Stan pacjenta zmienia sie
w czasie. Obserwacja i ocena stanu pacjenta powinna mie¢ miejsce przed, w trakcie oraz po zakornczeniu
terapii. Takie dziatanie jest konieczne do zmiany parametréw w celu dostosowania ich do aktualnego stanu
pacjenta.

Zalecane jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujacej parametry terapii, w tym obszar leczenia,
technike zabiegowa, dawke i objawy po terapii. Jesli zabieg nie przynosi zamierzonych efektéw nalezy mie¢
na uwadze zmiane parametrow. Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i $ledzenie piSmiennictwa
w zakresie terapii.

Podczas prowadzenia terapii rekomendowane jest stosowanie sie do wytycznych podanych w kolejnym
podpunkcie.

UWAGA: Uzycie sposobéw sterowania lub ustawiania, albo przeprowadzanie procedur innych niz podane
ponizej moze spowodowac niebezpieczng ekspozycje na promieniowanie.

7.1.2 Terapia promieniowaniem podczerwonym

e Upewnij sie, ze w lampie zatozony jest filtr z siatkg ochronng (siatka na zewnatrz tubusu)!

e Nalezy wyjasni¢ pacjentowi specyfike zabiegu i odczu¢ pojawiajacych sie w trakcie wykonywania
naswietlania promieniowaniem podczerwonym.

e W miejscu naswietlania nalezy ocenic¢ ciggtos¢ skory i czucie powierzchowne. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
przy leczeniu pacjentéw z zaburzonym czuciem powierzchownym.

e Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, jezeli komunikacja z pacjentem jest utrudniona. Wtedy zwieksz
odlegtos¢ od lampy, aby uniknaé oparzen, kontroluj takze stopier przegrzania tkanki w czasie zabiegu.

e Nalezy konsultowac i sprawdza¢ w czasie zabiegu stopien odczuwania ciepta przez pacjenta (dotykiem
lub umieszczajac dton miedzy naswietlang powierzchnia a reflektorem lampy podczerwieni).

e Gdy poziom odczuwania ciepta jest niekomfortowy pacjent powinien niezwtocznie poinformowac
o tym terapeute.

e Natezenie emitowanego promieniowania moze byc¢ regulowane przez zmiane odlegtosci lampy
od nagrzewanej powierzchni.

o Odlegtos¢ reflektora lampy od naswietlanej powierzchni powinna miesci¢ sie w przedziale 60-75 cm
przy zastosowaniu duzej mocy (750-1000W), w przypadku mniejszej mocy w odlegtosci 45-50 cm.

e Nalezy przestrzega¢, aby promieniowanie podczerwone padato na tkanke pod katem prostym.

e Po zabiegu nalezy doktadnie sprawdzi¢ skore pacjenta. W ocenie palpacyjnej skéra powinna by¢
delikatnie lub umiarkowanie ciepta z zauwazalnym rumieniem cieplnym o charakterze plamistym
w obszarze naswietlania. Intensywnos¢ rumienia moze by¢ zréinicowana ze wzgledu na wzgledu
na intensywnosc¢ zabiegu oraz zawartosc pigmentu w skérze.

e Ryzyko wystgpienia oparzen zmniejsza sie poprzez: uwazng i ostrozng aplikacje zabiegéw (wtaczajac
w to ocene zdolnosci rozréznienia przez pacjenta natezenia temperatury), wiasciwe przekazanie
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pacjentowi informacji dotyczacych charakteru bodzca cieplnego, sprawdzanie stopnia przegrzania skoéry
w czasie zabiegu.

Przyktad aplikacji przedstawiony jest ponizej.

Aplikator Przyktad

Tubus lampy na
statywie

7.2 Ustawianie lampy na statywie

Schemat postepowania:

Krok Opis postepowania

Ustaw potozenie lampy:
e odblokuj hamulce — pozycja
1. START,
e przesun lampe,
e  zablokuj hamulce — pozycja STOP.

Al1:2)

Ustaw wysokos$¢ tubusu:
e odkrec srube na statywie,
2. e za pomoca raczki ustaw wysokosé
statywu,
e dokrec srube.
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Krok Opis postepowania

o odkrec¢ (ok. 1 obrét)
$rube mocujacg tubus
do statywu,

sterujgc uchwytami
z przodu tubusu obrdé¢ go
we wtasciwym kierunku,

Ustaw kierunek
tubusu:

o dokrec srube.
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Krok Opis postepowania

o odkrec¢ (ok. 1 obrét)
pokretta na widelcu,
po lewej i prawej
stronie,

e sterujgc uchwytami
z przodu tubusu ustaw
odpowiedni kat pracy,

Ustaw kat
nachylenia tubusu:

e dokre¢ pokretta
na widelcu, po lewej
i prawej stronie.

Instrukcja uzytkowania - Lumina
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7.3 Ustawianie lampy na podstawie stotowej

Podczas pracy z wykorzystaniem podstawy stotowej, masz mozliwos¢ ustawienia kata pracy tubusu.

Rysunek 7-1 Ustawienie kqta pracy tubusu

Schemat postepowania:

Krok Opis postepowania

Odkre¢ (ok. 1 obrot)
1. pokretta na widelcu,
po lewej i prawej stronie.

