ASTAR.

PhysioGo.Lite Sono
Instrukcja uzytkowania

0197






1. Informacje wstepne

Spis tresci

1.

INFORMAGCIE WSTEPNE........ciiiiittuniiiiiiieaniiiiiiiiesnssiiiiiiesssssisitssssssssssssesssssssssssssnsssssssssssssssssssssssnssssssssssssnsssssssssses 5
L. WWYTWORCA wetttttuuuueiutututttutttaasesesesasasastetees e eeaee e et ee st s e e ee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e e eeeeeteeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 5
1.2 PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM...vtvteeeeessuureeeesesssussseesssssssssssesssssssssessesssssssssseesssssssssesessssssssseseesssssssssssesessssssssssessssnsosseesess 5

PRZEZNACZENIE APARATU......citiituuiiiiiiiinnnntiiiiiinnasssiissiimmmsssssssiimmmsssssssssmmssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssnns 6
2.1 PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY ceeeetteteeteeeereeeeeeeeeeeeeseeaseeeasesesesesasesaseseeeseseseseessesseeeeseeeseseeseseeesesesessseeesesesesesssssessssssssssssssssssansnns 7
2.2 SZKOLENIE UZYTKOWNIKA teetetttteeereeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteseseseseseseseseseeeeeseseseeeessseeessssseeesesesesssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 7

GWARANCJA | ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA.....ccveeueereerrereeeesnesnesnessessessessessessessessenes 8

BEZPIECZENSTWO UZYTKOWANIA .......cueeerterereerteseseertssessessssessssssssessasssssessssssesessssssssssssessssssnsssssssenssssssnsnsssssssenssns 9
A1 ZASILANIE I TRYB DZIALANIA .. .euuueuuuesusnsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseseeesesseeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeetereeeteeeeereeereeeeeeeeeeeeeeaane 9
4.2 WARUNKI PRZECHOWYWANIA, PRACY | TRANSPORTU...ceetuuuuueeeeererurunneeeeersssssnneeeessssssnneeeesssssssnnaesssssssssnneseessssssnnmeeessssssssnneeees 10
4.3 OSTRZEZENIA | INFORMACIE O ZAGROZENIACH «..v.veveviareseseesestseesssssestssessasessssesessssessasesessessssesenssssssssssessssessssessssssensssessssens 10
A4 ZABEZPIECZENIE PRZED WYBUGCHEM ....uuuuuuuuuuusuussnsssnsssnesssssssesssssssesesssessssssssssssssssssesseeseseneeeeeeteteeeteeetetetereterererererereeeeeeeeeeeeee 13
4.5  SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE. ... veveeeereeeeeseseseueesessssesseseeessessessseseseseseesasasesesesesesessssssesesesensesesssssesessaeenesesesesesenenens 13
4.6 OBSLUGA WYSWIETLACZY DOTYKOWYGCH .vvuvuuvuuuvususnsnsnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssesseeeeesemeeetereeeeererererereeeeeneren 14
A7 CZESCI APLIKACYINE Luuuteeeetrtuuueeeeersesusueeseessssssnnsesessssssnnaesesssssssnnsseessssssnnneeessssssssnnaesesssssssnnnseessssssnneesesssssssnnneseesssssnnnnees 14
4.8 FUNKCIONOWANIE ZASADNICZE.....uvuuvvesessussssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssseseseeeeeseteeeetetetetetetetereteretererererererereeeeeeeeeeen 14

4.8.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczeristwa podstawowego... e 14
4.9 UTYLIZACIA | LIKWIDACIA 1. aaaassssasssssssssssssststse sttt s s st s e st s e st st st s e s e e e e eeaeeeeeaeaeaeeeeeeeneeeseseeeaeseaeaenaeeeaeeaaaeen 16

BUDOW A APARATU ... iitiuuiiiiiiiiennniiiiiiiesmmsiiiiiiimssssmiiisiiitsssssiossttssssssiissstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnsssssss 17
5.1 CECHY OGOLNE. . uttteteiisutureeeeeesasutreeeeesaureseeeesssssssaeeessssssseseeesssasssssseeessssssssseesssssssssseesssansssseeesssssssseseesessssssseesssnnsssnees 17
5.2 KLAWIATURA ...tttttteeeeeititteeesesetttseeeeesasibtseeeesssastaaeeesesassseseaesesassseseaeessnnssesaeeesesnssssseeesssanssessseessnssssseseesesssssssenesesnnsssnnes 18

5.2.1 Wskazniki gotowosci do pracy i SEANU DOLEil ..........c..ecueereerceeeiiisiieiieeie ettt 19
o T |V o] N -V . = U 20
5.4  TABLICZKA ZNAMIONOWA APARATU | TABLICZKA PARAMETROW ..ceeiiiirrreriererereeerereeeeeeeeieeeeeeeeeeeesseseseseeesesesesesesesesssssesseseseeesesanens 21

5.4.1 KOG UDI .ottt ettt e ettt e ettt e e at e e et e e ettt e e et e e s ata e e aatse e e abeaeaasssaeasseaesstaasastsassnssen 22
5.5 GELOWICE ULTRADZWIEKOWE ..evevieeeeeeeeeereeeseeeeeeeeeeeeeeeseseaeseseseseseseaesessasasesaseesesssssessssssssesesesesesesesesssesssesssesesssssssssssssssnsasnsnns 22

5.5.1 Cechy 0gdlne gtowicy DezODSTUGOWES] SNG ........cc..eeeueeesieeeeeeee et ese et s e et este e esta s e sstaetaesnsesseenneens 23

5.5.2 Sygnalizacja braku kontaktu glowic UltradZWIEKOWYCH .............ceeceueeeeeiiieeiieeeeeee et esee e siea e 23

5.5.3 Kontrola temperatury gtowic ultradzwiekowych

INSTALACIA | URUCHAMIANIE .....ccouutiiiiitiinnniiiiiiiiinnmeiiiiiiimsmsssisiiimmsmssssssttmssssssssstssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssnsssssss 25
6.1 INSTALOWANIE APARATU ereiriieiiieeeeeeieeereeeseeeeeeeeeseaeseseseaeseseseseseaesesseseeasessseesesesesseeeessesesesesesesesesesssesssessssssssssssssssessssnsssnnnns 25

6.1.1 MOCOWANIE UCAWYLOW NQA GIOWICE ......cceeeeeeeeeeeeeeeee et ese et ste s et e st et astaesstesstaessaasseeseasasaeasessssaenseens 25

6.1.2 Podtgczanie gtowiC UItrAdZWIEKOWYCH ...............oeeeueeeecieeeeeeeeeeee et eette et e et e e e et e e e aaeaeeseaeasasaeaans 27

6.1.3 PotQCZenia W terapii SKOJAIZONE, .........vveecuiieeeiiieeeiieeeciee et e e ettt e e e et a e et e e e e seeesstbaasssaeesesbeasasssaaanes
6.2 PIERWSZE URUCHOMIENIE....ceittitteeeeeeeeereeeseeeeeeeeeeeeesaeeseeeseeeseseseaesesseseessesaseesssseesessaessesesesesesesesesesssesesesssssssssssssssssssssssssnsnns
(o T 1N 2R X .Y N P

6.3.1 INFOrMACIE POIZGUKOWE ...ttt e ettt e et e ettt e e et e e et a e et e e e st a e e atseasastsaaassesesnssasssssaeannes

6.3.2 JEZYK [ LANGUAGE ... eeeee ettt ettt e ete ettt ette et e et e s se e eseeease et e e st s etaeeaseeseaasssensaasssssaseeassessesassesnes

6.3.3 USEAWIENIA GIODAINE ...ttt ettt et sttt s et e s st enseesaneenaeenane

6.3.4 USEAWIENIA fUNKCIONGINEG...........eoeeieieeiieeeeeeeee ettt ettt ettt et s et a s st e naeenaneenaeenane

6.3.5 FUNKCIE KONTIOINE@ ...ttt s e et e e e e et e st e s st e st e e st e ssseesssasasaeseanssaenssanasnenseananeens

6.3.6 2] (T4 12T Lo L= OSSR UPUUUPUPUPPNE
6.4  POZYCJA TRANSPORTOWA — STOLIK POD APARATURE

OBSEUGA APARATU.....ccuuuuiiiiiiinnnniiiiiiiinnnsssiisiiiimssssssisiimmmsessssstmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsns 35
7.1 PRZYGOTOWANIE PACIENTA | WYKONYWANIE ZABIEGU ..eeeiereeeeieeeeeeeeeeeeeeseessaseseeseseseeesesesesesassaesasesesssssesssssssesssessesssesesesssesasesens 35

7.1.1 INFOIMACIE OGOINE ...ttt ettt e et e et e ettt e e et e e et e e e ettt e e e e aseeeeasssaaasssseaasseeeasseseasssaanasnes 35

7.1.2 TerapiQ UITAAZWIEKOW. ........ccc.veeeeeiieeeiiie et e et e e ettt e e et e ettt e e e tta e e st e e e steesastsasasbaeesabeaasssssasasseens 35

7.1.3 T@IAPIA SKOJAIZONG ...ttt ettt ettt et e et et e st e st e sate e bt asaseenseenaneenneenans 36

7.1.4 Technika WyKONYWANIQ ZADIEGOW..........coc.eeecueeseieieeeiieeieesiee ettt ettt sttt sse et e sane et esaneeseenaneeane 37
7.2 KONFIGURACIA EKRANU ..eeeiieieeeeeeeeereeeeeseeaeaeeeaaaeeeaesasesasaaeseseeeseseaeseaesesesesssesessessessesesesssesesesesesesesesesesassssssssssssssssssssssssssnsas 39
7.3 ORGANIZACIA PRACY .eeeeieieieeeeeeeereeeetteeeteeeeteteteteteteteteteteteteteseeeeeseseeeeeeeeeeeeeseeeesesesesesesesesesesesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssas 40
T A EKRANY ZABIEGOWE ..eeeteeeeerereeeeeeerereeeeeeeeeeeeeeteeeteteseseseseseaesesesesesesssesesesssssssassssssssssesesssesesasesasssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnanns 41
7.5  PRACA Z WBUDOWANYMI PROGRAMAMI ZABIEGOWYM I...cceeeeieierereeeeeeeeeeeeeseeeesesseseseeesesesesaseeesasssesessssssssssessessssssssssssssssssesaseses 41
7.6 FUNKCIA ,ULUBIONE” ...uveieiutieeeeutieeeteeeeeteeeeeitteeeetteeeaaeeeeeaseeeessasaaasseeeasseaeassaseessaeeassasaanssseeassssesasseeeansaeeasseeesnseeeansseanans 43
7.7  PRACA W TRYBIE MANUALNYM. ... 44
7.8 PROGRAMY UZYTKOWNIKA .eeettrerreeerereeereeererereeeeeeeeeetetetetetetereseseseseseeesesesssesesesessssssssssesssesesasesesssssssasssasssssssssssssssssssssssasssnas 44

strona 3z 68 Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



1. Informacje wstepne

7.9 WYKONYWANIE TERAPI SKOJARZONEJ ...vvvuuvuususssesnsnsssnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesesesseessesseseemeeeeeeeeeeeeemereeeeeremereeen 45
7.10 PROCEDURA BEZPIECZNEGO ZAKONCZENIA DZIALANIA ... uuvvveteuueesesesssussssesssesssesssesssssssssssssssssssssssssessssseeeseeseemmeeeeeemememeeerenen 46

8. DEFINICIE | PARAMETRY ..cvuuuiiiiiiennnusiiniimennmsiiiiimmmsmssisiimmesssssssssismsssssssssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssss 47
8.1  GLOWICE STANDARDOWE (GU-=5, GU-=1) .eutirtiiuiiriieiiniieiteste ettt et sttt sttt bt et s be st esbe et e bt satesbesbeenbeeueentesbeensesbeensenbaens 48
8.2  GLOWICA SNG — TRYB PRACY Z POJEDYNCZYM PRZETWORNIKIEM ...vvvvvrrererereeerereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseeeeesesseseesseessesseesaesaeassaaaaens 49
8.3  GtOWICA SNG — TRYB PRACY Z DWOMA PRZETWORNIKAMI 1.eeeteeereereeeeeeeereeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeteteseeeteteteseseseseseseseseseeesseseeeseseeseesenesens 50
8.4  GLOWICA SNG — TRYB PRACY Z CZTEREMA PRZETWORNIKAM I...eetetessurrrreeeresasurereeeesssssssseesesssssssssseesssssssssseeesssssssssseessssssssseesessns 51
8.5  CHARAKTERYSTYKA PARAMETROW IMPULSOWYCH ...uuuuuuuuususssssnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesesssssneren 52
8.6 PRZEWIDZIANE KORZYSCI KLINICZNE TERAPIH 1eeeeerrrererreeeereeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesesesesesessesasesesessessesssssesssssssssesssssssesesesesssasases 52

9. WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA........cititeemniiiietieennniiiieirsennnssssesstesnsssssssssssnssssssssssssnsssssssssssnnssssssssssnnnssssssssssnnns 53
0.1 WWSKAZANIA...eetuveteuetereteaetaeeaeaaesseesesaeesasaseseseeeseaeeee e e e e eeeeeeeeeee e e e e e e e e eseaeeeeee e et et e eeteeeeeseeeeeeeeeteteeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaenes 53
9.1.1 Terapia gfowicqg standardowgq i bezobstugowsg........ X

9.1.2 Terapia LIPUS ...........coocovevviiiiiiiiiiceiceee, ... 53

9.2 PRZECIWWSKAZANIA

10. KONSERWACIA, CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA......cccitttuiiiiiiiinnnniiiiiiiesnsmiiiiimsmsssiisssisssssssssssssssssssssssssssnssssssssssannsnnns 55
10.1 CZYSZCZENIE OBUDOWY APARATU, ZASILACZA IMPULSOWEGO | FILTRA SIECIOWEGO ..eeeeeiuuvirieeeressirreeeesesssneseeesssssssseesssssssnnnees 55
10.2 CZYSZCZENIE EKRANU URZADZENIA. .. . uuuuuunuuunnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnsnsssnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssnesereeereren 55
10.3 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA GEOWIC ULTRADZWIEKOWYCH. ... uuuuuuununnnanunnnunnnnnsnsnsesnsnsesnsnsssssssnsnsssssssssssssssssssnnsssssssnsnsnnnnee 56
10.4 JCOIMUNIKATY ¢ ttttttttttttvetetetaeetaeete e taeaee e eaeaea e st s eseseseseeeeeeaeaeaeeee e e e e e e e e e s e e e e e e e e s e e e e e e e s e s e easaeaeaeeaeseaeaaaeaeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaaeaaanes 56
10.5 PROCEDURA AUTOTESTU vtvtvtttuuvtsesessssssssesssssssssssssssssssssssssesssssesesesteeeeeteteteteeeeetettetttttttettteteteteteeetetemetemememeeeeereeeeeeeeeeee 56
10.6 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ...vvuvvvvsvsvesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssresesesesesesereeens 57
10.7 WYMIANA BEZPIECZNIKA ..eeeeteieteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeseaeseaeasaaaaaaaaaaasaaaaaaaaaaaasasnsnsssnnsnsnnnsnsnsnsnsssnsnsnsssssnsssssssssssnnssnssssnsnne 58

11. DANE TECHNICZNE | CZESCI APARATU ....ccveeverrereiereressessessesessssessessssessssessesessssssessesessesssesssessesessessasessssensesessessses 59
11.1 DANE TECHNICZNE .vvvtvtvtvevetevetavetatessasaaaeseeseeeseseseseseseseseeesesae e e e e e e e e s e e e e e e e s e s ee e e e e e e e e e e e et eeeeeseeeteeeseeeseeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaees 59
11.2 PARAMETRY EIMIC .iiiiiiiiiitee ettt sttt e e s e sttt e e e e s s tta et e e e s sabt b aaeeesasasab e e e eeesansbbeaaaeesasssbaaeeesesassbanaaesessnsssaaaenns 60
11.3 STANDARDOWE CZESCI APARATU ..eeeeeeeuuurtreeeesasunssseeeesasausssseeessssussseesssasssssssesesssssssssesessssssssseesessssssssssesssassssseesssssansnees 62
11.4 OPCIONALNE CZESCIAPARATU ..vvvtuuneeeeerersnuneeeesssssunneeessssssnnaeeesssssssnnaeesessssssnnasesessssssnnseessesssssnneesssssssnnnesesssssssnneseeesens 62
11.5 IDENTYFIKACJA ELEMENTOW WYROBU STOSOWANYCH DO WYKONYWANIA ZABIEGOW ....vvvvvvrererereeereeeeereeeeseeeeeeseseeeeeeseseseseeeeeenes 63
11.6 POLECANE POZYCJE LITERATURY (TYLKO WERSJA POLSKA) t.vvveeuveeneeerneeenueeeseesseesseenueesseesseessseessessnsesssessnsesssessnsesssessnsessseeans 63

12.  DODATEK A. OBJASNIENIA SYIMIBOLL.....ccuceueeiireeiieesesesesesessessessessessessessessessessessessessessessessessassessasssssssssessessensans 64
12.1 STEROWNIK, GLOWICE, FILTR SIECIOWY, OPAKOWANIA
12.2 ZASILACZE IMPULSOWE — OBUDOWA ...t iteieieieieieteteee e et et e e e eeeeeeaeeeeeeaeeeaasasasasaasaasaaasasaaaaaasansnnnannnnnnsnnssnsnsnsnsnsnssnnnssnsnsnnnnns

13,  OBSLUGA SERWISOWA .....ccuuiiiiiiitnnniiiiiiiinaniiiiiiiiisssmiiisiimsssssiostitssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnssssss 68

Spis ilustracji

Rysunek 4-1. Sposéb poprawnego potaczenia zasilacza, filtra sieciowego i Sterownika.......coccveeeviiiiiiiieiiiiie e 9
Rysunek 5-1 Widok ogélny aparatu..............