Ustaw, sterujac
uchwytami na przedzie
tubusu, odpowiedni kat

pracy lampy.

Dokre¢ pokretta
3. na widelcu, po lewej
i prawej stronie.
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7.4 Zmiana konfiguracji lampy
Uwaga: W przypadku trudnosci w montazu tubusu, popros o pomoc drugg osobe.

Jezeli lampa zamontowana jest na statywie, a chcesz pracowac na podstawie:

Krok Opis postepowania

Odftacz kabel zasilajgcy
1. od lampy i wyjmij go
Z zaczepow.

Trzymajac tubus, odkrec
2. srube mocujgcy. Wysun
tubus z uchwytu.

3. Podstawe ustaw na ptaskiej powierzchni.

Odkre¢ gatki mocujace
widelec do tubusu.

4, Przestaw widelec
w pozycje do montazu
na podstawie stotowej.

Osadz widelec na jezyku i
oprzyj brzegiem o
plastikowe tby srub

> znajdujacych sie na jezyku.
Przykre¢ widelec do
podstawy za pomocg gatki.
6. Podtgcz kabel zasilajgcy. Ustaw lampe zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 7.3.
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Jezeli lampa zamontowana jest na podstawie stotowej, a chcesz pracowac na statywie:

Krok Opis postepowania

Podstawe wraz z zamontowanymi kdtkami ustaw na podtodze. Jesli podstawa nie jest zmontowana,
patrz rozdziat 6.2.

2. Odtacz kabel zasilajacy od sterownika.

Trzymajac tubus, odkrec srube
mocuj3ca.

B(1:2) E (=20

Ustaw tubus panelem
sterowania i widelcem ku
gorze.

Wsun widelec do uchwytu
zabezpieczajacego.

Ustaw widelec tak, aby mozna
byto wkreci¢ sSrube

do nagwintowanego otworu
w ramieniu statywu. Mocno
dokrec.

Zamocuj kabel zasilajacy do statywu

za pomocg zaczepéw. Ustaw odpowiednio
potozenie zaczepdw, aby przewdd nie byt
nadmiernie zgiety, naciggniety czy skrecony.
Utatwi to ustawianie tubusu.

Przed zamocowaniem zaczepu do statywu
odchyl gumowa wktadke, wsun zaczep

i ponownie wcisnij wktadke.

6. Ustaw lampe zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 7.2.

7.5 Ustawianie czasu zabiegu

Schemat postepowania:

Krok  Opis postepowania

1. Zatgcz zasilanie.

Naciskajgc klawisz zmiany wyswietlanych parametréw ustaw wyswietlacz w tryb wskazywania
> czasu zabiegu — tak, aby Swiecita sie zielona dioda umieszczona przy symbolu .
3. Za pomocgy klawiszy inkrementacji / dekrementacji ustaw zgdang warto$¢ czasu (w minutach).
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7.6 Ustawianie poziomu jasnosci Swiecenia zaréwki

@ Schemat postepowania:

Krok

Opis postepowania

1.

Zatgcz zasilanie.

Naciskajgc klawisz zmiany wyswietlanych parametrow ustaw wyswietlacz w tryb wskazywania
L

poziomu jasnosci — tak, aby swiecita sie zielona dioda umieszczona przy symbolu -Q-.

3.

Za pomocg klawiszy inkrementacji / dekrementacji ustaw zgdang warto$¢ poziomu jasnosci.

% UWAGA: Regulacja poziomu jasno$ci jest mozliwa réwniez w trakcie trwania zabiegu.

7.7 Rozpoczecie i zakonczenie zabiegu

Schemat postepowania:

Krok

Opis postepowania

1.

Zatacz zasilanie. Ustaw parametry zabiegu — patrz punkt 7.5 oraz 7.6.

Naci$nij klawisz START / STOP n / g w celu rozpoczecia zabiegu — start zabiegu sygnalizowany jest
dzwiekiem oraz zataczeniem pomaranczowego wskaznika LED.

Aby zakonczy¢ zabieg — ponownie naci$nij klawisz START / STOP L / > .

Koniec zabiegu sygnalizowany jest dzwiekiem oraz wygaszeniem wskaznika znajdujacego sie
przy klawiszu START / STOP.

Nacisnij klawisz START / STOP, aby wytgczy¢ sygnat dzwiekowy.

przez pewien czas zapewniajgc chtodzenie tubusu.

% Wentylator zataczany jest synchronicznie z zaréwka. Po zakonczeniu zabiegu wentylator pracuje jeszcze
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8. Definicje i parametry

8.1 Terminologia

Swietlne #rédta promieniowania podczerwonego — lampy emitujace jednoczesnie promieniowanie
podczerwone i widzialne. Istniejg lampy matej mocy (250 — 500 W) lub duzej mocy (600 — 1500 W), ktore sktadajg
sie z elektrycznie ogrzewanego wtdkna umieszczonego w szklanej zaréwce. Lampy te emitujg promieniowanie
w zakresie krotkiej podczerwieni (IRA, czesciowo IRB).