Rysunek 5-2 Widok $cianki tylnej aparatu

Rysunek 5-3 Rozmieszczenie elementOw KIQWITUIY ........ccouiii ittt e b e e e e ta e e s av e e e ebaeesaeaeeeaes
RysuNek 5-4 SPOSOD MONTAZU DATEIi ..eiieuiiiiiiiiiiiiie ettt et e et e e et e e s bb e e e sabaeeestbeeesabeeesabaeeeassaeesnsbeessnsaeesnsreas
Rysunek 5-5 Tabliczka znamionowa aparatu PhySiOGO.LItE SONO ....c...eiviiiiiiiiirieriieieerie ettt
RYSUNEK 5-6 TabliCZKa PAramEIrOW. .. ....eeceiieiiecee ettt ettt s e et e sae e sste e seeeneeesseesaseenseesnseenseessseenseesseesseanns
RYSUNEK 5-7 KO UDI = PrZYKIAd . ...cccuiiieieiieeciiie ettt ettt e e e et e e e et e e e ttee e ataeeeabeeeeabaaeesaaeeeabeeesasaseeansseeensbeeeansaeessrens
Rysunek 5-8 GIowWica bezZoDSTUSOWE SNG .........oiiiiiice e ettt e e et e e e e bt e e eetbeeeeabaeeentseeesabaeesnsteeeansees
Rysunek 5-9 Sposdb prowadzenia pasa rzepowego przez UChWYLY SIOWICY .....ccccviiiiiiiiiiiiiiciie et
Rysunek 6-1 Sposdb montazu uchwytu towicy StandardOWe]........ccuerieiriiiiienieeieeee et
Rysunek 6-2 Sposdb montazu UChWYLU SIOWICY SNG .....c.eeiiieiiieiiesie ettt e e e e st e e teessaeesseesseeenseesnneenseessnennnenns
Rysunek 6-3 Gniazda gtoWiC UIadZWIEKOWYCN .......cccuiiiiiiie ettt et e e e et e e et e e e e bae e e estaeeeeateeessaeeenanes
Rysunek 6-4 GNiazdo terapii SKOJAIZONE].....ccccuuieiiiiiiiiiie ettt eeertee et e e et e e e te e e sbe e e sbbee e staeeatbeeessbaaeasasaeassseessbeeesssseaansses
RYSUNEK 7-1 OPIS POl EKIANU ...ttt ettt sttt e st st e s bt e et e e sas e e bt e sbeesabeebeeeaseenbnesaneeneesaneeneanns
Rysunek 7-2 Przyktad wygladu ekranu zabiegowego dla StoWICY SNG .......cceeviiiiieiiieeeee e
Rysunek 7-3 Przyktad wyglagdu ekranu informacyjnego .........ccceeuee..

Rysunek 8-1. RECZNA NASTAWA CZASU .....eeiiuiiieeririeeiiieeeiiieeeeieeeeeireeesineeesaseeesveeesnnseeeens

Rysunek 10-1. Sygnalizacja btedu aparatu i informacja po zamknieciu okna btedu

Instrukcja uzytkowania — PhysioGo.Lite Sono strona 4 z 68



1. Informacje wstepne

1. Informacje wstepne

Przed rozpoczeciem pracy z aparatem nalezy przeczytac Instrukcje uzytkowania
i postepowac zgodnie ze wskazéwkami w niej zawartymi!

Aparat do terapii ultradZwiekowej PhysioGo.Lite Sono powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony
przez sprzedawce. Odbiorca ma prawo domagac sie szkolenia z zakresu obstugi aparatu.
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 medyczne;.

Wersja 20.0 i wyzsze 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 Instrukcji:

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

Wazne wskazowki i informacje.

@ Przestrzeganie tekstéw oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge aparatu.

UWAGA:

Wyglad ekrandow wyswietlacza pokazanych w niniejszej Instrukcji moze sie nieco rézni¢ od ich wygladu
rzeczywistego przy pracy z aparatem. Réznice mogg dotyczy¢ wielkosci i rodzaju czcionki oraz rozmiaréw symboli.
Nie wystepujg réznice w tresci przekazywanych informacji.

UWAGA:

Ten dokument stanowi Instrukcje uzywania oraz opis techniczny. Niniejsza Instrukcja uzytkowania dostarczana
jest w wersji papierowej. Istnieje mozliwos¢ 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 0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem

W odniesieniu do konstrukcji urzadzenia, jego przeznaczenia, sposobu obstugi i konserwacji, producent prowadzi
ciggty proces zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku resztkowym podane sg w niniejsze] Instrukcji w formie
informacji o $Srodkach ostroznosci, przeciwwskazan oraz ostrzezen.
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2. Przeznaczenie aparatu

Aparat do terapii ultradzwiekowej PhysioGo.Lite Sono jest aktywnym, nieinwazyjnym urzgdzeniem
terapeutycznym, przeznaczonym do przeprowadzania zabiegéw leczniczych wykorzystujacych standardowa
terapie ultradZwiekowg, terapie pulsacyjnymi ultradZzwiekami niskiej intensywnosci (low-intensity pulsed
ultrasound, LIPUS) i fonoforeze.
Zabiegi wykonywane sg przez bezposredni kontakt z nieuszkodzong skérg. Czesci ciata przeznaczone do zabiegéw
z uzyciem PhysioGo.Lite Sono to plecy, koriczyna gorna (obrecz barkowa, ramie, przedramie, dton) i koriczyna
dolna (obrecz biodrowa, udo, podudzie, stopa), w celu oddziatywania na tkanki ciata, takie jak miesnie, uktad
kostny, nerwowy i/lub skoéra.
Jego szczegdlne zastosowania medyczne obejmuja:

e leczenie lub tagodzenie choroby,

e leczenie lub tagodzenie urazu lub niepetnosprawnosci.

W zakresie ultradzwiekdéw urzadzenie moze wspétpracowac z nastepujacymi typami gtowic:

e standardowa gtowicg GU-5, ktéra wytwarza fale ultradzwiekowg o czestotliwosci 1 MHz lub 3 MHz,
o catkowitej powierzchni czota gtowicy 5 cm?, do klasycznej terapii ultradzwiekowej i LIPUS oraz terapii
kombinowanej,

e standardowa gtowicg GU-1, ktéra wytwarza fale ultradzwiekowg o czestotliwosci 1 MHz lub 3 MHz,
o catkowitej powierzchni czota gtowicy 1 cm?, do klasycznej terapii ultradzwiekowej i LIPUS oraz terapii
kombinowane;j,

e bezobstugowy gtowicg SnG, ktéra wytwarza fale ultradZzwiekowg o czestotliwosci 1 MHz lub 3 MHz,
o powierzchni catkowitej czofa gtowicy 17,3 cm?, do stacjonarnej terapii ultradZzwiekowej i LIPUS oraz terapii
kombinowane;.

Gtowice standardowe w trakcie terapii sg obstugiwane przez operatora. Gtowica bezobstugowa symuluje ruchy

terapeuty dzieki zastosowaniu sekwencji przetgczania przetwornikéw ultradzwiekowych i modulowaniu fali

ultradzwiekowej. Szczegdty — patrz rozdziat 5.5.1.

Aparat umozliwia jednoczesne podtaczenie dwdéch gtowic ultradzwiekowych. Urzadzenie dysponuje jednym
kanatem terapeutycznym dla zabiegéw terapii ultradzwiekowej. Szczegétowe informacje na temat typow
obstugiwanych gtowic podano w rozdziatach 5.5 i 8. Aparat posiada wbudowang baze gotowych procedur
terapeutycznych wspomaganych elektronicznym przewodnikiem encyklopedycznym, co znacznie podnosi
komfort obstugi. Dla wszystkich aplikatoréw istnieje mozliwos¢ tworzenia przez uzytkownika witasnych
programow.

Szczegétowe informacje na temat wskazan i przeciwwskazan podano w rozdziale 9.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ zasilania bateryjnego, aparat Swietnie nadaje sie do wykorzystania:
e w medycynie sportowej w przypadku zgrupowan, obozdow treningowych, itp.,
e wszedzie tam, gdzie wystepuja problemy z jakoscia zasilania.

Wptyw ultradZzwiekow na tkanki obejmuje:
e wzmozenie przepuszczalnosci bton komadrkowych,
e usprawnienie oddychania tkankowego i pobudzenie przemiany materii komarek,
e zmiany w strukturze koloidéw tkankowych i ich uwodnieniu,
e zmiany w ukfadach jonowych tkanek,
e zmiane odczynu tkanek w kierunku zasadowym.

Zastosowanie lecznicze obejmuje:
e dziatanie przeciwbdlowe:
- zespoty bélowe w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw szyjnego odcinka kregostupa,
- bodle kregostupa odc. Th. i L-S,
- zespot bélowy rwy kulszowej,
- zespot bolesnego barku,
- zespot bolesnego tokcia,
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- bdle fantomowe,
® zmniejszenie napiecia miesni,
e choroby zwyrodnieniowe stawoéw,
e nerwobdle,
e szczekoscisk,
e blizny,
e owrzodzenie goleni,
e podawanie leku (fonoforeza).

2.1 Przewidziani uzytkownicy
Pacjent nie powinien by¢ operatorem.

Uzytkownikami (operatorami) aparatu PhysioGo.Lite Sono moga by¢:

e lekarze specjalisci w zakresie terapii z wykorzystaniem ultradzwiekow,

e fizjoterapeuci specjalizujacy sie w terapii uktadu ruchu,

e specjalisci medycyny sportowej,

e specjalisci medycyny estetyczne;j,

e przeszkolony personel wykonujacy zabiegi pod nadzorem wyzej wymienionych specjalistow.

Uzytkownik powinien posiadac:

e wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan do terapii ultradzwiekowej,

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

e praktyczne umiejetnosci wykonywania zabiegéw terapeutycznych wynikajgce z edukacji, doswiadczenia
i szkolenia.

Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:

e wzrok umozliwiajacy rozpoznawanie elementdw ekranu i klawiatury,

e stuch umozliwiajgcy ustyszenie gtosu pacjenta,

e umiejetnos$¢ czytania pozwalajgca na przeczytanie Instrukcji uzytkowania oraz informacji na ekranie
urzadzenia,

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

e wiek w zakresie dopuszczalnego okresu aktywnosci zawodowej (w zaleznosci od przepisow kraju, w ktérym
aparat jest uzywany).

2.2 Szkolenie uzytkownika

Uzytkownik aparatu PhysioGo.Lite Sono musi by¢ wtasciwie przeszkolony, jak bezpiecznie i efektywnie korzystaé
z urzadzenia zanim rozpocznie na nim prace. Szkolenie z zasad obstugi moze by¢ wykonane przez przedstawicieli
wytworcy lub sprzedawcy na podstawie Instrukcji uzytkowania.

Zalecane pozycje szkolenia:

e informacje o przewidzianym zastosowaniu urzgdzenia,

e informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

e informacje o budowie i sposobie wytwarzania sygnatéw wyjsciowych,

e informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

e instrukcje dotyczace sposobu obstugi,

e wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,

e informacje na temat zalecanych czynnosci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekcji,

e postepowanie w przypadku wystgpienia usterki technicznej.
Ze wzgledu na wymagania lokalnego prawa i regulacji w réznych krajach mogg by¢é wymagane dodatkowe
dziatania w ramach szkolenia. Uzytkownik powinien poinformowac¢ o takich wymaganiach sprzedawce,
aby uzyskac¢ kompletne informacje.
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Producent udziela gwarancji na sterownik i gtowice ultradZzwiekowe na zasadach opisanych w ich Kartach
gwarancyjnych 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 aparatu 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 obowigzujacych w tym wzgledzie norm,

e aparat obstugiwany jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi
w niniejszej Instrukcji uzytkowania,

e aparat uzywany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatow eksploatacyjnych tj. przewoddéw potaczeniowych, kabli zasilajgcych,
uchwytoéw i bezpiecznikow, a takze usterek lub uszkodzen spowodowanych przez:

e nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia,

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

e niedokfadng lub nieodpowiednig konserwacje przeprowadzang przez operatora,

e uzytkowanie niezgodne z warunkami sSrodowiskowymi okreslonymi dla produktu,

e nieautoryzowane otwieranie obudowy zewnetrznej,

e manipulowanie i/lub nieuprawnione regulowanie,

e stosowanie nieoryginalnych czesSci aparatu.

Gwarancjg nie sg objete uszkodzenia powstate w wyniku niestosowania sie do zalecen podanych w rozdziale 4.3
i 10 niniejszej instrukcji.

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 aparatu i odtgczalnych czesci aparatu na rynek producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za wady aparatu i odtgczalnych czesci aparatu 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, niewtfasciwego uzytkowania aparatu i odtgczalnych czesci aparatu, nieprzestrzegania
Instrukcji uzytkowania oraz przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.

W urzadzeniu nie ma zadnych czesci, z wyjatkiem bezpiecznikow i baterii, 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. Szczegétowe informacje podano w rozdziale 6.3.6.1.

Producent na zyczenie udostepni schematy obwoddw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia
lub inne informacje pomocne wtasciwie wykwalifikowanemu personelowi technicznemu uzytkownika
przy naprawach tych czesci urzadzenia, ktore sg okreslone przez producenta jako naprawialne.
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4.1 Zasilanie i tryb dziatania

100-240 V i czestotliwosci 50/60 Hz. Wykonany jest w Il klasie bezpieczenistwa, typ BF. Aparat moze by¢
uzywany jedynie w pomieszczeniach, w ktérych instalacja elektryczna wykonana jest z ogélnie obowigzujgcymi
normami. Aparat przeznaczony jest do pracy ciggtej. Nie ma potrzeby wytgczania go z sieci pomiedzy sesjami
zabiegowymi.

f Aparat przystosowany jest do zasilania z sieci pradu przemiennego o napieciu znamionowym z zakresu

Zrédtem zasilania urzadzenia, traktowanym jako jego cze$é, jest zewnetrzny zasilacz impulsowy. Do stosowania
z aparatem dopuszczone sg dwa modele:

e typ HPU63B-108 firmy Sinpro, state napiecie wyjsciowe 24V, prad znamionowy 2,62A,

e typ GSM60B24-P1J firmy Mean Well, state napiecie wyjsciowe 24V, prad znamionowy 2,5A.

Typy zasilaczy dopuszczonych do zastosowania z urzadzeniem umieszczone s3 na etykiecie identyfikacji
na spodzie obudowy.

Zasilacz moze by¢ podtaczany do sieci zasilajgcej wytacznie za pomocy specjalnego odfgczalnego przewodu
A sieciowego zintegrowanego z filtrem przeciwzaktéceniowym typu PLMF2A. Filtr ten stuzy do redukcji zaktécen

elektromagnetycznych powstajacych w trakcie wykonywania zabiegéw terapii ultradZzwiekowe;.

Przewdd sieciowy jest wyposazony we wtyczke sieciowq stuzgcg do odtgczenia urzadzenia od sieci zasilajacej

jednoczesnie na wszystkich biegunach.

Gniazdo sieciowe na urzadzeniu, do ktdrego przytgczany jest wtyk zasilacza impulsowego jest oznaczone
symbolem === oraz symbolem bezpieczenstwa ISO 7010 - M002.

Podtaczenie do sieci i prawidtowa praca zasilacza impulsowego jest sygnalizowana:

e przez zielony wskaznik LED znajdujgcy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu HPU63B-108
firmy Sinpro,

e przez niebieski wskaznik LED znajdujgcy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu GSM60B24-P1)
firmy Mean Well.

Rysunek 4-1. Sposob poprawnego potgczenia zasilacza, filtra sieciowego i sterownika

Zalecenia zwigzane z odtgczeniem urzadzenia od sieci zasilajacej:
e Nie umieszczaj urzagdzenia PhysioGo.Lite Sono w sposéb utrudniajgcy odigczenie go od sieci zasilajace;j.
& e Aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej przytrzymaj jedng rekq gniazdo sieciowe, drugg reka chwy¢
wtyczke i odtacz od gniazda.
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Odtaczenie od sieci zasilajgcej nastepuje po:

przetaczeniu wiacznika zasilania do pozycji ,,0”
wyjeciu wtyku przewodu zasilania z gniazda na aparacie,
wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego.

Dostepna jest opcja wyposazenia aparatu w baterie umozliwiajaca dziatanie bez dostepu do sieci zasilajacej lub
w warunkach pogorszonej jakosci zasilania sieciowego.

4.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

PhysioGo.Lite Sono powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniach zamknietych, w ktorych atmosfera jest
wolna od par i $Srodkéw zracych oraz:

temperatura utrzymywana jest w granicach od + 5°C do +45°C,
wilgotnos¢ wzgledna nie przekracza 75%,
cisnienie atmosferyczne ma wartos$¢ z zakresu 700 — 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w nastepujacych warunkach:

temperaturze otoczenia od +15°C do +30°C,
wilgotnosci wzglednej 30% do 75%,
cisnieniu atmosferycznemu 700 do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

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

temperatura otoczenia od -10°C do +45°C,
wilgotnos¢ 20 do 95%,
cisnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Warunki podane powyzej dotyczg rowniez modutu baterii.

4.3 OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

Urzadzenie PhysioGo.Lite Sono zostato zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, aby jego
uzytkowanie nie powodowato zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeistwa pacjentow, uzytkownikéw i oséb
trzecich, a takze zapewniato pacjentom korzysci terapeutyczne, pod warunkiem, ze pracuje w odpowiednich
warunkach i zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

Ogodlne:

PhysioGo.Lite Sono powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany personel, zgodnie
z zaleceniami przedstawionymi w instrukcji (patrz rozdziat 2.1).

W celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami odnoszgcymi sie do zakiécen elektromagnetycznych
urzadzenie powinno by¢ podigczone do sieci zasilajgcej z uziemieniem (gniazdo sieci elektrycznej z bolcem
uziemiajacym). Takie rozwigzanie stanowi uziemienie funkcjonalne.

Zasilacz moze by¢ podtaczany do sieci zasilajacej wytacznie za pomoca specjalnego odtaczalnego
przewodu sieciowego zintegrowanego z filtrem przeciwzaktéceniowym typu PLMF2A.

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 urzadzenia PhysioGo.Lite Sono w sposéb utrudniajgcy odtaczenie go od sieci zasilajacej.
Zabrania sie usuwania znakoéw ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez producenta na obudowie
urzadzenia i odigczalnych czesciach aparatu.

Nalezy unikaé¢ narazania aparatu i gtowic ultradiwiekowych na wptyw wysokich temperatur oraz
czynnikow atmosferycznych (np. bezposredniego dziatania promieni stonecznych).

Odtaczalne czesci aparatu powinny by¢ regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable i/lub gtowice nalezy
natychmiast wymienié. Szczegdlnie nalezy zwrdci¢ uwage na pekniecia obuddéw, przetarcia izolacji
i naderwania przewoddw potaczeniowych.
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Nalezy unika¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza aparatu, zasilacza lub filtra
sieciowego. W przypadku przedostania sie cieczy do wnetrza aparatu, zasilacza lub filtra sieciowego
nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie, odtaczyc z sieci i skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem
w celu dokonania przegladu.

W zaden sposéb nie nalezy przestania¢ otworéw wentylacyjnych. Nie wktadaé¢ zadnych przedmiotéw
w otwory wentylacyjne.

Aparat moze by¢ uzywany wylacznie z czeSciami odtaczalnymi, czeSciami zamiennymi, materiatami
jednorazowego uzytku, co do ktorych stwierdzono, ze s3 bezpieczne i odpowiednie organy kontrolne
nie wyrazity co do nich przeciwwskazan.

Gtowice ultradiwiekowe s wrazliwe na uszkodzenia mechaniczne, dlatego nalezy zachowywac
ostroznos¢ przy postugiwaniu sie nimi. Nalezy unika¢ rzucania glowicg, stukania o twardg powierzchnie
i innych dziatan mogacych spowodowad uszkodzenie czota. Nieostrozna obstuga gtowicy moie
niekorzystnie wptynac na jej charakterystyki.

Glowice ultradzwiekowe s3 szczegdlnie wrazliwe na bardzo niskie i bardzo wysokie temperatury. Nalezy
zwroci¢ szczegolng uwage, aby nie zatacza¢ do sieci aparatu bardzo wychtodzonego (np. w okresie
zimowym bezposrednio po dostawie przez firme kurierskg).

Glowice ultradzwiekowe moga by¢ podtgczane do gniazd tylko przy wytgczonym zasilaniu sieciowym.
Kazda gtowica wyposazona jest w ukiad pamieciowy przechowujacy informacje o kalibracji, ktére
sprawdzane s3 przez mikroprocesor w trakcie autotestu i pozwalaja na jej poprawne wykrycie.
Podtaczanie gtowicy przy wiaczonym zasilaniu nie pozwoli na jej wykrycie, dlatego jej uzycie nie bedzie
mozliwe! Ponadto w sporadycznych przypadkach moze spowodowac jej uszkodzenie.

Gtowica ultradiwiekowa posiada dedykowane opakowanie transportowe. Czoto zabezpieczone jest
gumowag ostong, ktdra chroni je przed uszkodzeniem mechanicznym w czasie dostawy. Ostone nalezy
zdjac przed rozpoczeciem eksploatacji. Nie jest zalecane jej stosowanie pomiedzy zabiegami ze wzgledu
na mozliwos¢ uszkodzenia elementéw gtowicy.

Po wytaczeniu zasilania aparatu nalezy odczekac¢ 10 sekund zanim nastapi ponowne witaczenie.

Kazdy powainy incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Powainy incydent oznacza
incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢
do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

=  zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwate powaine pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powaine zagrozenie zdrowia publicznego.

Terapeutyczne:

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

Zabiegi u 0séb posiadajacych wszczepione urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca) oraz metalowe
implanty powinny by¢ skonsultowane z prowadzacym lekarzem.

W przypadku, kiedy do urzadzenia podigczone s3 dwie gtowice, to gltowica, ktdora nie jest
wykorzystywana, powinna by¢ umieszczona w uchwycie zamocowanym do aparatu. Jezeli jedna z glowic
nie jest przez diuzszy czas uzywana, zalecane jest jej odtgczenie.

Przed zabiegiem nalezy sie upewnic, czy nie wystepuja przeciwwskazania do jego wykonania.

Parametry zabiegu powinny by¢ zgodne ze wskazaniami lekarza i/lub fizjoterapeuty.

Nie wolno wykonywac zabiegéw z wykorzystaniem ultradzwiekéw okolic szyjnego odcinka kregostupa
powyzej trzeciego kregu szyjnego ze wzgledu na mozliwos¢ dziatania energii ultradzwiekow na rdzen
przedtuzony.

Przed zabiegiem nalezy przeprowadzi¢c wywiad z pacjentem, z uwzglednieniem wystepowania
wzglednych i bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania terapii.

Nie wolno wykonywac zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem alkoholu.

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

Nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednig przerwe miedzy zabiegami, aby nie zwieksza¢ ryzyka powiktan.
Nalezy zachowac ostroznosc przy leczeniu pacjentéw z zaburzonym czuciem powierzchownym.
Stosowaé pozycje siedzacg lub potlezacg u pacjentow ze schorzeniami uktadu oddechowego
i utrudnionym oddychaniem.

Nalezy unika¢ nadiwiekawiania narzadéw wewnetrznych jamy brzusznej, klatki piersiowej
(przede wszystkim okolic serca) i gonad.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

e Nalezy unikaé aplikacji ultradiwiekéw w trybie ciggtym bezposrednio nad stawami z endoprotezami
z cementu lub tworzywa sztucznego. Ultradiwieki w trybie pracy impulsowym o niskiej intensywnosci
mozna ostroznie stosowac.

e Nalezy unika¢ aplikacji ultradiwiekéow w trybie ciggtym (powodujacych efekt termiczny)
przy schorzeniach dermatologicznych wrazliwych na dziatanie ciepta, takich jak egzema, tuszczyca.
Ultradzwieki w trybie pracy impulsowym mozina stosowac do leczenia otwartych ran z zachowaniem
srodkow ostroznosci (dezynfekcja glowicy, sterylny zel, prawidiowa metodyka zabiegu). Nalezy
obserwowac stan skory, w razie pogorszenia stanu przerwac zabiegi.

e Nalezy unika¢ aplikacji ultradzwiekéw w trybie ciggtym (powodujacych efekt termiczny) na uszkodzone
nerwy, poniewaz moga wywotywacd nieprzyjemne wrazenia (np. szpilek, igiet) oraz nie przyspieszajg ich
regeneracji.

e Pacjent powinien by¢ w pozycji powodujacej rozluznienie czesci ciata poddawane;j terapii.

e Pacjent powinien natychmiast zgtasza¢ zwiekszenie dolegliwosci bélowych lub inne nieprzyjemne
odczucia.

o Wybdr gtowicy ultradzwiekowej powinien uwzgledniaé¢ rekomendowang technike wykonywania danego
zabiegu. Szczegoty — patrz rozdziat 7.1.4.

e Przy wykonywaniu zabiegow gtowicami standardowymi nalezy stosowaé technike dynamiczna
lub pétstacjonarng. Technika stacjonarna dopuszczalna jest tylko dla terapii LIPUS.

e Przy wykonywaniu zabiegéw gltowicami bezobstugowymi SnG nalezy stosowaé¢ wylacznie technike
stacjonarng (statyczng).

e  Gtowice typu GU nie sg tozsame z glowicami GS uzywanymi we wspoétpracy z aparatami z funkcja terapii
ultradiwiekowej takimi jak Etius, PhysioGo, Sonaris. Nie moga by¢ uzywane zamiennie. Glowica SnG nie
jest obstugiwana przez inne urzadzenia.

e W przypadku zastosowania gtowicy bezobstugowej nalezy unika¢ uktadania jej na powierzchownych
wyroslach kostnych, aby nie spowodowac bélu okostnej przy dawce termicznej. Konieczne jest takze
doktadne umocowanie glowicy za pomocy oryginalnych paséw rzepowych dostarczonych
przez producenta, aby ograniczy¢ jej przemieszczenie.

e W przypadku pojawienia sie komunikatu nadzwyczajnego, natychmiast przerwij zabieg.

e Uzywaj zelu sprzegajacego przeznaczonego do urzadzen USG. Zel powinien by¢ wyrobem medycznym
oznakowanym znakiem zgodnosci (w Unii Europejskiej znak CE). Unikaj stosowania zelu
o nieudokumentowanym pochodzeniu.

e W przypadku koniecznosci zastosowania innego medium sprzegajgcego (np. ciektej parafiny) wykonaj
najpierw prébe jakosci wykrywania kontaktu (patrz 5.5.2).

e W przypadku wykonywania zabiegoéw w wodzie zalecane jest uzycie wody destylowanej, najlepiej po jej
odgazowaniu. Aby odgazowac wode gotuj jg przez 30 minut, nastepnie szczelnie zakre¢ pojemnik i umies¢
go w lodéowce do wystudzenia. Przed uzyciem podgrzej j3 do zadanej temperatury komfortowe;j
dla pacjenta. Obecnos¢ pecherzykow powietrza w trakcie terapii moie powodowac pogorszenie
parametréw pracy, zwtaszcza przy stacjonarnym ustawieniu gtowicy.

e W przypadku uzycia wody z kranu z dodatkiem skfadnikéw mineralnych, $rodkéw dezynfekujacych
lub innych s$rodkéw chemicznych moze dojs¢ do degradacji powierzchni czota przetwornika
ultradzwiekowego i pogorszenia jego parametrow. W skrajnym przypadku moze dojs¢ do uszkodzenia
przetwornika.

e Reka terapeuty nie powinna znajdowac sie w wodzie w czasie wykonywania zabiegu.

e W przypadku stosowania pojemnikéw plastikowych dawka wymaga korekcji, gdyz plastik pochtania
odbitg energie ultradzwiekowg. Natomiast w przypadku stosowania zbiornikow metalowych odbita
energia wraca do czesci ciata poddawanej terapii i nie ma potrzeby korygowania dawki.

e Konieczne jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujace parametry terapii, w tym obszar
leczenia, technike zabiegowq, dawke i objawy po terapii.

e Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i sSledzenie piSmiennictwa w zakresie stosowanych terapii.

Terapeutyczne w terapii skojarzonej:
e  patrz ostrzezenia i informacji dla elektroterapii i terapii ultradzwiekowej.
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Zastosowanie baterii (opcja):

e Bateria typu A-AW-AST-LITEAQ lub A-AW-00003 przeznaczona jest do uzytku wytacznie z aparatami serii
PhysioGo.Lite.

e W przypadku podejrzenia, ze aparat zasilany bateryjnie nie pracuje prawidtowo, nalezy wymontowac
baterie.

e W przypadku mechanicznego uszkodzenia modutu baterii istnieje ryzyko pozaru, eksplozji lub oparzen
ze wzgledu na zastosowanie ogniw litowo-jonowych.

e Nie wolno rzuca¢ baterig ani w nig uderza¢. Nie nalezy jej rozgrzewac ani wrzucac do ognia.

¢ Nie wolno zwiera¢ stykow ani demontowac obudowy.

e Nie wolno zanurza¢ w cieczach.

e  Warunki pracy, przechowywania i transportu podano w rozdziale 4.2.

4.4 Zabezpieczenie przed wybuchem

PhysioGo.Lite Sono nie jest przystosowany do pracy w pomieszczeniach, w ktérych wystepujg tatwopalne gazy
lub ich opary. Zaleca sie unikania palnych gazéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek azotu
(N2O) i tlen. Pewne materiaty, np. wata, po nasyceniu tlenem mogg by¢ zapalane w wysokich temperaturach
wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych i palnych rozpuszczalnikow
uzywane do czyszczenia i odkazania byty odparowane, zanim urzadzenie bedzie uzyte. Zaleca sie takze zwrdcenie
uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych. Urzadzenie nalezy wytgczy¢ z sieci zasilajacej
przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktérym jest zainstalowane.

4.5 Srodowisko elektromagnetyczne

Zasilacz sieciowy moze by¢ podtaczany do sieci zasilajgcej wytacznie z uzyciem specjalnego odtaczalnego
przewodu sieciowego zintegrowanego z filtrem przeciwzakiéceniowym typu PLMF2A. Filtr ten stuizy
do redukcji zakiocen elektromagnetycznych powstajagcych w trakcie wykonywania zabiegéow terapii
ultradzwiekowej.

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

e Jednoczesna praca aparatu wraz z urzagdzeniami wytwarzajacymi silne pola elektromagnetyczne, takimi jak
diatermie krotkofalowe i mikrofalowe, sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci, systemy MRI
(rezonans magnetyczny), moze powodowac zaktécenia w jego pracy. Z tego wzgledu zaleca sie zachowanie
odpowiednio duzej odlegtosci pomiedzy nimi lub wytgczenie generatora silnych pdl w trakcie terapii
aparatem PhysioGo.Lite Sono. Dla aparatu PhysioGo.Lite Sono producent nie deklaruje zgodnosci
ze sprzetem chirurgicznym wysokiej czestotliwosci.

e Jezeli urzadzenie znajdzie sie pod wptywem zaktdcen elektromagnetycznych o natezeniu przekraczajgcym
poziomy zgodnosci deklarowane w rozdziale 11.2, mogg wystgpi¢ zaburzenia w pracy wyswietlacza,
przerwanie generacji lub restart aparatu.

e OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzytkowania aparatu PhysioGo.Lite Sono w sgsiedztwie 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 odfaczalnych czesci aparatu, czesci zamiennych
i oprzyrzagdowania firmy Astar.

e  OSTRZEZENIE: Uzycie odfaczalnych czesci aparatu, przetwornikdw i przewoddw innych niz rekomendowane
lub dostarczane przez producenta tego urzadzenia moze byé przyczyng zmniejszenia odpornosci
lub zwiekszenia emisji urzadzenia w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i doprowadzic¢
do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e  OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujgce na czestotliwosciach radiowych (wifaczajac
peryferia takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie blizszej
niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci aparatu PhysioGo.Lite Sono, wtgczajgc w to przewody
wyspecyfikowane przez producenta. W przeciwnym wypadku moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania
urzadzenia.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

PhysioGo.Lite Sono spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktdcen elektromagnetycznych i odpornosci
na zaktécenia i nie powinien stanowi¢ zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy
zgodnosci w zakresie emisji i odpornosci podano w rozdziale 11.2.

4.6 Obstuga wyswietlaczy dotykowych

Tabela 4-1. Zalecenia dotyczgce obstugi wyswietlaczy dotykowych

Rodzaj wyswietlacza Sposdb obstugi wyswietlacza

Zalecany:
Rysik przeznaczony do wyswietlaczy rezystancyjnych — najlepiej
z waskim zakonczeniem z tworzywa sztucznego

Dopuszczalny:

e Palec operatora — znacznie mniejszy komfort obstugi w poréwnaniu
z rysikiem

Kolorowy ekran o rozmiarze 5”
z rezystancyjnym panelem
dotykowym

4.7 Czesci aplikacyjne

Aparat PhysioGo.Lite Sono posiada czes¢ aplikacyjng typu BF. Obejmuje ona:
e trzy typy gtowic ultradzwiekowych,
e gniazda gtowic ultradzwiekowych,
e  wtyki gtowic ultradzwiekowych wraz z przewodami.

Elementy czesci aplikacyjnej potagczone sg razem. Kontakt fizyczny czota gtowicy z ciatem pacjenta w czasie
normalnego uzytkowania jest niezbedny, aby urzgdzenie spetniato swojg funkcje.

Specyfikacja wyprowadzen, wraz z potozeniem gniazd wyjsciowych oraz charakterystyka gtowic, opisana jest
szczegdtowo w rozdziatach 5.1 i 5.5. Na etykiecie gniazd umieszczony jest symbol czesci aplikacyjnej typu BF.

4.8 Funkcjonowanie zasadnicze

W odniesieniu do aparatu PhysioGo.Lite Sono funkcjonowanie zasadnicze oznacza generacje fali ultradZzwiekowe;j
o czestotliwosci z zakresu 500kHz — 5MHz w trybie:

e ciggtym lub

e impulsowym z regulowanym wypetnieniem i czestotliwoscig paczek,

z wykorzystaniem przetwornikéw ultradZzwiekowych.

Aparat spetnia wymagania normy IEC 60601-2-5, gdzie zdefiniowane sa:

e maksymalne natezenie efektywne,

e tolerancje mocy wyjsciowej, powierzchni efektywnego promieniowania i natezenia efektywnego (gestosci
mocy),

e dopuszczalny poziom niepozgdanego promieniowania ultradzwiekowego,

e limity temperatur przetwornikow ultradzwiekowych.