Zakresy podczerwieni stosowane w medycynie:
¢ |IRA —dtugosc fali 760 — 1400 nm,
¢ |IRB — dtugosé¢ fali 1400 — 3000 nm.

Gtéwne korzysci kliniczne wywotane efektami biologicznymi dziatania promieniowania podczerwonego
w fizjoterapii to:

e  przyspieszenie gojenia,

e  skrdcenie okresu choroby — pobudzenie proceséw immunologicznych,

e zfagodzenie dolegliwosci bélowych, eliminacja stanéw zapalnych,

e zfagodzenie skutkéw choroby,

e zfagodzenie bédlu, ograniczenie zakresu i sity dolegliwosci,

e skrdcenie okresu rekonwalescencji.

8.2 Parametry zabiegowe

Lampa Lumina jest przeznaczona do pracy ciggtej w trybie manualnym.

Charakterystyka parametréw zabiegowych:

Symbol Definicja Dostepne parametry
Zakres: 1 —30 minut

@ Czas zabiegu Krok regulacji: 1 minuta
Wartos¢ domysina: 15 minut

Zakres: 10 —99 %
Krok regulacji: 10 %
Wartos¢ domyslna: 99 %

U1, Intensywnos¢ Maksymalna moc promieniowania przy nastawie 99: 375W
={ )= $wiecenia ’ . L. L. . L.
saréwki Srednie natezenie promieniowania w odlegtosci od tubusu:

e 20 cm ($rednica pola zabiegowego 28 cm): 0,61 W/cm?
e 30 cm ($rednica pola zabiegowego 33 cm): 0,44 W/cm?
e 40 cm ($rednica pola zabiegowego 39 cm): 0,32 W/cm?
e 50 cm ($rednica pola zabiegowego 46 cm): 0,23 W/cm?

8.3 Elementy interfejsu

Charakterystyka elementéw interfejsu:

Symbol Definicja Dziatanie
Wyswietlacz L o . . .
Poziom jasnosci Swiecenia lub wskazanie czasu zabiegu
cyfrowy
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Symbol Definicja Dziatanie
. Klawisz zmiany @ @ Wyswietlacz wskazuje czas pozostaty do korica zabiegu
-g-o QO @© wyswietlanych
parametrow _séf_ ® Wyswietlacz wskazuje poziom jasnosci Swiecenia
zarowki
Klawisz . . - . -
+ . " Zwiekszenie wartosci czasu / jasnosci
inkrementacji
Klawisz . . - . -
- .. Zmniejszenie wartosci czasu / jasnosci
dekrementacji
Rozpoczecie zabiegu
Klawisz
./’ Q START / STOP

Zakonczenie zabiegu

Rozpoczecie zabiegu sygnalizowane jest diwiekowo.

8.4 Charakterystyka zrédet promieniowania wykorzystywanych w lampie

Lumina

Promienniki podczerwieni produkowane sg przez Fabryke Zaréwek ,Helios” oraz Signify (dawniej Phillips).
Szczegétowe charakterystyki wymienionych zrédet promieniowania — Tabela 8-1 oraz Rysunek 8-1 — Rysunek
8-5(na podstawie danych producenta).

Tabela 8-1 Szczegotowe charakterystyki Zrodet promieniowania

Typ promiennika
podczerwieni

R-125 IR250CH 230V
250W (Signify/Philips)

R-125 IR375CH 230V
375W (Signify/Philips)

R-125 E27, 230V
375W (Helios)

Wymiary [mm]

Moc [W] 250 375 375
Napiecie [V] 230-250 230
Trzonek E27 E27
Wykonczenie CLEAR CL
Czas zycia [h] 5000 5000
Waga netto [g] 137.1 -
A max=179.0 | A max=183.0 L=170, D=125
@ 125 nom. D
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Dopuszczalne max. 500°C twarde szkto

temperatury
max. 275°C

Promienniki podczerwieni R125

10
= 8
: 6
= Tk = 2450 K
2 4 '
& IR-B
2
0
700 1000 1400 2000 3000 4000
Dtugosé faliw nm
Rysunek 8-1 Widmowy rozktad gestosci mocy — promienniki podczerwieni R125 (Signify/Philips)
5 R125 IR 250 CH
200 f
20 cm
T 160 |
= 120 |30 cm
£ $
80 40 cm N
—-\
40 50 cm
0

10 20

Odlegtosé od osi lampy w ecm

Rysunek 8-2 Natezenie promieniowania w odlegtosci 20-30-40-50 cm od frontu zaréwki— R125 IR250CH (Signify/Philips)
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R125 IR 375 CH

1000 I ! ! ! |

800 Wcm : : ~ : ' - .

~

600
400
200

mw / cm?