4.8.1 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 aparatu zobowigzany jest do corocznego wykonywania przegladu technicznego, ktory powinien by¢
przeprowadzony przez jednostke autoryzowang przez producenta. Przeglad jest przeprowadzany na koszt
uzytkownika.
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Tabela 4-2. Zalecenia dotyczgce testu funkcjonowania zasadniczego i bezpieczeristwa podstawowego

Pozycja testu

Metoda sprawdzenia

Kryterium akceptacji

Wymagany sprzet
pomiarowy

Test bezpieczenstwa:

e pomiar pradu uptywu
pacjenta

e  pomiar pradu dotykowego

e opcjonalnie pomiar
rezystancji izolacji

Wytwodrca dopuszcza
zastosowanie metod
zgodnych

z wymaganiami norm:

e |EC60601-1
e |EC62353

Wyniki pomiaréw mieszcza
sie w limitach okreslonych
przez zastosowang norme

Tester bezpieczenstwa
zgodny z wymaganiami:
e |EC60601-1

e |EC62353

Sprawdzenie poprawnosci
przeprowadzanego autotestu

Inspekcja wzrokowa

Brak btedow

Brak wymagan

Ocena sprawnosci funkcjonalnej
i dziatania klawiatury

Inspekcja manualna
i wzrokowa

Klawisze reagujg wtasciwie
na nacisk

Brak wymagan

Ocena sprawnosci funkcjonalne;j
i dziatania wyswietlacza
dotykowego

Inspekcja manualna
i wzrokowa

Panel dotykowy reaguje
prawidtowo na nacisniecie

Brak wymagan

Inspekcja sterownika pod katem
defektéw obudowy oraz
uszkodzen gniazd

Inspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformacji
i peknie¢

Nieuszkodzone gniazda

Nieobluzowane gniazda

Brak wymagan

Inspekcja gtowic pod katem
defektéw obudowy oraz
uszkodzen przewodow
przyfaczeniowych

i konektoréw

Inspekcja wzrokowa

Obudowy bez deformacji
i pekniec

Brak przetarc i nadmiernego
skrecenia izolacji przewoddéw

Nieuszkodzone wtyki

Brak wymagan

Inspekcja zasilacza sieciowego
pod katem defektéw obudowy
oraz uszkodzen przewoddw
przytgczeniowych

i konektoréw

Inspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformacji
i peknie¢

Brak przetar¢ i nadmiernego
skrecenia izolacji przewodu

Nieuszkodzony wtyk

Brak wymagan

Inspekcja filtra sieciowego

pod katem defektow obudowy
oraz uszkodzen przewodow
przyfaczeniowych

i konektoréw

Inspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformacji
i pekniec

Brak przetar¢ i nadmiernego
skrecenia izolacji przewodu

Nieuszkodzony wtyk

Brak wymagan

Sprawdzenie mocy emitowanej
przez gtowice ultradzwiekowe

Wytwérca dopuszcza
zastosowanie metod
zgodnych z
wymaganiami normy
IEC 60601-2-5

Doktadnos¢ wskazania mocy
miesci sie w tolerancji £20%

Waga cisnien lub miernik
mocy ultradzwiekowej

Wykrywanie braku kontaktu
gtowicy ultradzwiekowej

Inspekcja wzrokowa

Sygnalizacja wskaznikiem /
wskaznikami LED na gtowicy

Nie $wiecg sie stupki
prezentujgce jakos¢ kontaktu
gtowicy ultradzwiekowej

Komunikat na ekranie

Brak wymagan

Przeglad powinien réwniez obejmowacé sprawdzenie jakosci stosowanych odtgczalnych czesci aparatu
i materiatow zabiegowych. Nie s3 wymagane Zzadne 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 sg utrzymane.
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4.9 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzadzenia lub modutu baterii (np. po uptywie czasu jego
uzytkowania), nalezy zwrdci¢ sie do producenta lub przedstawiciela producenta, ktérzy zobowigzani s3
do wtasciwej reakcji, tzn. odbioru urzadzenia/modutu od uzytkownika. Uzytkownik moze sie réowniez zwrécié
do firm zajmujgcych sie utylizacjg i/lub likwidacjg urzadzen elektrycznych lub sprzetu komputerowego. W zadnym
wypadku nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia wraz z innymi odpadkami. Na etykiecie znamionowej umieszczono
odpowiedni symbol (patrz dodatek na koncu instrukcji).

Urzadzenie oznakowane jest odpowiednim symbolem zgodnym z wymaganiami dyrektywy w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) — patrz tabela z opisami symboli wykorzystywanych
do oznakowania wyrobu w Dodatku A.
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5. Budowa aparatu

5.1 Cechy ogdlne

Aparat do terapii ultradzwiekowe]j PhysioGo.Lite Sono to wysoko wyspecjalizowane urzgdzenie medyczne oparte
na nowoczesnej platformie mikroprocesorowe;.

Aparat posiada obudowe z tworzywa sztucznego. Wyposazony jest w dotykowy, kolorowy wyswietlacz
ciektokrystaliczny o przekatnej 12,7 cm (5”). Na tylnej $ciance obudowy umieszczone s3:

e wylacznik zasilania,

e gniazdo bezpiecznika,

e gniazdo zasilania,

e gniazda do podfaczenia gtowic ultradzwiekowych,

e gniazdo terapii skojarzonej.
Ogdlny widok urzadzenia przedstawiony zostat na rysunku 5.1, widok $cianki tylnej na rysunku 5.2.

Rysunek 5-1 Widok ogdlny aparatu

Rysunek 5-2 Widok scianki tylnej aparatu
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5.2 Klawiatura

Rozmieszczenie elementdow klawiatury pokazano na rysunku 5.3.
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Rysunek 5-3 Rozmieszczenie elementdw klawiatury

Tabela 5-1. Opis elementow klawiatury

Symbol Opis Funkcja

Dotykowy wyéwietlacz Aparat wyposazony jest w dotykowy wyswietlacz. Ekran w czytelny

1. ciektokrystaliczny sposob p.rezentuje wszystkie informacje zwigzane z obstuga
urzadzenia.

) Wskazniki gotowosci Patrz rozdziat 5.2.1.

' do pracy i stanu baterii
.

Klawisz jest oznaczony symbolem .

3 Klawisz zatacz/wytgcz W celu uruchomienia aparatu w przypadku pracy na baterii klawisz

' aparat (STANDBY) STANDBY, przytrzymaj przez co najmniej 5 sekund. Wydtuzenie czasu

przytrzymania zapobiega przypadkowemu witgczeniu podczas
transportu.
Klawisze sg oznaczone symbolami /\V

A Klawisze edycyjne Nacisniecie powoduje zmiane wartosci edytowanego parametru
lub nastawy w trybie ustawien aparatu.
Przytrzymanie klawisza powoduje szybszg zmiane parametru.
Klawisz jest oznaczony symbolem . / ’
Wykorzystywany jest przy sekwencji uruchamiania generacji. Jego

5. Klawisz START/STOP nacisniecie, po nastawieniu parametrow zabiegu rozpoczyna
generacje.
Nacisniecie ponownie przerywa zabieg. Generacja sygnatu zostaje
zatrzymana.
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5.2.1 Wskazniki gotowosci do pracy i stanu baterii

Oznaczenia i opis standéw pracy aparatu sygnalizowanych wskaznikami LED zebrano w tabeli ponize;j.

Tabela 5-2. Wersja urzqdzenia bez baterii

Pozycja
Symbol / Kolor Stan wskaznika wytacznika Opis
nazwa ilani
zasilania
Aparat jest wyfaczony.

(I> Nie $wieci

Wytaczony (,,0”)

Zatgczenie do pracy:
e  Zatacz wytgcznik zasilania
e Nacisnij klawisz STANDBY

Witaczony (,,1”)

Aparat jest w stanie czuwania.
Zataczenie do pracy:

e  Nacisnij klawisz STANDBY

Zielony
Wskaznik .
. Pulsuje
gotowosci
do pracy
Swieci ciggle

Witaczony (,,1”)

Aparat jest w stanie gotowosci
do pracy.

il

Wskaznik
stanu baterii

Pomaranczowy Nie swieci

Brak akumulatora.

Tabela 5-3. Wersja urzgdzenia wyposazona w baterie

Stan wskaznika

Symbol Kolor .
Gotowosci  Baterii

Pozycja wytacznika
zasilania

Opis

Nie swieci Nie swieci

Wytaczony (,,0”)

Aparat jest wytgczony.
Zatgczenie do pracy:

e Zafacz wytgcznik zasilania
e Nacisnij klawisz STANDBY

Aparat jest w stanie czuwania.

Pulsuje Nie éwieci \Ii\:t?::ir:{:ig\i/y) Bateria jest natadowana.
wolno podtaczony Zatgczenie do pracy:
e Nacisnij klawisz STANDBY
Aparat jest w stanie czuwania.
Wiaczony (,,1”)

‘ ’ Zielony Pulsuje Pulsuje

wolno wolno
[E. Pomaranczowy

Kabel sieciowy
podtaczony

Bateria sie faduje.
Zatgczenie do pracy:
e Nacisnij klawisz STANDBY

Witaczony (,,1”)

Kabel sieciowy
podtaczony

Aparat jest zatgczony.
Bateria sie faduje.

Wiaczony (,,1”)

Kabel sieciowy
podtaczony

Aparat jest zataczony.
Bateria jest natadowana.

Swieci Pulsuje
ciagle wolno
Swieci o
. Nie sSwieci
ciaggle
., .. Swieci
Nie swieci .

ciggle

Bez znaczenia

Kabel sieciowy
odtgczony

Aparat jest zasilany z baterii.
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5. Budowa aparatu

Tabela 5-4. Dodatkowe informacje dotyczgce wskaznika akumulatora

Stan wskaznika )
Symbol Kolor akumulatora Opis

Pulsuje szybko przez 4 Modut baterii zostat awaryjnie odtgczony.

sekundy
3 impulsy Niski poziom natadowania baterii.
[E. Pomaranczowy Btgd modutu baterii. Wytgcz aparat klawiszem
. , STANDBY i wyfacznikiem zasilania. Ponownie zatgcz
5 impulsow

zasilanie po 10 sekundach. Jezeli btad sie powtarza,
skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

5.3 Montaz baterii

Aparat PhysioGo.Lite Sono moze by¢ opcjonalnie wyposazony w baterie. Uzytkownik moze samodzielnie
wykonad instalacje baterii.

UWAGA: Przed przystapieniem do nizej podanych czynnosci wytacz zasilanie aparatu i odigcz zasilacz
impulsowy od sieci zasilajacej!

Sposdb montazu baterii przedstawiajg ponizsze ilustracje.

Rysunek 5-4 Sposéb montazu baterii

Tabela 5-5. Sposéb montazu baterii

Nr czynnosci Opis

Odwrdc¢ aparat.

1. Wykreé cztery sruby mocujgce pokrywe baterii.

Wyjmij wktadke stabilizujgca. Zachowaj jg do ponownego uzycia.
2. Podtacz wtyk wigzki zasilajacej do gniazda baterii.
3. Umiesc¢ baterie w obudowie.

Zamontuj ponownie pokrywe baterii za pomocg czterech srub.

Odwrd¢ aparat do pozycji normalnej. Podtgcz zasilacz do sieci. Zatacz zasilanie i sprawdz,
czy aparat uruchomi sie poprawnie.

Informacje przedstawione powyzej zostaty skrotowo przedstawione na etykietach mocowanych na pokrywie
baterii.
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5.4 Tabliczka znamionowa aparatu i tabliczka parametrow

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

e nazwa i wersja urzadzenia,

e kod UDI-DI,

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

e znamionowe napiecie i czestotliwos¢ pracy,

e rodzaj stosowanych bezpiecznikdw,

e stopien ochrony IP,

e dane producenta.

MD| PhysioGo.liteSono ASTAR.
UDI 2

il

GTIN(01) 05903641500821 |
SN | ProD DATE(11) 230100
SERIAL(21) UABDD273

\
== 13.15L250V )@
24VZTT25A

IP20 ver. 1.0 c €
‘ A?EAR Sp.zo.0.

ul. Swit 33, 43-382

Bielsko-Biala, Pcland/Polska 01 97

www.astar.eu
MADE IN EU / WYPRODUKOWANO W UE UABO00273

Rysunek 5-5 Tabliczka znamionowa aparatu PhysioGo.Lite Sono

Etykieta zawierajgca parametry generowane;j fali ultradzwiekowej umieszczona jest na spodzie obudowy (patrz
Dodatek A):

e akustyczne czestotliwosci robocze (faws),

e  ksztatty fali,

e wartosci czaséw trwania impulsow (pd), okresdéw powtarzania (prp) i wspdtczynnikéw wypetnien (DF).

(r - - )
PhysioGo.Lite Sono / Combo f.s=1/3MHz

MWb Cont DF = 5%, 10%, 15%, 20%, 25%, 30%, 35%, 40%,
45%, 50%, 55%, 60%, 65%, 70%, 75%
DF. .= 10-60%, 20-80%, 50-80%, 80-100%

prp [ms] = 100, 62.5, 50, 33.3, 25, 20.8, 20, 16.7,

Pulsed 14.3,12.5,11.1,10,9.1,8.3,7.7,7.1,6.7
Prpgs [msl =1 pryo=pf,[s]=025 pils]=0.5
pd [ms] = DF-prp

for details - see User Manual / szczegélowe
informacje - patrz Instrukcja Uzytkowania

pro pi pfSnG

POKRYWA BATERII / BATTERY COVER

Sposéb montazu baterii podano w instrukgji uzytkowania.
Description of the battery installation is presented in the user manual.

. J

Rysunek 5-6 Tabliczka parametrow
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5. Budowa aparatu

5.4.1 Kod UDI

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 definiuje ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu” (,kod UDI”) jako

sekwencje znakéw numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomocg

uznanych miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobéw i umozliwiajgcg jednoznaczng identyfikacje
konkretnego wyrobu na rynku (def. 15). Proces tworzenia kodu wspierany jest przez wyznaczone Decyzjg
Wykonawczg Komisji (UE) podmioty. Producent aparatu zdecydowat sie na wspédtprace z organizacjg GS1.

GTIN(O1) 05903641500821
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) UAB00273

Rysunek 5-7 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: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Numer seryjny

5.5 Gtowice ultradzwiekowe

Aparat moze wspodtpracowac z nastepujgcymi typami gtowic:

Typ gtowicy

Charakterystyka i przeznaczenie

GU-5

gtowica standardowa

podstawowy typ gtowicy do terapii ultradZzwiekowej, fonoforezy i LIPUS oraz terapii
kombinowanej (przy potaczeniu z aparatem do elektroterapii)

catkowita powierzchnia czota gtowicy — 5 cm?

powierzchnia efektywnego promieniowania — 3,4 cm?

wbudowany czujnik temperatury

GU-1 .

gtowica standardowa

gtowica przeznaczona do terapii matych czesci ciata
catkowita powierzchnia czota gtowicy — 1 cm?
powierzchnia efektywnego promieniowania — 0,7 cm?
wbudowany czujnik temperatury

SnG

gtowica bezobstugowa

gtowica przeznaczona do terapii ultradzwiekowej, fonoforezy i LIPUS oraz terapii
kombinowanej (przy potaczeniu z aparatem do elektroterapii)

2 przetworniki ultradzwiekowe w jednej gtowicy — posiada mozliwos¢ pracy w trybie
jednoprzetwornikowym i dwuprzetwornikowym

mozliwos$¢ dziatania w trybie jednosekcyjnym (A/B) lub dwusekcyjnym (A+B)
catkowita powierzchnia czota gtowicy w trybie jednosekcyjnym — 17,3 cm?, w trybie
dwusekcyjnym 34,6 cm?

powierzchnia efektywnego promieniowania — 3 cm?

wbudowany czujnik temperatury

Na tabliczce znamionowej gtowicy podane sg informacje (patrz Dodatek A):
e akustyczna czestotliwos¢ robocza,

e  rodzaj wigzki,

e wspotczynnik niejednorodnosci wigzki,

®  mocC znamionowa,

e powierzchnia efektywnego promieniowania,

Instrukcja uzytkowania — PhysioGo.Lite Sono
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5. Budowa aparatu

e powierzchnia aplikacji,

e dane producenta,

e numer seryjny, numer referencyjny, data produkcji, wersja,

e stopien ochrony przed wnikaniem wody zapewniany przez obudowe,
e symbole, np. typu czesci aplikacyjnej,

e oznakowanie zgodnosci.

5.5.1 Cechy ogdlne gtowicy bezobstugowej SnG

Bezobstugowa gtowica SnG posiada dwa przetworniki ultradzwiekowe umieszczone w jednej obudowie. Widok
ogdlny przedstawia Rysunek 5-8. Gtowica przeznaczona jest przede wszystkim do prowadzenia terapii technikg
stacjonarna, a dzieki uchwytom mozliwe jest jej zamocowanie na ciele pacjenta za pomocg paséw rzepowych.
Sposdb mocowania przedstawia Rysunek 5-9.

Gtowice SnG posiadajg wskazniki LED informujgce o tym, ktdre czoto obecnie jest aktywne.

Rysunek 5-8 Gtowica bezobstugowa SnG

pas rzepowy "haczyk”

porzatek pasa
Rysunek 5-9 Sposob prowadzenia pasa rzepowego przez uchwyty gtowicy

Mozliwe jest wykonanie potgczenia dwdch gtowic SnG do pracy dwusekcyjnej, ktéra pozwala na opracowanie
wiekszych powierzchni jednoczesnie.

5.5.2 Sygnalizacja braku kontaktu gtowic ultradzwiekowych

Aparat jest wyposazony w uktad monitorujgcy jakos¢ kontaktu gtowicy z ciatem pacjenta w trakcie zabiegu, ktory
wspiera operatora w prawidtowym wykonywaniu zabiegu. W przypadku wykrycia stanu stabego kontaktu
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5. Budowa aparatu

(np. zbyt mato zelu sprzegajacego, bliskos¢ kosci), moc wyjsciowa gtowicy jest redukowana do minimalnego
poziomu zapewniajgcego ciggtos¢ dziatania generatora.

Sposdb reakcji aparatu (czas, po ktérym nastepuje wyswietlenie komunikatu oraz sposdb dziatania zegara
zabiegowego) zalezy od rodzaju uzywanej gtowicy i ustawien zapisanych przez uzytkownika — patrz 6.3.4.5.

Jakos¢ kontaktu w trakcie zabiegu jest prezentowana na wyswietlaczu w postaci stupkéw o réznej wysokosci —
patrz rozdziat 7.3.

Gtowice standardowe posiadajg wskazniki LED wspomagajace sygnalizacje jakosci kontaktu. Stany pracy
informuja:

e jezeli w trakcie zabiegu nie zaswieca sie — oznacza to dobry kontakt gtowicy z ciatem pacjenta,

e jezeli w trakcie zabiegu miga lub Swieci ciggle — oznacza to staby kontakt gtowicy z ciatem pacjenta.

Podczas pracy z gtowicami bezobstugowymi, brak kontaktu sygnalizowany jest:
e Swieceniem wskaznika LED w trybie jednoprzetwornikowym — jak dla gtowic standardowych,
e jedynie za pomocg stupkdw o réznej wysokosci (patrz 7.3) w trybie wieloprzetwornikowym.

5.5.3 Kontrola temperatury gtowic ultradzwiekowych

Gtowice ultradZzwiekowe wyposazone sg w czujniki temperatury. Za ich pomocg sterownik cyklicznie kontroluje
temperature czét gtowic. Mechanizm ten zapobiega wzrostowi temperatury powyzej limitu okreslonego
w normie |IEC 60601-2-5. Moment pomiaru temperatury czota sygnalizowany jest wygaszaniem wskaznika LED
gtowicy.
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6. Instalacja i uruchamianie

6.1 Instalowanie aparatu

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

Po pierwsze nalezy sprawdzi¢, czy dostarczony wyrdéb jest kompletny. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci
nalezy zwrdcic sie do sprzedawcy lub producenta.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania transportowego, w zaleznosci od warunkéw w czasie transportu, zaleca
sie odczeka¢ do dwoch godzin zanim rozpocznie sie dalsze czynnosci instalacyjne. Ma to na celu aklimatyzacje
aparatu do warunkéw panujacych w pomieszczeniu uzytkowania.

Aparat powinien by¢ ustawiony na stoliku, wézku lub szafce w poblizu gniazda sieciowego o napieciu z zakresu
100-240V i czestotliwosci 50/60 Hz. Urzgdzenie mozna wigczy¢ jedynie do gniazda z bolcem uziemiajgcym. Zaleca
sie umieszczenie urzgdzenia na takiej wysokosci, przy ktdrej wygodne jest manipulowanie na ptycie czotowej.

Oswietlenie powinno padac¢ w taki sposéb, aby wyraznie byto wida¢ wskazania wyswietlacza, jednak aparat
nie powinien by¢ wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Gtlowice ultradzwiekowe mozna podtaczac do gniazd tylko przy wytgczonym zasilaniu sieciowym! Instalowanie
przy wiaczonym zasilaniu moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie gtowic niepodlegajgce naprawie

gwarancyjnej! Aplikator podigczany przy wigczonym zasilaniu nie zostanie wykryty i jego uzytkowanie
nie bedzie mozliwe!

6.1.1 Mocowanie uchwytéw na gtowice

Do obudowy aparatu mozna przymocowa¢ w zaleznosci od posiadanych czesci aparatu uchwyty gtowic
ultradzwiekowych.

Aby zamontowac uchwyt:

Krok Opis postepowania

Poluzuj zatrzaski i zdemontuj naktadke maskujgcg uchwytu — czarne elementy obudowy z lewej
i prawej strony wyswietlacza.

Wykre¢ dwie sruby znajdujgce sie pod naktadkg przy zewnetrznej krawedzi.

Dopasuj i przykre¢ uchwyt.

Zamontuj ponownie naktadke. Zwré¢ uwage na orientacje gtowicy SnG w uchwycie.
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Sposdb montazu uchwytéw przedstawiajg ponizsze ilustracje.

Rysunek 6-1 Sposéb montazu uchwytu gtowicy standardowej
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Rysunek 6-2 Sposéb montazu uchwytu gfowicy SnG

6.1.2 Podtaczanie gtowic ultradzwiekowych

Gtowice ultradzwiekowgq podtacz do gniazd zgodnie z rysunkiem 6.3. Wszystkie wtyki posiadajg zabezpieczenia
przed wyrwaniem z gniazd. Po podtgczeniu dowolnego wtyku zabezpiecz go przez zakrecenie obsadki.
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6. Instalacja i uruchamianie

24VDC/2.5A  1xT3.15L250

PhysioGo.Lite Sono
Rysunek 6-3 Gniazda gtowic ultradZwiekowych

Glowice typu GU nie sg tozsame z gtowicami GS uzywanymi we wspdtpracy z aparatami z funkcjg terapii
ultradZwiekowej, takimi jak Etius, PhysioGo, Sonaris. Nie mogg by¢ uzywane zamiennie. Gtowica SnG nie jest
obstugiwana przez inne urzadzenia.

6.1.3 Potaczenia w terapii skojarzonej

Czarny wtyk przewodu pacjenta z aparatu z funkcjg elektroterapii nalezy podtgczy¢ do gniazda oznaczonego TS.
Kolor gniazda sugeruje poprawne potaczenie. Wigcej szczeg6tdw przedstawiono w rozdziale 7.9.

=
24VDC/2.5A  1xT3.151250

PhysioGo Lite Sono

Rysunek 6-4 Gniazdo terapii skojarzonej

6.2 Pierwsze uruchomienie

Podtacz zasilacz do sieci zasilajgcej za pomocg przewodu ze zintegrowanym filtrem sieciowym. Nastepnie
przewdd wyjsciowy zasilacza podtgcz do gniazda oznaczonego symbolem === znajdujacego sie na tylnej Sciance

aparatu. Wytacznikiem zatacz zasilanie. Nastepnie nacisnij klawisz STANDBY , aby uruchomié urzadzenie.
Po zatgczeniu zasilania aparat rozpoczyna prace od testu wszystkich blokéw funkcjonalnych.
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W przypadku pracy na baterii klawisz STANDBY przytrzymaj przez co najmniej 5 sekund (do pierwszego
migniecia zielonej diody). Wydtuzenie czasu przytrzymania zapobiega przypadkowemu witgczeniu podczas
transportu.

Jezeli po wiaczeniu zasilania wyswietlacz jest nieczytelny, sprawdz czy bezpiecznik oraz kabel zasilajacy sa
sprawne. Zwrdo¢ uwage, aby stosowac bezpiecznik o parametrach podanych na tabliczce znamionowej. Jezeli
bezpiecznik i przewdd sg sprawne, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Jezeli w wyniku autotestu na ekranie pojawi sie informacja o uszkodzeniu aparatu lub podtaczonej odtaczalnej
czesci aparatu, wytacz zasilanie i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Wyréb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny
z zamierzeniem producenta jezeli:
e przylaczony jest do gniazda sieciowego o napieciu z zakresu 100-240 V i czestotliwosci 50/60 Hz
z wykorzystaniem wyspecyfikowanego zasilacza,
e podigczone s3 do niego odigczalne czesci aparatu witasciwe dla zamierzonych przez uzytkownika
zabiegow terapeutycznych,
e po wiaczeniu zasilania wyswietlacz urzadzenia jest czytelny,
e wynik autotestu jest pozytywny.

Nie dotykaj ekranu w trakcie uruchamiania systemu.
6.3 Tryb ustawien

6.3.1 Informacje porzagdkowe
Elementy klawiatury przeznaczone do obstugi aparatu nazywane sg , klawiszami”.
Obszar na ekranie dotykowym, po nacisnieciu ktérego nastepuje reakcja aparatu, okreslony jest jako ,przycisk”.

Obszar na ekranie, ktéry posiada mozliwosc zaznaczania i odznaczania, okreslony jest jako ,,pole wyboru”.

Aby wejs¢ do trybu ustawien, nacisnij

Aby opuscic¢ tryb Setup, nacisnij

Aby opuscic¢ tryb Setup bez zmian, nacisnij

VDAL

Aby cofngc sie o jeden poziom, naci$nij

Wejscie do trybu ustawien jest mozliwe tylko wtedy, gdy nie jest przeprowadzany zabieg. Niektére opcje
ustawien sg zalezne od podtgczonych odtgczalnych czesci aparatu. W przypadku ich braku opcje nie beda
dostepne.

6.3.2 Jezyk / Language

Informacje na ekranie wyswietlacza moga by¢ prezentowane w réznych wersjach jezykowych (w zaleznosci
od wersji oprogramowania). Uzytkownikowi pozostawia sie kwestie wyboru wersji jezykowe;j.

W celu ustawienia wersji jezykowej nalezy nacisngc¢ przycisk Jezyk / Language na liscie opcji ustawien, nastepnie
nacisna¢ przycisk zadanej wersji. Zmiana wersji nastepuje po potwierdzeniu operacji.
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6.3.3 Ustawienia globalne

6.3.3.1 Data i czas

W tym miejscu istnieje mozliwos$¢ ustawienia daty i czasu. W celu zmiany nastawy nacisnij przycisk Edytuj.
Korzystajac ze strzatek ustaw wymagane wartosci. ZatwierdZz nastawy przyciskiem Ustaw lub opusé edycje
przez Anuluj.

6.3.3.2  Diwieki

Istnieje mozliwos¢ konfiguracji sygnatéw dzwiekowych pojawiajacych sie w trakcie pracy z aparatem. Opis
dostepnych opcji:

e  Diwiek klawiszy

e Dzwiek podczas zabiegu

e Diwieki ostrzegawcze

e Dzwiek powitalny

e Dzwiek korica zabiegu — wg tabeli ponizej

Ustawienie Reakcja aparatu

0 Brak sygnatu

1-10 Liczba sygnatow

oo (symbol nieskoriczonosci) Sygnat aktywny do czasu wytgczenia przez operatora

e Ton dzwieku —typ emitowanego sygnatu

W celu ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie. W przypadku
parametrow , dzwiek korica zabiegu” oraz ,,ton dzwieku”, kliknij wartos¢, aby jg zmienic.

6.3.3.3 Gtosnos¢

W aparacie istnieje mozliwos¢ regulacji poziomu gtosnosci sygnatéw dzwiekowych. W tym celu:
® nacisnij pasek wartosci na wyswietlaczu w zgdanym miejscu lub

e uzyj przyciskéw Ii] Ij))) na wyswietlaczu.
6.3.3.4 Ekran

W aparacie istnieje mozliwos¢ regulacji poziomu jasnosci wyswietlacza. W tym celu:
® nacisnij pasek wartosci w zgdanym miejscu lub

e uzyj przyciskow @ @ na wyswietlaczu.

6.3.4 Ustawienia funkcjonalne

6.3.4.1 Wybér trybu pracy kanatu

Funkcja pozwala ustawi¢ preferowany styl pracy z urzagdzeniem.

Opcja Opis

Tryb manualny — automatycznie Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w manualnym trybie pracy.

Tryb programowy — automatycznie  Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w programowym trybie pracy.

Po wybraniu terapii aparat wyswietla okno z listg opcji wyboru trybu
pracy.
W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

Okno wyboru trybu pracy
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6.3.4.2 Grupy programéw / dziedziny

Funkcja pozwala ustawi¢ filtrowanie dostepnych pozycji programowego trybu pracy wg grup lub dziedzin
medycznych. W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

Dla grup programow dostepne sg pozycje:
e  Programy wbudowane
e Programy uzytkownika

Dla dziedzin medycznych, zamiast programéw wbudowanych, dostepne s3 pozycje sklasyfikowane
wg nomenklatury medycznej (w zaleznosci od wybranego aplikatora):

e Ortopedia

e Medycyna sportowa

e Medycyna estetyczna

e Reumatologia

e Neurologia

e Dermatologia

e Angiologia

Zaklasyfikowanie programéw wbudowanych do wyzej wymienionych kategorii nie ogranicza oczywiscie ich
zastosowania w innych dziedzinach, zgodnie z wiedzg i doswiadczeniem lekarzy oraz fizykoterapeutow.

6.3.4.3 Tryb oszczedzania energii

Aktywacja trybu powoduje samoczynne przejscie aparatu w stan czuwania po jednej godzinie bezczynnosci.

6.3.4.4 Czutos¢ gtowicy UD

Opcja przeznaczona jest dla zaawansowanych uzytkownikow!
W aparacie istnieje mozliwosé modyfikacji czutosci gtowic ultradzwiekowych pod katem wykrywania stanu braku
kontaktu z obcigzeniem. W zaleznosci od specyfiki zabiegu, czuto$¢ mozna zmniejszyé lub zwiekszyé

w stosunku do ustawierr domysinych.

W celu zmiany nastawy:

Krok  Opis postepowania

Wejdz do trybu ustawien. Wybierz zaktadke Ustawienia funkcjonalne, nastepnie wybierz zaktadke
Czutos¢ gtowicy UD.

Wybierz typ gtowicy.

Ustaw nowa wartos$¢ czutosci.

Najwazniejsze cechy nastaw czutosci przedstawiono w tabeli ponizej.

Nastawa czutosci Zalety Wady
Domyslna Nastawa fabryczna
Wysoka e wymuszenie techniki doktadnego e zwiekszona wrazliwos$¢
prowadzenia zabiegu, np. do celéw na zmiany obcigzenia
szkoleniowych e czestsze zatrzymywanie zegara
e ochrona gtowicy przed zbyt szybkim zabiegowego
zuzyciem
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Nastawa czutfosci Zalety Wady
Niska e zmniejszona wrazliwos$¢ na zmiany e przyspieszenie zuzycia gtowicy
obcigzenia e zmniejszenie komfortu
e utatwienie prowadzenia zabiegu doznan pacjenta — mozliwy
na matych powierzchniach wzrost odczucia ciepta
e utatwienie prowadzenia zabiegu w tkance

na koscistych czesciach ciata, np. dtoniach
e utatwienie prowadzenia zabiegu
przy fonoforezie
e zegar zabiegowy nie zatrzymuje sie zbyt
czesto

6.3.4.5 Sygnalizacja kontaktu gtowicy UD

Funkcja pozwala ustawi¢ czas, po ktéorym w przypadku stabego kontaktu gtowicy ultradzwiekowej nastgpi
zatrzymanie terapii.

Opcja Opis

Zatrzymanie zabiegu nastgpi po dziesieciu sekundach od momentu utraty
Domyslny akceptowalnego poziomu jakosci kontaktu gtowicy ultradZzwiekowej z ciatem
pacjenta.

Zatrzymanie zabiegu nastgpi po dwudziestu minutach od momentu utraty
Opdzniony akceptowalnego poziomu jakosci kontaktu gtowicy ultradZzwiekowej z ciatem
pacjenta.

Opcja zaznaczona — zegar zabiegowy nie jest zatrzymywany po wykryciu braku
kontaktu.

Opcja niezaznaczona — zegar zabiegowy jest zatrzymywany po wykryciu braku
kontaktu.

W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

Korekta czasu zabiegu

6.3.5 Funkcje kontrolne

6.3.5.1 Inne

Zaktadka pozwala na zarzadzanie podstawowymi funkcjami serwisowymi:

e  Skasuj programy uzytkownika — przycisk pozwala na usuniecie wtasnej bazy programow.

e Kalibruj panel dotykowy — przycisk uruchamia procedure kalibracji wyswietlacza. Postepuj zgodnie
z komunikatami wyswietlanymi na ekranie. Najpierw dotknij trzech punktéw, nastepnie zatwierdz
poprawnos¢ dziatania dotykajac pieciu punktéw na ekranie.

@ Kalibracje wyswietlacza mozna rdwniez przeprowadzi¢ przyciskajagc rownoczesnie kombinacje

klawiszy podczas uruchamiania urzgdzenia. Pasek postepu zmieni kolor na zielony,
a po uruchomieniu wyswietlony zostanie ekran kalibracji.

e Testuj panel dotykowy — umozliwia sprawdzenie dziatania ekranu dotykowego — w miejscach nacisnietych
pojawia sie znacznik:
= czerwony w miejscu przycisniecia,
= 76tty w miejscach detekcji nacisku,
=  biaty w miejscu zdjecia rysika lub palca (powinien pokrywac sie z czerwonym).

@ Aby wyjs¢ z trybu testowania nalezy nacisng¢ klawisz START/STOP.
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6.3.5.2 Data przegladu
W aparacie istnieje mozliwos¢ wpisania nastepnej daty przegladu — urzadzenie bedzie automatycznie
przypominac o koniecznosci wykonania corocznego przegladu technicznego.

6.3.5.3 Kalibracja gtowicy UD

W celu skorzystania z opcji, postepuj zgodnie z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu. Funkcja pozwala
skorygowac nastawy gtowic zwigzane z detekcjg jakosci kontaktu z ciatem pacjenta podczas zabiegu. Zalecane
jest jej przeprowadzenie w przypadku problemoéw w trakcie normalnego uzytkowania.

W celu prawidtowego przeprowadzenia procedury wyczys¢ i osusz gtowice ultradzwiekows.

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj plastikowy pojemnik mieszczacy okoto 1 litra wody.

2. Zatacz zasilanie.

3. Nacisnij pole %

4, Wybierz zaktadke Funkcje kontrolne

5. Wybierz zaktadke Kalibracja gtowicy UD

6. Woybierz gtowice i nacisnij wybrane pole.

7. Wykonaj pomiar bez obcigzenia gtowicy — ,w powietrzu”. Nacisnij przycisk L / >

8. W16z gtowice do pojemnika z wodg. Nacisnij przycisk s / >

9. W razie potrzeby skoryguj nastawe czutosci zaznaczajgc inne pole od domysinie przyjetego.

10. Nacisnij Zapisz kalibracje, aby zapisa¢ nastawy lub Powrdt, by zrezygnowac i powrdci¢ do poczatku

procedury.

6.3.6 Informacje

6.3.6.1 O urzadzeniu

W tym miejscu prezentowane sg informacje o wersji urzgdzenia, oprogramowania, interfejsu i dacie kompilacji
oprogramowania.