10 20

Odlegtosc od osi lampy w cm

Rysunek 8-3 Natezenie promieniowania w odlegtosci 20-30-40-50 cm od frontu zaréwki — R125 IR375CH (Signify/Philips)

CHARAKTERYSTYKA WIDMOWA LAMPOWEGO
PROMIENNIKA PODCZERWIENI

Prom. Widzialne

[
1,0
Nadfiolet Zakrles podcz{erwilmi

< 0,8
=
-
> 1,35
w 0,6
& N
§ 0,4 ~

0,2
8 1
N

04 08 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
DLUGOSC FALI p

& HELIOS®

N Opracowesl:
Dziat TJ K. Klobuch

Rysunek 8-4 Charakterystyka widmowa lampowego promiennika podczerwieni (Helios)
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CHARAKTERYSYKI TEMPERATUROWE PROMIENNIKA PODCZERWIENI
230V 375 W HELIOS

r 70.0

+ 60.0

 50.0

+40.0

+ 30.0

temperatura

+20.0

F 100

T T T T T T T T T T 00
-40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60

odleglos¢ od csi promiennika

Rysunek 8-5 Charakterystyki temperaturowe promiennika podczerwieni (Helios)
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9. Wskazania i przeciwwskazania

9.1 Wskazania

Wptyw terapii promieniowaniem podczerwonym na tkanki obejmuje:
e przyspieszenie gojenia
e skrdcenie okresu choroby — pobudzenie proceséw immunologicznych
e ztagodzenie dolegliwosci bolowych, eliminacja standw zapalnych
e ztagodzenie skutkéw choroby, bdlu, ograniczenie zakresu i sity dolegliwosci
e skrdcenie okresu rekonwalescencji

Zastosowanie lecznicze:
e podostre i przewlekte stany zapalne stawéw
* wzmozone napiecie miesni
e podostre i przewlekte zapalenia okotostawowe
e przykurcze, blizny, zrosty
e bdle miesniowe
e podostre i przewlekte stany zapalne nerwéw obwodowych
® parestezje
e odmrozenia
e potpasiec
e tradzik mtodzienczy i r6zowaty
e stany po oparzeniach
e zapalenie zatok szczekowych
e zaburzenia skdérne, czyracznosc, zakazenia gruczotow tojowych
e trudno gojace sie rany

9.2 Przeciwwskazania

9.2.1 Bezwzgledne

e ostre stany zapalne skoéry i tkanek miekkich

e zaburzenia krazenia obwodowego

e zaburzenia czucia

e sktonnos¢ do krwawienia

e ostre choroby gorgczkowe, w tym wczesny okres choroby przeziebieniowe;j

e schorzenia przewlekte, takie jak gruzlica, choroby nerek, watroby, niedokrwistos¢

e choroba nowotworowa

e stany po przebytej radioterapii

e choroby zakrzepowe (np. zakrzepowe zapalenie zyt)

e epilepsja

® Cigza

e obrzeki o nieustalonej etiologii

e Swieze urazy grozace krwawieniem

¢ infekcje skory

o zylaki

e nieodwracalne uszkodzenia skory i jej naczyn

e zagrozenie krwawieniem z przewodu pokarmowego, uktadu moczowego, ptuc i narzadéw rodnych (takze
w okresie miesigczki)

* miazdzyca naczyn krwionosnych

e zaburzenia wydzielania wewnetrznego

e nadcisnienie tetnicze od Il stopnia wg WHO

e stan ogdlnego wyniszczenia organizmu
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9.2.2 Ograniczenia w stosowaniu naswietlania

¢ nalezy unika¢ naswietlania miejsc z zaburzeniami czucia
¢ nalezy unika¢ jednoczesnego naswietlania promieniowaniem podczerwonym, s$wiattem widzialnym
i ultrafioletem

9.3 Mozliwe skutki uboczne

Nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na prawidlowa metodyke wykonania zabiegu. W przypadku jej
nieprzestrzegania moze dojs¢ do przegrzania tkanek w obszarze pola zabiegowego. W takiej sytuacji nalezy
niezwtocznie udzieli¢ wtasciwej pomocy.

Oparzenia stanowig potencjalne ryzyko, gdy intensywnosé¢ promieniowania jest duza, a pacjent cierpi
na zaburzenia czucia lub komunikacja z nim jest utrudniona.

Ryzyko wystgpienia oparzen mozna zmniejszy¢ poprzez:
¢ ostrozng aplikacje promieniowania, wiaczajgc w to ocene odczuwania zmian temperatury przez pacjenta,
* przekazanie pacjentowi informacji dotyczgcych charakteru bodzca cieplnego oraz natezenia odczuwanej
temperatury,
¢ odsuniecie lampy na bezpieczng odlegtos¢ w razie utrudnionej komunikacji,
¢ sprawdzanie stopnia przegrzania naswietlanej okolicy w czasie trwania zabiegu.

Do potencjalnych skutkéw ubocznych nalezy réwniez zaliczy¢ ryzyko uszkodzenia wzroku, jednak
w przypadku stosowania sie do wskazan instrukcji oraz korzystania z okularéw ochronnych przez terapeute

i pacjenta ryzyko to jest znikome.

Nalezy tez wspomniec, ze przy intensywnym lub dtugotrwatym naswietlaniu pacjent moze sie pocic.
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

UWAGA: Uszkodzenia powstate w wyniku nieprzestrzegania zalecen podanych w niniejszym rozdziale nie s3
objete gwarancja.

UWAGA: Przed przystapieniem do nizej opisanych czynnosci nalezy urzadzenie odigczy¢ od sieci zasilajacej!
Czynnosci konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji elementéw wchodzacych w sktad wyrobu powinny by¢
realizowane w warunkach:

e temperatura otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnos$¢ wzgledna 30% do 75%,

e cis$nienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

Warunki te sg identyczne jak zdefiniowane w rozdziale 4.2 dla pracy urzadzenia.

Nie wystepujg ograniczenia na liczbe cykli czyszczenia i dezynfekcji, procedury powinny by¢ prowadzone
przez caty ,czas zycia” wyrobu.

10.1 Wymiana zarowki

UWAGA:
Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci nalezy urzadzenie odtgczy¢ od sieci zasilajgcej!

W przypadku przepalenia zarédwki uzytkownik moze jg w prosty sposéb samodzielnie wymienic.

Schemat postepowania:

Krok  Opis postepowania (Rysunek 10-1)

Odtgcz urzadzenie z sieci zasilajace;.

Wyjmij wtyk kabla zasilajgcego z gniazda zasilania lampy.

Wyjmij filtr z przedniej czesci lampy (Rysunek 10-1 a).

Wykre¢ przepalong zaréwke (tatwiej jest to zrobic¢ po obrdceniu tubusu ku dotowi) - Rysunek 10-1 b.

AN SR R B

Wkre¢ nowgq zaréwke (Rysunek 10-1 c).

Oczy$¢ przednig powierzchnie zaréwki miekkg szmatka zanurzong w alkoholu w celu usuniecia

6. zabrudzen i ttuszczu (zanieczyszczenia mogg by¢ przyczyng szybszego zuzycia sie lub przepalenia
zarowki).

7. W14z filtr do przedniej czesci lampy (Rysunek 10-1 d).

Podtgcz ponownie kabel zasilajgcy — wpierw do gniazda umieszczonego na tylnej $ciance tubusu,
nastepnie do sieci.
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Rysunek 10-1 Wymiana Zaréwki i filtra

10.2 Wymiana bezpiecznika

UWAGA:
Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci nalezy urzadzenie odtaczy¢ od sieci zasilajgcej!

W przypadku przepalenia sie bezpiecznika nalezy go wymienié. Parametry podane sg w rozdziale ,Dane
techniczne i czesci urzadzenia” oraz na tabliczce znamionowej.

Schemat postepowania:

Krok  Opis postepowania

Odtacz urzadzenie z sieci zasilajgce;j.

Wyjmij wtyk kabla zasilajgcego z gniazda zasilania lampy.

Ptaskim wkretakiem wysun gniazdo bezpiecznikowe.

Palcami wyjmij gniazdo, wymien bezpieczniki.

W16z z powrotem gniazdo do obudowy, docisnij je do oporu.

Podtacz ponownie kabel zasilajgcy.

N|o|us W INIE

Sprawdz, czy urzadzenie dziata.
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

10.3 Czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia

UWAGA: Uszkodzenia powstate w wyniku nieprzestrzegania zalecen podanych w niniejszym rozdziale nie sa
objete gwarancja.

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej opisanych czynnosci nalezy lampe odtaczyc od sieci zasilajgcej!

Czynnosci konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji elementéw wchodzacych w sktad wyrobu powinny by¢
realizowane w warunkach:

e temperatura otoczenia od +15°C do +30°C,

o wilgotnos$¢ wzgledna 30% do 75%,

e cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).
Warunki te sg identyczne jak zdefiniowane w rozdziale 4.2 dla pracy urzadzenia.

Nie wystepujg ograniczenia na liczbe cykli czyszczenia i dezynfekcji, procedury powinny byé prowadzone przez
caty ,,czas zycia” wyrobu.

Mycie i czyszczenie tubusu, statywu wraz z podstawg, podstawy stotowej i przewodow powinno by¢ wykonywane
za pomocy lekko wilgotnej gabki lub miekkiej Sciereczki zamoczonej w delikatnym roztworze mydta
lub tagodnego detergentu. Gabka / $ciereczka powinna by¢ na tyle odsgczona, ze jej wyciskanie nie powoduje
kapania.

Bardzo dobrze sprawdzajg sie szmatki z mikrofibry przeznaczone do luster i szyb, poniewaz doktadnie usuwaja
zabrudzenia.

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikéw do farb i lakierow. Niedopuszczalne jest rowniez uzywanie
nadmiernie zmoczonych gabek, w wyniku czego woda mogtaby sie dostac do wnetrza lampy.

Umyte przewody osusz suchg Sciereczky i pozostaw do catkowitego wyschniecia. Nie podtaczaj mokrych
lub wilgotnych przewodéw!

Obudowa lampy nie powinna by¢ dezynfekowana ani sterylizowana. Dezynfekcje odtagczalnych czesci urzadzenia
nieprzeznaczonych do kontaktu z ciatem pacjenta (np. kabli) nalezy przeprowadza¢ srodkami ptynnymi
lub w aerozolach przeznaczonymi do tego celu co najmniej raz w tygodniu.