6.3.6.2 Producent

W tym miejscu prezentowane sg dane producenta wraz z danymi kontaktowymi.

6.3.6.3 Dystrybutor

W tym miejscu prezentowane s dane dystrybutora w danym kraju wraz z danymi kontaktowymi. Uzycie
przycisku ,,Wprowadz dane dystrybutora” jest mozliwe tylko przez autoryzowang jednostke, po podaniu kodu
dostepu. Petne dane sktadajg sie z:

nazwy firmy,

e adresu,

e strony internetowej,

e numeru telefonu,

e adresu e-mail.

W przypadku niewprowadzenia wszystkich danych, w miejscu tym pojawi sie ,,----- .

6.3.6.4 Wsparcie serwisowe

W tym miejscu prezentowane sg dane serwisu producenta lub dystrybutora w danym kraju wraz z danymi
kontaktowymi. Uzycie przycisku ,Wprowadz dane serwisu” jest mozliwe tylko przez autoryzowang jednostke,
po podaniu kodu dostepu. Petne dane sktadajg sie z:

e nazwy firmy,
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e adresu,
e strony internetowej,
e numeru telefonu,
e adresu e-mail.
W przypadku niewprowadzenia wszystkich danych, w miejscu tym pojawi sie ,,----- .

Przycisk ,Wyswietl logi aparatu” wspomaga diagnostyke serwisowg, poprzez wyswietlenie informacji
o wszystkich zapisanych btedach urzadzenia.

6.3.6.5 Statystyki aparatu

W tym miejscu prezentowane sg statystyki liczby wykonanych zabiegdw. Statystyki mozna kasowac. Jezeli chcesz
skasowac statystyki, nacisnij przycisk Skasuj liczniki programow.

6.3.6.6 Statystyki akcesoriow

W tym miejscu prezentowane sg informacje na temat podtgczonych odtgczalnych czesci aparatu.

6.4 Pozycja transportowa - stolik pod aparature

Krok  Opis postepowania

I
Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WYtACZ APARAT (STANDBY) .
Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat:

FAN UWAGA

Czy na pewno chcesz wytaczyc aparat?

Odtacz od sterownika przewdd zasilania i wszystkie gtowice.

Nacisnij \/, aby prawidtowo zamkng¢ system.

Zdejmij urzadzenie i gtowice ze stolika.

Odblokuj wszystkie hamulce kétek stolika.

Przetransportuj stolik. Osobno przetransportuj urzadzenie i gtowice.

Zablokuj hamulce po ustawieniu stolika w docelowym miejscu.

©lo|N|o|u|s|w

Potdz urzadzenie na gornej potce. Podtgcz zasilacz i gtowice.
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7. Obstuga aparatu

Aparat moze pracowac w jednym z dwdch trybdw:
e  programowym,
e manualnym.

Uwagi zwigzane z obstuga:

e W trybie programowym mozna korzysta¢ z wbudowanych procedur programéw zabiegowych oraz
programéw uzytkownika.

e W trybie programowym pracy nie ma mozliwosci edycji parametréw zabiegowych programéw
wtlL_Jgowanych. Mozna je jednak tatwo ,przepisa¢” do trybu manualnego. W tym celu nacisnij przycisk
B b

e Istnieje mozliwos¢ powtdrzenia zakonczonego zabiegu. W tym celu nacisnij \/

7.1 Przygotowanie pacjenta i wykonywanie zabiegu

7.1.1 Informacje ogdlne

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu nalezy:

e sprawdzi¢ czy nie wystepujg przeciwwskazania do jego wykonania,

e pacjenta utozy¢ w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajgcej rozluznienie tkanek w miejscu
terapii, potozy¢ pacjenta w przypadku terapii wykonywanej w okolicach gtowy,

e stosowac pozycje siedzgcg lub pdtlezacag u pacjentow ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem,

e poinformowac pacjenta o odczuciach wystepujgcych podczas terapii.

Skutecznos¢ zabiegu zalezy od doboru parametrow do aktualnego stanu pacjenta. Stan pacjenta zmienia sie
w czasie. Obserwacja i ocena stanu pacjenta powinna mie¢ miejsce przed, w trakcie oraz po zakonczeniu
terapii. Takie dziatanie jest konieczne do zmiany parametrow 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 Sledzenie piSmiennictwa
w zakresie terapii.

Podczas prowadzenia terapii rekomendowane jest stosowanie sie do wytycznych podanych w kolejnych
podpunktach.

7.1.2 Terapia ultradzwiekowa

e Przed zabiegiem konieczne jest sprawdzenie sprawnosci dziatania urzadzenia oraz kontrolowanie kabli
i glowicy ultradzwiekowe;j.

e Nalezy wyjasni¢ pacjentowi sposéb leczenia i odczucia w czasie zabiegu (zawsze bezbolesne). Mozna
w tym celu skorzystac z encyklopedii zawierajacej grafike, opis metodyki oraz parametry zabiegu.

e Nalezy oczysci¢ skore (mydto lub alkohol 70%) w miejscu aplikacji. Jezeli skéra jest bardzo owtosiona
w miejscu zabiegu, nalezy delikatnie j3 ogoli¢. Nalezy przykryé pozostate czesci ciata w celu unikniecia
przechtodzenia.

e Pozycja terapeuty powinna umozliwia¢ swobodny dostep do aparatury, w taki sposéb, aby gtowica
ultradzwiekowa podczas zabiegu caly czas pozostawata w kontakcie ze skéra pacjenta. Konieczny jest
odpowiedni nacisk, aby zapewnic Scisty kontakt gtowicy ze skéra, co umozliwia optymalng transmisje
energii ultradzwiekowej.

e Nalezy zastosowac srodek sprzegajacy przewodzacy ultradiwieki, najlepiej zel.
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e Srodek sprzegajacy nalezy nanie$é na powierzchnie skéry, w czasie zabiegu nie wolno odrywa¢ gtowicy
od skdry, w razie bolu lub parzenia nalezy terapie zatrzymac i zmieni¢ parametry.
e Nalezy zlokalizowac tkanke objeta chorobg (w tym okresli¢ jej rodzaj i gtebokosc), tkanki otaczajgce oraz
faze naprawy, aby:
= prawidtowo dobraé czestotliwos¢ ultradzwiekow (czestotliwosé 1 MHz do okoto 6 cm, czestotliwosé
3 MHz do okoto 1 cm),

=  rozrézni¢, czy wystepuje stan ostry (zalecane tylko dziatanie mechaniczne ultradiwiekéow),
czy stan chroniczny (gtéwnie dziatanie termiczne),

= wybrac¢ metode aplikacji (bezposrednia, posrednia),

= ustali¢ prawidtowg pozycje wyjsciowa: bez bélu, utozenie relaksacyjne, tkanki leczone powinny by¢
maksymalnie zblizone do powierzchni skéry.

e Ultradiwieki w kapieli wodnej stosuje sie, jezeli czes¢ ciata poddawana terapii ma nieregularny ksztatt
lub wystepuje miejscowa wrazliwos¢ uniemozliwiajgca bezposredni kontakt z gtowica ultradiwiekowa.
Najczesciej znajduje zastosowanie w terapii dtoni, przedramion, stop i stawéw skokowych. Czes¢ ciata
poddawana terapii powinna by¢ zanurzona w odgazowanej wodzie o temperaturze przyjemnej
dla pacjenta. Glowice wodoszczelng nalezy umiescic w odlegtosci 1-2 cm i poruszaé nig réwnolegle
do leczonej powierzchni. Intensywnos¢ nalezy zwiekszy¢ o 30-50%, aby otrzymac dawke, jak w terapii
bezposredniej.

e Moc wyjsciowa nalezy witaczaé, jesli glowica znajduje sie w statym kontakcie ze skéra i jednoczesnie
znajduje sie w ruchu. Taka procedura pozwala na unikniecie uszkodzenia przetwornika i zapobiec
uszkodzeniom skéry mogacym wystapic, jesli dostateczna ilos¢ energii zostaje odbita z powrotem
do gtowicy. System kontroli monitorujacy kontakt gtowicy redukuje moc wyjsciowa, jesli kontakt gtowicy
jest nieodpowiedni.

7.1.3 Terapia skojarzona

o Terapia skojarzona polega na rownoczesnym dziataniu na tkanki ultradiwiekéw i pradu impulsowego
matej lub $redniej czestotliwosci.
e Dziatanie ultradZiwiekdw zwieksza przepuszczalnos¢ skory dla pradu, dzieki czemu mozna stosowac niisze
dawki nateienia pradu. Pofaczenie dziatania ultradiwiekdw i pradéw powoduje wieksze skutki
terapeutyczne niz w wypadku oddzielnego ich stosowania.
e W terapii skojarzonej mozliwa jest doktadna lokalizacja miejsc aplikacji z bardzo matg dawka pradu, gdyz
ultradzwieki zwiekszaja wrazliwos¢ widkien nerwowych.
e Ultradzwieki zapobiegaja lub wyrainie zmniejszajq efekt przyzwyczajenia, niekorzystny
z terapeutycznego punktu widzenia, dlatego bodziec elektryczny jest bardziej skuteczny i moze by¢
stosowany w dtuzszym czasie bez skutkéw ubocznych.
e Terapiaskojarzona ma duze znaczenie zaré6wno w diagnostyce (wyszukiwanie punktéw spustowych, stref
przeczulicy i stref Heada), jak i w leczeniu.
e W terapii skojarzonej ultradiwieki taczy sie z pradami impulsowymi dwukierunkowymi (TENS, HVS,
Sredniej czestotliwosci), aby ograniczy¢ wystepowanie reakcji elektrochemicznych i zapewni¢
odpowiednig gtebokos¢ penetracji.
o Dobér czestotliwosci ultradzwiekéw zalezy od lokalizacji punktu spustowego. Czestotliwos¢ 1 MHz ma
zastosowanie w leczeniu punktow spustowych miesniowo-powieziowych oraz zlokalizowanych w tkance
tacznej. Natomiast czestotliwos¢ 3 MHz w leczeniu punktéw powierzchownych w skérze.
e Natezenie ultradiwiekéw stosowanych w terapii skojarzonej wynosi od 0,5 do 1,5 W/cm?.
= Natezenie 0,5 W/cm? stosuje sie w okolicy twarzy i szyi, zalecane jest w przypadku aktywnych
punktow spustowych i duzych dolegliwosci bélowych.

* Natezenie od 0,5 do 1,0 W/cm? stosowane jest w okolicy przykregostupowej, zalecane jest
w przypadku aktywnych punktéw spustowych i dolegliwosciach bélowych o srednim natezeniu oraz
u 0s6b szczuptych.

= Natezenie od 1,0 do 1,5 W/cm? zalecane jest w dolegliwosciach bélowych o matym nasileniu,
na konczynach, w okolicy biodra i posladka oraz u oséb tegich.

e Najczesciej stosuje sie emisje impulsowg ultradzwiekéw o wspétczynniku wypetnienia 20-75%.

e Parametry pradu w diagnostyce punktéw spustowych:
=  TENS tradycyjny — symetryczny, czestotliwos¢ 100 Hz, czas impulsu 0,1 ms, natezenie powyzej progu

czuciowego,
= interferencja dwupolowa — AMF 100Hz, natezenie powyziej progu czuciowego.
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Technika potstabilna, czas zabiegu od kilku sekund do 2 minut na jeden punkt.
e W terapii skojarzonej elektrode czynna stanowi gtowica ultradzwiekowa, umieszczona nad miejscem
bélu. Mozliwosci umieszczenia elektrody biernej:
=  poza obszarem, w ktérym wykonuje sie zabieg,
= nad nerwem zaopatrujgcym obszar bélowy,
= nad miejscem bélu odniesionego,
=  w obrebie danego dermatomu, w ktérym znajduje sie obszar bélowy.
e W terapii lokalnej parametry ultradZwiekoéw i pradu dostosowuje sie do aktualnego stanu tkanek.
e Dodatkowo nalezy zwrdéci¢ uwage na technike prowadzenia zabiegu elektroterapii.

7.1.4 Technika wykonywania zabiegow

Technika

Cechy

Dynamiczna

W trakcie terapii gtowica standardowa przemieszcza sie w sposob ciagty, z naciskiem,
rownolegle do skadry, z zastosowaniem réownych, rytmicznych wzorcéw ruchu

z predkoscia srednio 4 cm/s. Zbyt szybkie ruchy powoduja zbyt matg kumulacje energii
ultradiwiekowej, zbyt wolne powoduja przegrzanie tkanek w razie stosowania
wyzszych intensywnosci ultradzwiekow.

Wybdr sposobu poruszania glowicg zalezy od ksztattu leczonej powierzchni. Przy
leczeniu powierzchni o nieregularnym ksztatcie, wzorzec ruchu moze wystepowac jako
nachodzjce na siebie kota. Metoda ta wymaga od terapeuty wykonywania okreznych
ruchéw o matej srednicy, wielkosci gtowicy ultradzwiekowej, w taki sposdb, ze kolejny
okrezny ruch slizgowy nachodzi na potowe poprzedniego.

Przy leczeniu wiekszych, ptaskich powierzchni nalezy wykonywaé ruchy podtuzne.
Metoda ta wymaga od terapeuty wykonywania w odpowiednim rytmie ruchdw slizgu
w kierunku podtuznym oraz wykonywania ruchéw bocznych o dtugosci potowy srednicy
glowicy ultradzwiekowej. W miare mozliwosci nalezy lekko dociska¢ gtowice

do powierzchni skéry, gdyz zwieksza to penetracje ultradzwiekow w gtab tkanek.

Poétstacjonarna

W czasie leczenia stosunkowo matych obszaréw, takich jak punkty spustowe, elementy
blizn czy Sciegien nalezy wykonywac bardzo mate, ale ciggte ruchy gtowica.

Stacjonarna
(statyczna)

W czasie leczenia ruchy gtowica nie sg wykonywane.

Glowice SnG s3 mocowane na state na ciele pacjenta za pomocg paséw rzepowych.

W aplikacji wieloprzetwornikowej zabezpieczenie przed przegrzaniem tkanek
uzyskiwane jest dzieki zastosowaniu sekwencji przetgczania przetwornikow
ultradzwiekowych i modulowaniu fali ultradzwiekowej.

W pracy jednoprzetwornikowej zabezpieczenie przed przegrzaniem tkanek uzyskiwane
jest dzieki modulowaniu fali ultradzwiekowej.

LIPUS

W trakcie terapii ruchy gtowica nie s3 wykonywane.
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7. Obstuga aparatu

Przyktady aplikacji przedstawione s ponize;j.

Technika Gtowica Przyktad

Dynamiczna,
potstacjonarna

LIPUS

GU-5
Dynamiczna,
potstacjonarna
LIPUS

GU-1
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7.2 Konfiguracja ekranu

- 1.0W/cm?

LIPUS Nie

Rysunek 7-1 Opis pdl ekranu

Symbol Pole wyswietlacza Opis pola

Czasidata

1 Pole statusowe Bateria — symbol poziomu natadowania

Podfaczony przewdd zasilania

Menu wyboru terapii i aplikatora

Tryb programowy pracy

Tryb manualny pracy

£+ DD o 8

2 Menu gtéowne
Menu edycji programéw uzytkownika
Tryb informacyjny
Tryb ustawien
W tym polu wyswietlane sa:
o dostepne czesci odtgczalne
3 Pole edycyjne e parametry w trybie manualnym

e listy programéw wbudowanych
o listy programdw uzytkownika
e ustawienia

Uwaga: jezeli dane pole edycyjne / menu gtéwnego jest wyszarzone, oznacza to, ze jest nieaktywne.
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7.3 Organizacja pracy

Przyktady konfiguracji odtgczalnych czesci przedstawione sg ponize;j:

Kanat Czes¢ odtaczalna

Podfaczone czesci

odtgczalne:

e glowica standardowa
(GU-1)

e glowica standardowa
(GU-5)

Podtaczone czesci
odtaczalne:

e glowica standardowa
(GU-1 lub GU-5)
e glowica SnG

SnG A 1UT

Podfaczone czesci
odtaczalne:
e gtowica SnG
e gtowica SnG

2

; A+B

SnG A+B

SnG A 1UT SnG B 1UT

« 1.0W/cm?

B 100 Hz T ® ‘ 10:00

LIPUS Nie
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W tabeli ponizej wyjasniono znaczenie symboli prezentowanych w zaktadce:

Symbol Definicja

Symbol terapii ultradzwiekowej

Jezeli symbol jest aktywny (biaty) — trwa zabieg

Jezeli symbol jest aktywny (biaty) — zabieg zatrzymany

[> . v ((

Btad (symbol w kolorze z6ttym)

7.4 Ekrany zabiegowe

Przyktady ekranéw zabiegowych zaprezentowano ponizej.

13:59 ® 13:58

2020-11-09

SnG/ 1 MHz SnG /1 MHz
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Rysunek 7-2 Przyktad wyglgdu ekranu zabiegowego dla gtowicy SnG

Symbol Opis pola

1 Typ gtowicy i czestotliwos¢ / nazwa programu

) I Natezenie efektywne, zwane rowniez gestoscig mocy
[W/cm?]

3 Moc gtowicy ultradZzwiekowej [W]
Jakos¢ kontaktu gtowicy ultradzwiekowej. Im wiecej
stupkéw zapalonych, tym lepszy kontakt.

4
Jakos¢ kontaktu gtowicy ultradzwiekowej w trybie LIPUS.
Im wiecej stupkéw zapalonych, tym lepszy kontakt.

LIPUS
5 Prezentacja uptywajacego czasu zabiegu
6 Pole zakfadki — kanat 1

7.5 Praca z wbudowanymi programami zabiegowymi

Najprostszym sposobem wykorzystania aparatu jest korzystanie z wbudowanych programéw zabiegowych.
Kazdy z dostepnych aplikatoréw posiada baze kilkudziesieciu najczesciej spotykanych schorzen wraz
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z sugerowanymi rodzajami i parametrami pracy. W tym trybie obstuga sprowadza sie do wybrania z listy nazwy
schorzenia.