10.4 Czyszczenie i dezynfekcja czesci urzgdzenia

W przypadku zabrudzenia szkta:

o filtréow,

e  okularéw terapeuty,

e  okularéw pacjenta,

nalezy szmatke (najlepiej z materiatu niepylgcego) nasaczy¢é alkoholem izopropylowym lub $rodkiem
do czyszczenia okularéw (lub elementdéw optycznych) i doktadnie je oczyscic. Mozna stosowac Srodki
do czyszczenia okularow firm Chemax, Uvex, Carl Zeiss, Bausch&Lomb, Alpro.

Elementy wchodzgce w kontakt z ciatem pacjenta, takie jak okulary, powinny byé dezynfekowane po kazdym
zabiegu.
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10.5  Btedy

Btedy wykryte podczas lub po procedurze autotestu prezentowane sg na ekranie wyswietlacza. Btedy nie sg
kasowane — wymagane jest wytgczenie i wtgczenie urzadzenia. Postepowanie w przypadku wystgpienia btedow

zostato przedstawione w punkcie 10.6.

Kod btedu Opis btedu
El Btad synchronizacji (niewtasciwa czestotliwos¢ sieci)
E2 Btagd CRC pamieci flash
10.6 Rozwigzywanie probleméw
Przyczyna Zalecane dziatanie

Po wit3czeniu zasilania nie swieci
zaden ze wskaznikow sterownika.

Sprawdz, czy lampa jest podtgczona do sieci.

Sprawdz, czy przewdd zasilajacy jest sprawny. Jezeli masz
mozliwos¢, sprébuj podtaczyé inny przewdd tego samego typu.

Sprawdz bezpiecznik. Jezeli jest przepalony, wymien go zgodnie
z instrukcja (patrz rozdziat 10.2).

Po nacisnieciu klawisza START / STOP
lampa nie swieci.

Sprawdz, czy zarowka nie jest przepalona — jesli tak, wymien jg
na nowg (patrz rozdziat 10.1).

Po nacisnieciu klawisza START nie
pracuje wentylator a zarowka swieci.

Sprawdz, czy jaki$ przedmiot nie blokuje pracy wentylatora.

Po zakoriczeniu zabiegu wentylator
wcigz pracuje.

Jest to sytuacja normalna, wentylator przestaje pracowac po
trzech minutach od momentu zakonczenia lub przerwania
zabiegu.

Trudno zmienié¢ potozenie lampy na
statywie.

Odblokuj hamulce, nastepnie ustaw potozenie lampy. Ponownie
zablokuj hamulce.

Promiennik przestaje dziata¢ w czasie
zabiegu.

Sprawdz, czy zostata zatrzymana jedynie emisja $wiatta,

ale stychac¢ prace wentylatora i czas zabiegu sie odlicza. Jezeli tak,
to oznacza, ze zadziatato zabezpieczenie termiczne. Nastgpito
zatrzymanie emisji, aby unikng¢ uszkodzenia sterownika z powodu
przegrzania. Zaczekaj az temperatura wewnatrz urzadzenia
spadnie, aby kontynuowaé prace. Nie wyfaczaj urzadzenia
podczas wychtadzania.

Jezeli lampa samoczynnie nie wznowi pracy sprawdz, czy zaréwka
nie jest przepalona. Jesli tak, wymien jg na nowg (patrz rozdziat
10.1).

Jezeli problem nie ustapi lub wystepuje czesto, skontaktuj sie

z autoryzowanym serwisem producenta.

Btad E1 wyswietlany na ekranie
wyswietlacza

Btad E2 wyswietlany na ekranie
wyswietlacza

Wytgcz urzadzenie i odczekaj 10 sekund przed ponownym
wiaczeniem.

Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje czesto, skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem producenta.

W przypadku, kiedy wskazane dziatania nie pomagajg, skontaktuj sie telefonicznie z autoryzowanym serwisem
w celu ustalenia sposobu przeprowadzenia naprawy. Podczas rozmowy podaj objawy nieprawidtowego dziatania.
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11. Dane techniczne i czesci urzadzenia

11.1 Dane techniczne

Klasyfikacje:
Klasa wyrobu medycznego:
Reguta klasyfikacji

lla

(zgodnie z wymaganiami Zatgcznika VIII ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.)
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego:
Typ czesci aplikacyjnej:

Klasyfikacja wg wymagan IEC 60601-2-57:
Stopien ochrony zapewniany przez obudowy:

Stopien zanieczyszczenia
Grupa materiatowa
Wysokos¢ robocza

Tryb pracy:
Urzadzenie do pracy ciaggtej.

Parametry zabiegowe:
Podano w rozdziale 8.1

Doktadno$¢ parametréow pracy:
Czas zabiegu:
Poziom jasnosci:

Ogdlne:
Zasilanie sieciowe:
Pobdr mocy:
Bezpiecznik:

Masa urzadzenia (z zaréwka i filtrem):

Masa urzadzenia w opakowaniu:
Wysokos¢ urzadzenia:

Wymiary podstawy lampy:
Dopuszczalna wysokos¢ pracy n.p.m.

Warunki przechowywania:
Zakres temperatur:
Wilgotnos$¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:

Warunki pracy:
Zakres temperatur:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:

Warunki transportu:
Zakres temperatur:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:

|

B

grupa wolna od ryzyka
IP20

2

b

<2000m

+10%
+20%

230V +10%, 50/60 Hz

maks. 450 W

rozmiar 5x20mm, T3,15L250V; 3,15 A, 250V
maks. 13,7 kg

maks. 15kg

min. 1,2 m 0,05 m
maks. 1,9 m £ 0,05 m
maks. 0,5x0,6 m

2000 m
+5 + +45 °C
30+-75%

700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

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

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

Instrukcja uzytkowania - Lumina
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11.2 Parametry EMC

Wg EN 60601-1-2:2015 i EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 i IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020).
Wskazania i deklaracja wytwadrcy — emisja elektromagnetyczna

Test emisji Poziom zgodnosci

Emisja zaburzen radioelektrycznych promieniowanych wg CISPR 11 Grupa 1
Emisja zaburzen radioelektrycznych przewodzonych wg CISPR 11 Klasa B
Emisja harmonicznych pradu sieci wg IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia i migotanie swiatta wg IEC 61000-3-3 Zgodny

Wskazania i deklaracja wytwdrcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
wg IEC 61000-4-2

+2, 4, 6, 8kV kontaktowe

12, +4, +8, +15kV powietrzne

+2, 4, 6, 8kV kontaktowe

+2, +4, +8, +15kV powietrzne

Wskazania: Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli jest potozone pokrycie z materiatu syntetycznego,

wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosié przynaj

mniej 30%

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Zaburzenia elektromagnetyczne
promieniowane o czestotliwosciach
radiowych wg IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz do 2,7GHz

10V/m

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikdw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, aparat powinien
by¢ obserwowany pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada Srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzgdzenie moze by¢ podtaczane

do publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Serie szybkich elektrycznych stanéw
przejsciowych wg IEC 61000-4-4

2 kv

+2 kV

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5

+1 kV miedzy liniami zasilania

+2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

+1 kV miedzy liniami zasilania

+2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Zaburzenia przewodzone indukowane

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

3Vrms

przez pola elektromagnetyczne
o czestotliwosciach radiowych
wg IEC 61000-4-6

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich
w zakresie 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich
w zakresie 150 kHz do 80 MHz

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikéw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikéw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, aparat
powinien by¢ obserwowany pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze
by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzadzenie moze by¢ podtaczane

do publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci
zasilajacych (50/60Hz) wg IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m
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11. Dane techniczne i czesci urzgdzenia

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
0% Ur przez 0,5 okresu, katy fazowe synchronizacji z Zeodn
napieciem zasilania 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315 “5°°"Y
0% Ut przez 1 okres, kat fazowy synchronizacji
- L I Zgodny
Zapady napiecia z napieciem zasilania 0
zasilajagcego .
wg IEC 61000-4-11 70% Ur
25 okreséw — 50Hz
Zgodny
30 okreséw — 60Hz
kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania 0°
Przerwy napiecia 0% Ur
zasilajgcego 250 okreséw — 50Hz Zgodny
wg IEC 61000-4-11 300 okreséw — 60Hz
Test odpornosci Poziom zgodnosci
Odpornos¢ na bliskie pola pochodzace od urzgdzen bezprzewodowych pracujgcych Zeodn
na czestotliwosciach radiowych zgodnie z tabelg 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 sodny
Odpornos¢ na bliskie pola magnetyczne w zakresie czestotliwosci 9 kHz do 13,56 MHz Zgodny

zgodnie z tabelg 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 wg IEC 61000-4-39

11.3 Standardowe czesci urzadzenia

Lampa terapeutyczna Lumina zdefiniowana jako wyréb medyczny sktada sie z urzgdzenia oraz standardowych
i zamiennych czesci urzadzenia. Czesci urzagdzenia nie sg oddzielnym wyrobem medycznym i dziatajg wytgcznie

z urzadzeniami produkcji Astar.

Lp. Nazwa REF llos¢

1. Lampa do terapii promieniowaniem podczerwonym A-UO-AST-LUMINAVS5PS 1

2. Filtr czerwony A-AO-ASTFILTR_CE_VS5.0 1

3. Filtr niebieski A-AO-ASTFILTR_NB_V5.0 1

4.  Zaréwka: Signify/Philips promiennik podczerwieni R- i 1
125 IR375 CH 230V 375W

5.  Kabel zasilajacy - 1

6.  Zapasowy bezpiecznik zwtoczny T3,15L250 i 5
(3,15A 250V)

7.  Instrukcja uzytkowania - 1
Protokdt pokontrolny z badan bezpieczeristwa - 1
Karta gwarancyjna - 1

10. Paszport techniczny - 1

11.4 Opcjonalne czesci urzadzenia
Nazwa REF

Signify/Philips promiennik podczerwieni IR-250CH 230V 250W

Helios promiennik podczerwieni R-125 E27, 230V 375W

Przednia siatka zabezpieczajaca bez filtra szklanego

A-AO-AST-NET_NF_V5.0

Instrukcja uzytkowania - Lumina
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Pozostate

Nazwa

Okulary ochronne dla pacjenta Wg przyktadowej specyfikacji — modele 9164.145 lub 9164.146
(rekomendowane okulary Uvex) charakteryzujace sie:
e poziomem ochrony 5 lub 6,
e potgczeniem ochrony przed promieniowaniem UV i IR (UV 400 + IR)
albo dotaczone do zestawu.