Wartosci parametrow programow zabiegowych dobrane s3 w oparciu o dostepne dane literaturowe,
wyznaczone s3 jako wartosci srednie. Nalezy je traktowac wytacznie jako wskazéwki. Uzywanie programéw
wbudowanych przebiega wytacznie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

o

Nacisniecie przycisku ]! po wybraniu programu powoduje wyswietlenie ekranu z informacjami zawierajgcymi:
e opis techniki prowadzenia zabiegu,

e ilustracje z wyréznionymi punktami lub obszarami ciata objetymi zabiegiem,

e sugerowanaq liczbe zabiegéw, czestotliwosc ich powtarzania,

o wptyw na pacjenta,

® uwagi,

e  parametry zabiegu.

W B>

1. owego odcinka kregostupa - star
* Parametry zabiegu:

czestotliwosé nosna: 1 MHz

czestotliwosé impulsow: 100 Hz
wspolczynnik wypekienia: 10-60%

gestosc mocy: 1,0 W/cm?

glowica: SnG A+B
czas zabiegu: 10 min.

* Metoda wykonywania zabiegu:

Nhevnar nads

<

Rysunek 7-3 Przyktad wyglgdu ekranu informacyjnego
@ Nawigacja w trybie informacyjnym:

Symbol Opis

Zatwierdzenie programu i powrét do listy (na biezaca pozycje)
Powrét do listy programéw wbudowanych na pozycje, z ktérej nastgpito wejscie
do encyklopedii
Przejscie do nastepnego programu
Przejscie do poprzedniego programu
< > Model ciata ludzkiego — przejscie do poprzedniej / nastepnej ilustracji dla danego programu

% Do przewijania informacji podanych w encyklopedii uzyj klawiszy lub belki potozonej po prawej stronie
wyswietlacza.

Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz ./ .. W celu
wznowienia zabiegu nalezy postepowac zgodnie z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.

Definicje symboli i zakresy parametréw podano w rozdziale 8.
Schematy postepowania przedstawione zostaty ponizej. W warunkach pracy ciggtej zaleca sie rozpoczynaé
procedury od punktu 2 kazdego ze schematdw.
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Schemat postepowania dla zabiegow terapii ultradzwiekowej:

Krok  Opis postepowania

Podtgcz odpowiednie gtowice.

2. Zatacz zasilanie.

3 Jezeli podtagczone sg dwie gtowice, wybierz uzywang odtgczalng czesc aparatu. Jesli podtgczona jest
' gtowica SnG wybierz tryb pracy.

4. Nacisnij pole B Tryb programowy

5 Wybierz pozycje Programy wbudowane z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierdZz ponownie
) naciskajgc wybrane pole.

6. Wybierz program z listy.

7. Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1

8. Naciénij klawisz @ / ®

9. Klawiszami ewentualnie doreguluj gestos¢ mocy gtowicy.

7.6 Funkcja ,,Ulubione”

Funkcjonalnos$¢ ta oferuje szybki dostep do listy najczesciej wykorzystywanych programéw wbudowanych
bez koniecznosci przegladania catych list.

Aby doda¢ program do listy ulubionych lub go usungé, postepuj zgodnie z zaleceniami:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy z programami wbudowanymi (punkt 7.5 instrukcji).

Wybierz program.
9:20 @ &

2010-11-26

Programy wbudowane hig Efge)

8. Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego - stan podostry I

9. Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego - stan przewlekty

10. Choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego- stan ostry

dodawanie usuwanie

Nacisnij symbol ﬁ obok nazwy wybranego Nacisnij symbol ﬁ obok nazwy wybranego
programu wbudowanego. Kolor symbolu programu wbudowanego. Kolor symbolu
zmienia sie na z6tty i program zostaje zmienia sie na niebieski i program zostaje
wprowadzony na liste ulubionych. usuniety z listy ulubionych.

9:20 ®

2010-11-26

Programy ulubione

4. Béle szyjnego odcinka kregostupa - stan ostry

* 9. Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego - stan przewlekly

Pozycje mozesz takze usungc z poziomu listy

ulubionych, w tym celu nacisnij symbol ﬁ
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Aby wejs¢ do listy ulubionych, nacisnij symbol lﬁ.

Jezeli zaden program nie zostat wybrany jako ,,ulubiony”, to po wejsciu do funkc;ji lista bedzie pusta.

UWAGA: Funkcja Ulubione nie jest dostepna, jezeli ustawiona jest opcja widoku programéw wbudowanych
wg dziedzin medycznych. Patrz punkt 6.3.4.2.

7.7 Praca w trybie manualnym

Krok  Opis postepowania

1. Podtacz odpowiednie gtowice.

2. Zatacz zasilanie.

3 Jezeli podtaczone sg dwie gtowice, wybierz uzywang odtgczalng czes¢ aparatu. Jesli podtaczona jest
) gtowica SnG wybierz tryb pracy.

4. Naciénij pole {b Tryb manualny.

5. Wybierz parametr do edycji, klawiszami ustaw jego wartos¢.

6. Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie ze wskazéwkami punktu 7.1.

7. Naciénij klawisz @ / >

8. Klawiszami ewentualnie doreguluj gestos¢ mocy gtowicy.

Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz ./ > , W celu
wznowienia zabiegu nalezy postepowac zgodnie z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.

7.8 Programy uzytkownika

Uzytkownik posiada mozliwos¢ zapisywania w pamieci urzgdzenia wtasnych zestawdw parametrow zabiegowych
W postaci programoéw.

Zapis programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania
Przygotuj aparat do pracy w trybie manualnym (kroki 1 — 5 opisane w punkcie 7.7).
Ustaw parametry programu.
3. Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.
4 Wybierz numer pozycji, pod ktérg zapisany bedzie program. Wybodr zatwierdZ ponownie naciskajgc
) wybrane pole.
5. Wopisz nazwe programu. Nacisnij przycisk \/

Korzystanie z zapisanych w pamieci aparatu programéw uzytkownika nastepuje na takich samych zasadach,
jak przy wyborze wbudowanego programu zabiegowego. W menu Tryby programowe wybierz pozycje Programy
uzytkownika.
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Edycja programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.5).

) Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybor zatwierdZz ponownie
’ naciskajac wybrane pole.

3. Wybierz program do edycji.

4. Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.

5. Woybierz dziatanie Edytuj.

6. Skoryguj parametry.

7. Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.

8. Wybierz nr pozycji, pod ktdrg zapisany bedzie program. Wybor zatwierdz przyciskiem \/

9. Whpisz lub skoryguj nazwe programu. Nacisnij przycisk ‘/

Kasowanie programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.5).

) Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybor zatwierdZz ponownie
’ naciskajac wybrane pole.

3. Wybierz program, ktory chcesz skasowad.

4. Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.

5. Woybierz dziatanie Usun.

6. Potwierdz operacje naciskajgc przycisk v/ lub zrezygnuj naciskajac przycisk X

Podglad parametrow programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.5).
) Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierdZz ponownie
’ naciskajac wybrane pole.
Wybierz program, ktdrego parametry chcesz sprawdzic.
o)
4. Naciénij przycisk .
5. Nacisnij przycisk D, aby powrdcic¢ do listy programéw uzytkownika.

7.9 Wykonywanie terapii skojarzonej

Aparat PhysioGo.Lite Sono posiada mozliwos$¢ wspdtpracy z aparatami z funkcja elektroterapii produkcji Astar.
Pozwala to przeprowadzac zabiegi terapii skojarzonej, gdzie generatorem przebiegéw elektrycznych jest aparat
posiadajacy taka funkcje, natomiast PhysioGo.Lite Sono steruje pracg gtowicy ultradzwiekowej.

W przypadku uzycia aparatu z funkcjg elektroterapii innego producenta, bezwzglednie nalezy przestrzegac
zalecenia, aby jego czes¢ aplikacyjna byta typu BF. Wskazuje na to odpowiednie oznakowanie (patrz
Dodatek A).

Elementem wykonawczym terapii ultradzwiekowej jest gtowica ultradZzwiekowa, ona réwniez jest elektroda
czynng w terapii pragdem elektrycznym, elektrode bierng natomiast stanowi odpowiednio przymocowana
do pacjenta elektroda wtasciwa wybranemu rodzajowi elektroterapii.
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Krok Opis postepowania
1 Podtacz gtowice / gtowice do aparatu PhysioGo.Lite Sono. Podtgcz akcesoria i odtgczalne czesci
) do elektroterapii do drugiego urzadzenia.
2. Zatacz zasilanie w obu aparatach.
Ustaw odpowiednie parametry elektroterapii (zgodnie z Instrukcjg uzytkowania aparatu
3. do elektroterapii) i terapii ultradzwiekowej (patrz podrozdziat 7.7). Ustaw dtuzszy czas zabiegu
na aparacie PhysioGo.Lite Sono.
Potgcz aparat PhysioGo.Lite Sono i aparat do elektroterapii:
o wtyk koloru czarnego przewodu pacjenta aparatu do elektroterapii podtgcz do gniazda
4, oznaczonego TS umieszczonego na tylnej sciance aparatu PhysioGo.Lite Sono,
o wtyku koloru czerwonego przewodu pacjenta aparatu do elektroterapii pofacz z elektroda
bierna.
5 Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie ze wskazéwkami punktu 7.1. Przymocuj elektrode bierng
’ do ciata pacjenta.
Nacisnij klawisz L / > . W nastepnej kolejnosci zapewnij kontakt gtowicy z ciatem pacjenta
i rozpocznij zabieg na aparacie do elektroterapii (wg wskazan Instrukcji uzytkowania aparatu
6. do elektroterapii).

Jesli postgpisz w odwrotnej kolejnosci, aparat do elektroterapii wykryje brak przeptywu pradu
miedzy elektrodami i zasygnalizuje ten stan odpowiednim komunikatem i sygnatem dzwiekowym
(patrz Instrukcja uzytkowania aparatu do elektroterapii).

Nie zaleca sie przy stosowaniu terapii skojarzonej wykorzystywania pragdéw unipolarnych: diadynamicznych,
pradu statego, pradéw impulsowych i pradu wg Triberta, gdyz ze wzgledu na wystepujacg sktadowgq stata
pradu, nastepuje korozja czota gtowicy ultradzwiekowej.

Nie zaleca sie wykonywania terapii skojarzonej przy podigczonych dwoéch gtowicach SnG. Moment
przetaczenia sekcji moze spowodowac rozwarcie obwodu pragdowego i chwilowy dyskomfort u pacjenta.

7.10 Procedura bezpiecznego zakonczenia dziatania

W celu poprawnego zamkniecia systemu i wytaczenia aparatu:

Krok Opis postepowania
I
L Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WYtACZ APARAT (STANDBY) .
2. Po kliknieciu przycisku, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat, jak przedstawia ekran ponizej.
JAN UWAGA
Czy na pewno chcesz wytaczy¢ aparat?
3 Jezeli chcesz potwierdzi¢ operacje, wybierz przycisk \/, po nacisnieciu ktorego urzadzenie zostanie
prawidtowo wyfaczone. Jezeli rezygnujesz z wytgczenia urzadzenia, wybierz przycisk ><
4 Po zamknieciu systemu mozesz odtgczy¢ urzgdzenie od sieci zasilajgcej wytgcznikiem zasilania. Jesli

chcesz natadowac baterie, pozostaw urzadzenie podfaczone do sieci zasilajace;j.
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8. Definicje i parametry

Ultradzwieki sg to wibracje mechaniczne o czestotliwosci przekraczajacej granice styszalnosci ucha ludzkiego
(powyzej 20 kHz). Do wytwarzania ultradzwiekdw stosowanych w fizykoterapii stosuje sie substancje aktywne
elektromechanicznie, ktére to ulegaja odksztatceniu w wyniku dziatania z zewnatrz pola elektrycznego.
W medycynie fizykalnej fale dzwiekowe wytwarzane s przez przetworniki elektroakustyczne z wykorzystaniem
odwrotnego zjawiska piezoelektrycznego. Drgania mechaniczne elementu piezoelektrycznego przewodzone sg
do powierzchni gtowicy ultradZzwiekowej. Czasteczki sgsiadujgce z powierzchnig drgajacg przetwornika
ultradzwiekowego zaczynajg oscylowac wokdt swojego potozenia rownowagi. Drgania przenoszg sie na nastepne
czasteczki powodujgc powstanie fali mechanicznej rozchodzacej sie w przestrzeni i czasie. W chwili zetkniecia
gtowicy ultradzwiekowej z ciatem pacjenta fale ultradzwiekowe rozchodza sie w postaci fal podtuznych, ktére
powodujg réwnolegty ruch czasteczek w tym samym kierunku, co przeptyw energii. W fizykoterapii stosuje sie
gtéwnie czestotliwosci od 0,8 do 3,5 MHz.

Efekt terapeutyczny powstaje dzieki pochtanianiu energii przez tkanki w trakcie zabiegu nadZwiekawiania.
Najwieksza ilos¢ energii ultradzwiekowej absorbowana jest w tkankach cztowieka o duzej zawartosci biatek,
takich jak sciegna czy chrzastka stawowa.

Ultradzwieki powodujg w tkankach:
e  skutki termiczne,

e  skutki mechaniczne,

e zmiany fizykochemiczne.

Dziatanie termiczne opiera sie na wzroscie temperatury tkanek bedgcym wynikiem przemian energii kinetycznej
i potencjalnej (oscylacja czasteczek wokot gtdwnej pozycji) w cieplng. Reakcje fizjologiczne pod wptywem wzrostu
temperatury obejmuja:

e wzrost rozciggliwosci kolagenu,

e przyspieszenie przeptywu krwi,

e zmiany w szybkosci przewodzenia nerwéw obwodowych,

e podwyzszenie progu odczuwania bélu,

e zwiekszenie aktywnosci enzymow,

e zmiany w aktywnosci skurczowej miesni szkieletowych.

Do pozatermicznych mechanizmoéw dziatania ultradzwiekow zalicza sie:

e zmiany mechaniczne (mikromasaz),

e kawitacje (tworzenie sie pustych przestrzeni penetrowanych przez opary cieczy bedgce wynikiem
przezwyciezania sit spdjnosci i rozrywania wigzan wody w powstajgcych obszarach podcisnienia),

e zmiany chemiczne.

Pod wptywem dziatania energii mechanicznej ultradzwiekéw powstajg nastepujace skutki fizjologiczne:
e zwiekszenie wewnatrzkomdrkowego poziomu wapnia,

e degranulacja mastocytéw,

e pobudzenie aktywnosci fibroblastéw,

e zwiekszenie przepuszczalnosci $cian naczyn krwionosnych,

e zwiekszenie angiogenezy,

e zwiekszenie wytrzymatosci wtdkien kolagenowych na rozcigganie.

Pod wptywem dziatania mechanicznego i cieplnego ultradzwieki powodujg w tkankach zmiany fizykochemiczne
obejmujace:

e przyspieszenie reakcji konwencjonalnych oraz utleniania i redukcji w roztworach wodnych,

e degradacje polimerdw,

e rozpad i reakcje w rozpuszczalnikach organicznych.
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Dziatanie biologiczne ultradzwiekéw jest wypadkowgq dziatania cieplnego, mechanicznego i fizykochemicznego
i obejmuje:

e pobudzenie aktywnosci fibroblastéw,

e wzrost syntezy kolagenu,

e zwiekszenie syntezy niekolagenowych biatek w fibroblastach (albuminy i globuliny),
e przyspieszenie syntezy DNA,

e rozszerzenie naczyn krwionosnych i przekrwienie narzadow,

e wewnatrzkomodrkowy wzrost syntezy wapnia,

e degranulacje mastocytow,

e przyspieszenie angiogenezy,

e pobudzanie proceséw utleniania komdrkowego,

e zmiany czynnosci bton komérkowych,

e zmiany szybkosci przewodzenia we wtéknach nerwowych.

Ultradzwieki, ze wzgledu dziatanie biologiczne w tkankach, s stosowane w celu:
e leczenia standw zapalnych,

e zmniejszania bolu i obrzeku,

e zwiekszania rozciggliwosci tkanki facznej,

e zmniejszania napiecia miesni,

e przyspieszania zdrowienia tkanek, w tym zrostu kosci,

e odbudowy i poprawy krazenia.

Szczegdlnym rodzajem fali zastosowanej w urzadzeniu sg ultradzwieki o niskiej czestotliwosci (ang. Low intensity
pulsed ultrasound, LIPUS). W ogdlnosci, ultradZwieki o niskiej intensywnosci emitowane sg w formie pulsacyjnej
o $redniej gestoéci mocy do 0,1W/cm? (100mW/cm?), niskiej czestotliwosci (najczesciej 1,5MHz), krétkich cyklach
pracy (20%), czestotliwosci powtarzania impulséw okoto 1kHz. UltradZwieki o niskiej intensywnosci nie powoduja
efektow termicznych i niszczacych, przyspieszajg gojenie sie otwartych ran, a takze sciegien, nerwdéw oraz kosci.
Ultradzwieki w trybie LIPUS s3 stosowane w celu:

e stymulacji zrostu kosci, Sciegien i naprawy nerwow,

e wspomagania procesow gojenia w ostrym oraz podostrym stanie zapalnym.