Okulary ochronne dla terapeuty  Wg przyktadowej specyfikacji — model 9178.041 lub 9183041
(rekomendowane okulary Uvex) charakteryzujace sie:
e poziomem ochrony 1,7
e potgczeniem ochrony przed promieniowaniem UV i IR (UV 400 + IR)
albo dofaczone do zestawu.

Klucz imbusowy (rozmiar 4) -

11.5 Identyfikacja elementéw wyrobu stosowanych do wykonywania
zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI

Lumina, wersja V5.0 A-UO-AST-LUMINA-V5PS 05903641500227
Filtr do lampy Lumina V5.0 - czerwony A-AO-AST-FILTR_CE_V5.0 05903641500234
Filtr do lampy Lumina V5.0 - niebieski A-AO-AST-FILTR_NB_V5.0 05903641500241
Przednia siatka zabezple.czajqca bez filtra A-AO-AST-NET_NF_V5.0 05903641500258
szklanego do lampy Lumina V5.0

11.6 Polecane pozycje literatury (tylko wersja polska)

e ,Przewodnik metodyczny po wybranych zabiegach fizykalnych”, A. Bauer, M. Wieche¢
e Fizykoterapia”, T. Mika, W. Kasprzak

e ,Podstawy fizykoterapii”, J. tazowski

e ,Medycyna fizykalna”, J.W. Kochanski, M. Kochanski

e ,Medycyna fizykalna”, G. Straburzynski, A. Straburzynriska-Lupa

e Fizjoterapia kliniczna”, W. Kasprzak / red. /

e Fizykoterapia. Aspekty kliniczne i biofizyczne”, V. Roberstson, A. Ward, J. Low, A. Reed
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12. Dodatek A

12. Dodatek A. Objasnienia symboli

Zalecenia dla pozycji operatora zapewniajgce czytelnos¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach
urzadzenia i odfgczalnych czesciach urzadzenia:

o odlegtos¢ wzroku — ze wzgledu na zastosowane technologie wynosi 30 cm,

e oswietlenie — 500 Ix odpowiadajgce normalnym warunkom w pomieszczeniu.

12.1 Sterownik, czesci urzadzenia, opakowania
Symbol Objasnienie
F A
A Uwaga, symbol ISO 7000-0434A
L _
L]
R Czesc¢ aplikacyjna typu B, symbol IEC 60417-5840
r l
&I Data produkcji: rok i miesigc, symbol ISO 7000-2497, GS1
L _
= =
d Wytwdrca, symbol ISO 7000-3082
L

1P20 Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529
—E— Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016
VER Wersja urzadzenia
r l
SN Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498
L .
I
LOT Numer partii, symbol ISO 7000-2492
[ =
I
REF Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493
[ =
T B
M D Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1
| 2
r 1
U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,,kod UDI”), symbol 5.7.10. normy I1SO
15223-1
L _I

Zakaz umieszczania zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami zgodny z wymaganiami WEEE
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12. Dodatek A

Symbol

Objasnienie

al

-

&

Instrukcja uzytkowania, symbol ISO 7000-1641

_—_
|
=

Promieniowanie niejonizujgce, symbol IEC 60417-5140
Wskazanie sprzetu w obszarze elektrycznym medycznym, ktory celowo stosuje energie
elektromagnetyczng RF do diagnozy lub leczenia

Postepuj zgodnie z Instrukcjg uzytkowania, symbol ISO 7010-M002

Kolor tta: niebieski

Nie siada¢, symbol ISO 7010-P018
Kolor tfa: biaty
Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Nie wchodzi¢ na powierzchnie, symbol ISO 7010-P019
Kolor tfa: biaty
Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Nie popychaé, symbol ISO 7010-P017
Kolor tfa: biaty
Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Waga

RO R®D

Wymiar opakowania

A

—

|

Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632

ar

-

“.
-

-
-

Il

Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626

ar

If!

Kruchy; obchodzi¢ sie ostroznie, symbol ISO 7000-0621

ar

-

= a9

1l

Ta strong do géry, symbol ISO 7000-0623

o
—
©
~

Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepisdw prawnych dla wyrobéw medycznych

obowigzujgcych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej biorgcej udziat

w ocenie zgodnosci.
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12. Dodatek A

13. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. z 0.0.
ul. Swit 33

Producent 43-382 Bielsko-Biata, Polska
tel. 33 829 24 40

J fax 33 829 24 41

www.astar.eu

ul. Swit 33
Serwis 43-382 Bielsko-Biata, Polska
fabryczny tel. 33 829 24 45

serwis@astar.eu

Aktualng liste autoryzowanych serwiséw firmy Astar Sp. z 0.0. znajdziesz na stronie
internetowej

http://www.astar.pl/serwis/ w zaktadce Serwisy autoryzowane.

Serwisy
autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.
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