8.1 Gtowice standardowe (GU-5, GU-1)

Charakterystyka parametrow:

Symbol Definicja Dostepne parametry
u === Typ glowicy GU-5
o GU-1
Dostepne wartosci:
Akustyczna e 1MHz
W\I czestotliwosc e 3 MHz
robocza e 1/3 MHz — przetgczanie czestotliwosci co 8s

e LIPUS — praca tylko z czestotliwoscig 1 MHz

Wskazanie gestosci mocy [W/cm?]:
e 0,1-3W/cm?—tryb impulsowy
. e 0,1-2,5W/cm?—tryb ciagly
Amplitud ’ !
Aot e 0,1-0,5W/cm?—LIPUS
Krok regulaciji:

e 0,1W/cm?
Dostepne wartosci:
R Czestotliwo$¢ e 10 Hz—150 Hz z krokiem zmiennym

'%‘H]H’ pracy impulsowej e LIPUS—1kHz
e cont— praca ciaggta

Wvpetnieni Dostepne wartosci:
By ypeinienie e 5-75%, krok 5% — praca impulsowa

i preebiesu o LIPUS-20%
impulsowego
e cont—-100%
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Symbol

Definicja

Dostepne parametry

®

Czas zabiegu

30 sekund — 30 minut, krok 30 sekund (mozliwa nastawa reczna poprzez
»przytrzymanie” rysikiem/palcem pola z czasem — z krokiem co 1 s,
Rysunek 8-1)

P

Moc

Parametr nieregulowany wynikajacy z nastawy gestosci mocy
i powierzchni efektywnego promieniowania.

85W GU-5 Moc maksymalna w trybie ciggtym

1,75 W GU-1

10,2 W GU-5 . .

21W GU-1 Chwilowa moc maksymalna w trybie impulsowym

AER

Powierzchnia
efektywnego
promieniowania

3,4 cm? dla GU-5

0,7 cm? dla GU-1

LIPUS

Tryb LIPUS

e  TAK-—tryb aktywny
e NIE —tryb nieaktywny

8.2 Glowica SnG — tryb pracy z pojedynczym przetwornikiem

Charakterystyka parametréw:

Symbol Definicja Dostepne parametry
- ' )  Trvb pracy Parametr nieregulowany, aktywny pojedynczy przetwornik
O gtowicy g Yy, aktywny pojedynczy p
Dostepne wartosci:
Akustyczna e 1MHz
IVV\I czestotliwosc e 3MHz
robocza e 1/3 MHz — przetaczanie czestotliwosci co 8s
e LIPUS - praca tylko z czestotliwoscig 1 MHz.
Wskazanie chwilowej gestos$ci mocy [W/cm?]:
e 0,1-2W/cm?
e 0,1-0,5W/cm?-LIPUS
‘ Amplituda Krok regulacji:

e 0,1W/cm?

Zmiana amplitudy w zakresie 75 — 100% nastawy w cyklu 5s-5s (narastanie-
opadanie).

Czestotliwosé

Dostepne wartosci:

- *

_HH_H]H_ pracy e 10 Hz—150 Hz z krokiem zmiennym
impulsowej e LIPUS-1kHz

> - Wypetnienie Dostepne wartosci:
przebiegu e 10-60%, cykl 5s-5s (narastanie-opadanie)

impulsowego

e LIPUS-20%

Czas zabiegu

30 sekund — 30 minut, krok 30 sekund (mozliwa nastawa reczna poprzez
,przytrzymanie” rysikiem/palcem pola z czasem — z krokiem co 1's,
Rysunek 8-1)

Parametr nieregulowany wynikajgcy z nastawy gestosci mocy
i powierzchni efektywnego promieniowania.

Moc
6W Chwilowa moc maksymalna w trybie impulsowym
Powierzchnia
AER efektywnego 3cm?

promieniowania

LIPUS

Tryb LIPUS

o TAK-—tryb aktywny
e NIE —tryb nieaktywny
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Podaj wartosc

i 2
4 5

8

Rysunek 8-1. Reczna nastawa czasu

8.3 Gtowica SnG - tryb pracy z dwoma przetwornikami

Charakterystyka parametréw:

Symbol Definicja Dostepne parametry

B (gh) Trb
' v .pracy Parametr nieregulowany, aktywne dwa przetworniki
O gtowicy

Dostepne wartosci:

M cooimese  + 1
¢ e 3MHz

robocza . S
e 1/3 MHz — przetaczanie czestotliwosci co 8s
Wskazanie chwilowej gestos$ci mocy [W/cm?]:
e 0,1-3W/cm?
Krok regulacji:
e 0,1W/cm?
‘ Amplituda . . . . . .
Przetaczenie przetwornika nastepuje co 1 sekunde. Cykl sterowania emisjg fali

ultradzwiekowej pojedynczego przetwornika:
e narastanie mocy —0,25s
o faza petnej emisji — 0,5s
e redukcja mocy —0,25s

Czestotliwosc

- Dostepne wartosci:
'H]H'%’ Pracy . e 10 Hz-150 Hz z krokiem zmiennym
impulsowej
Dostepne wartosci:
- - Wypetnienie e 10-60%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)
_H]H_H]H_ przebiegu e  20-80%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)
impulsowego e 50-80%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)
e  80-100%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)
30 sekund — 30 minut, krok 30 sekund (mozliwa nastawa reczna poprzez
@ Czas zabiegu »przytrzymanie” rysikiem/palcem pola z czasem — z krokiem co 1 s, Rysunek
8-1)
Parametr nieregulowany wynikajacy z nastawy gestosci mocy
P Moc i powierzchni efektywnego promieniowania.

9IW Chwilowa moc maksymalna w trybie impulsowym

Powierzchnia
efektywnego 3 cm? dla kazdego przetwornika
promieniowania

P
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8.4 Glowica SnG - tryb pracy z czterema przetwornikami

Charakterystyka parametrow:

Symbol Definicja Dostepne parametry
[ ] Yy
o @ ;{rg/\s)vir;;acy @ Parametr nieregulowany, aktywne cztery przetworniki
Dostepne wartosci:
M cooimese 3 1
¢ e 3MHz
robocza . L
e 1/3 MHz — przetaczanie czestotliwosci co 8s
Wskazanie gestoséci mocy [W/cm?]:
e 0,1-3W/cm?
Krok regulacji:
e 0,1W/cm?
‘ Amplituda

Przetaczenie przetwornika nastepuje co 1 sekunde. Cykl sterowania emisja fali

ultradzwiekowej pojedynczego przetwornika:
e narastanie mocy —0,25s
o faza petnej emisji — 0,5s
e redukcja mocy —0,25s

v
4

Czestotliwosc

Dostepne wartosci:

M Pracy . e 10 Hz-150 Hz z krokiem zmiennym
impulsowej
Dostepne wartosci:
- - Wypetnienie e 10-60%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)
przebiegu e  20-80%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)

impulsowego

e 50-80%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)
e  80-100%, cykl 0,5s-0,5s (narastanie-opadanie)

Czas zabiegu

30 sekund — 30 minut, krok 30 sekund (mozliwa nastawa reczna poprzez
»Pprzytrzymanie” rysikiem/palcem pola z czasem — z krokiem co 1 s, Rysunek
8-1)

~ @ =

Moc

Parametr nieregulowany wynikajgcy z nastawy gestosci mocy
i powierzchni efektywnego promieniowania.

9IW Chwilowa moc maksymalna w trybie impulsowym

P

Powierzchnia
efektywnego

promieniowania

3 cm? dla kazdego przetwornika
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8.5 Charakterystyka parametréw impulsowych

Czasy trwania impulsow w zaleznosci od nastawionej czestotliwosci i wypetnienia przedstawia Tabela 8-1.
Dla trybu LIPUS parametr jest staty — dla czestotliwosci 1 kHz wynosi 1 ms.
W trybie impulsowym moc wyjsciowa jest rowna iloczynowi wspétczynnika wypetnienia i nastawionej mocy.

Opis parametrow:
e  DF (duty factor) — wspétczynnik wypetnienia, wartos$¢ procentowa i w postaci podziatu,
e prp [ms] (pulse repetition period) — okres (odwrotnos¢ czestotliwosci),

e pd [ms] (pulse duration) — czas trwania impulsu.

Tabela 8-1. Czas trwania impulsu w zaleznosci od wspofczynnika wypetniania i okresu (GU-5, GU-1)

— 5% | 10% | 15% | 20% | 25% | 30% | 35% | 40% | 45% | 50% | 55% | 60% | 65% | 70% | 75%
_H]H_H]H_ prp o7 1:20 1:10 | 1:6,67 1:5 1:4 1:3,33 | 1:2,86 | 1:2,5 | 1:2,22 1:2 1:1,82 | 1:1,66 | 1:1,54 | 1:1,43 | 1:1,33
pd [ms]
10 Hz 100 ms 5,00 10,00 | 15,00 | 20,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 45,00 | 50,00 | 55,00 | 60,00 | 65,00 | 70,00 | 75,00
16 Hz 62,5 ms 3,13 6,25 9,38 12,50 | 15,63 | 18,75 | 21,88 | 25,00 | 28,13 | 31,25 | 34,38 | 37,50 | 40,63 | 43,75 | 46,88
20 Hz 50 ms 2,50 5,00 7,50 10,00 | 12,50 | 15,00 | 17,50 | 20,00 | 22,50 | 25,00 | 27,50 | 30,00 | 32,50 | 35,00 | 37,50
30 Hz 33,3 ms 1,67 3,33 5,00 6,66 8,33 9,99 11,66 | 13,32 | 14,99 | 16,65 | 18,32 | 19,98 | 21,65 | 23,31 | 24,98
40 Hz 25 ms 1,25 | 2,50 | 3,75 | 500 | 625 | 7,50 | 875 | 10,00 | 11,25 | 12,50 | 13,75 | 15,00 | 16,25 | 17,50 | 18,75
48 Hz 20,8 ms 1,04 2,08 3,12 4,16 5,20 6,24 7,28 8,32 9,36 10,40 | 11,44 | 12,48 | 13,52 | 14,56 | 15,60
50 Hz 20 ms 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00 | 11,00 | 12,00 | 13,00 | 14,00 | 15,00
60 Hz 16,7 ms 0,84 1,67 2,51 3,34 4,18 5,01 5,85 6,68 7,52 8,35 9,19 10,02 | 10,86 | 11,69 | 12,53
70 Hz 14,3 ms 0,72 1,43 2,15 2,86 3,58 4,29 5,01 5,72 6,44 7,15 7,87 8,58 9,30 10,01 | 10,73
80 Hz 12,5 ms 063 | 1,25 | 1,88 | 2,50 | 3,13 | 3,75 | 438 | 500 | 563 | 625 | 688 | 750 | 813 | 8,75 | 9,38
90 Hz 11,1 ms 0,56 1,11 1,67 2,22 2,78 3,33 3,89 4,44 5,00 5,55 6,11 6,66 7,22 7,77 8,33
100 Hz 10 ms 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00 4,00 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00 6,50 7,00 7,50
110 Hz 9,1 ms 0,46 0,91 1,37 1,82 2,28 2,73 3,19 3,64 4,10 4,55 5,01 5,46 5,92 6,37 6,83
120 Hz 8,3 ms 0,42 0,83 1,25 1,66 2,08 2,49 2,91 3,32 3,74 4,15 4,57 4,98 5,40 5,81 6,23
130 Hz 7,7 ms 0,39 0,77 1,16 1,54 1,93 2,31 2,70 3,08 3,47 3,85 4,24 4,62 5,01 5,39 5,78
140 Hz 7,1 ms 0,36 0,71 1,07 1,42 1,78 2,13 2,84 2,84 3,20 3,55 3,91 4,26 4,62 4,97 5,33
150 Hz 6,7 ms 0,34 0,67 1,01 1,34 1,68 2,01 2,68 2,68 3,02 3,35 3,69 4,02 4,36 4,69 5,03

8.6 Przewidziane korzysci kliniczne terapii

Opis korzysci klinicznych:

Terapia ultradzwiekowa gtowica standardowg i bezobstugowa

Efekty biologiczne w tkankach, pod wptywem

absorbcji energii ultradzwiekdéw, obejmuja:

e pobudzenie aktywnosci fibroblastow,

e wzrost syntezy kolagenu,

e rozszerzenie naczyn krwionosnych i przekrwienie
narzgdow,

e pobudzenie proceséw utleniania komdrkowego,

® zmiany czynnosci bton komérkowych,

e zmiany w szybkosci przewodzenia wtdkien
nerwowych

e powodujac efekty terapeutyczne opisane obok.

Efekty terapeutyczne obejmuja:

e fagodzenie bdlu,

® przyspieszenie angiogenezy,

o zwiekszenie rozciggliwosci tkanki tacznej,

e przyspieszenie zrostu kostnego,

e zmniejszenie napiecia miesni, sciegien i wiezadet,

e poprawianie jakosci tkanki bliznowatej,

e zmniejszanie powierzchni owrzodzen,

e normalizacje tempa proceséw naprawczych
W procesie gojenia tkanek,

e skrdocenie okresu rekonwalescencji w urazach
sportowych.

Terapia LIPUS

stymulujgcy wptyw na wzrost kosci, $ciegien i naprawe nerwoéw,

e wspomaganie procesOw gojenia w ostrym oraz podostrym stanie zapalnym.

In
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9. Wskazania i przeciwwskazania

9.1 Wskazania

Wptyw biologiczny ultradzwiekéw na tkanki obejmuje:
e wzmozenie przepuszczalnosci bton komdrkowych,
e usprawnienie oddychania tkankowego i pobudzenie przemiany materii komoérek,
e zmiany w strukturze koloidéw tkankowych i ich uwodnieniu,
e zmiany w ukfadach jonowych tkanek,
e zmiane odczynu tkanek w kierunku zasadowym.

9.1.1 Terapia glowicg standardowg i bezobstugowa

zastosowanie lecznicze:

e dziatanie przeciwbdélowe miedzy innymi w przebiegu choroby zwyrodnieniowej kregostupa i stawow
obwodowych, rwie kulszowej i udowej, zespole bolesnego barku, bélach miesni (mialgii)

e chroniczne stany zapalne miedzy innymi w chorobie zwyrodnieniowej stawow kregostupa i obwodowych,
reumatoidalnym zapaleniu stawdéw

e przykurcze tkanki tgcznej (torebka stawowa, $ciegna, miesnie, na powierzchni skory),

e normalizacja/przyspieszenie proceséw gojenia i regeneracji tkanek — miesnie, Sciegna, wiezadta, rany np.
owrzodzenia, odlezyny

e usprawnienie krazenia

e naciggniecia, naderwania i zwapnienia miesni

e naciggniecia, naderwania i zwapnienia sciegien (np. tokie¢ tenisisty, golfisty)

e neuropatia np. kompresyjna nerwu posrodkowego (tylko w dawce atermicznej)

e schorzenia uktadu sympatycznego np. odruchowa dystrofia

e podawanie leku (fonoforeza)

e terapia skojarzona

9.1.2 Terapia LIPUS

zastosowanie lecznicze:

e ztamania (np. piszczeli, strzatki, kosci nadgarstka)

e opdZniony zrost kostny

e ztamania przecigzeniowe

e choroba degeneracyjna i przepuklina krazka miedzykregowego

9.2 Przeciwwskazania

e nowotwory i stany po ich operacyjnym usunieciu

e obszary poddawane radioterapii w ciggu kilku ostatnich miesiecy
e cigza (w okolicy dolnego odcinka kregostupa i brzucha)

e czynne procesy gruzlicze

e skazy krwotoczne

e niewydolnosc¢ krazenia i zaburzenia rytmu serca

e ciezki stan ogdlny i wyniszczenie

e zapalenie septyczne

e niezakoriczony wzrost kosci w obszarze tarczy wzrostowe;j
e nerwobdle niewyjasnionego pochodzenia

e ostre procesy zapalne i stany gorgczkowe

e cukrzyca (spadek poziomu glukozy we krwi)

e  zakrzepowe zapalenia zyt i zylaki
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wszczepione elektroniczne implanty (np. stymulator serca)

zaburzenia ukrwienia obwodowego

zaburzenia czucia

neuropatie (w dawce termicznej)

wypadanie krazka miedzykregowego

stany po wycieciu fuku kregowego, rozszczep kregostupa, przepuklina krazka miedzykregowego

w przypadku implantéw i endoprotez (metalowe, z tworzyw sztucznych i cementu) nalezy zachowac srodki
ostroznosci

schorzenia skory i rany

uszkodzenia nerwéw obwodowych

Ograniczenia w stosowaniu terapii:

nie mozna aplikowacé ultradzwiekdw powyzej trzeciego kregu szyjnego

nalezy unikac aplikacji w okolicach serca, mdzgu, oczu, zatok twarzowych, gonad, tarczycy i weztow
chtonnych (szczegdlnie szyjnych), klatki piersiowej, nad organami migzszowymi

nalezy unikac aplikacji nad strukturami kostnymi i nerwami potozonymi tuz pod powierzchnig skory
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

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

UWAGA: Przed przystgpieniem do wykonywania czynnosci opisanych ponizej odigcz aparat, zasilacz
impulsowy i filtr sieciowy 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,

o  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 warunki pracy urzadzenia.

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

10.1 Czyszczenie obudowy aparatu, zasilacza impulsowego i filtra
sieciowego

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci odtacz aparat, zasilacz impulsowy i filtr sieciowy
od sieci zasilajgcej!

Wyczy$¢ aparat, zasilacz impulsowy, filtr sieciowy i przewody uzywajgc lekko wilgotnej gabki lub miekkiej
Sciereczki zamoczonej w delikatnym roztworze mydta lub tagodnego detergentu. Bardzo dobrze sprawdzajg sie
szmatki z mikrofibry przeznaczone do luster i szyb, poniewaz doktadnie usuwajg zabrudzenia.

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikéw do farb i lakierow. Niedopuszczalne jest rowniez uzywanie
nadmiernie zmoczonych gabek, w wyniku czego woda mogtaby sie dosta¢ do wnetrza aparatu, zasilacza lub
filtra sieciowego.

Umyte przewody osusz suchg Sciereczka i pozostaw do catkowitego wyschniecia.

Nie podtaczaj mokrych lub wilgotnych przewodoéw!

Obudowa aparatu, zasilacza impulsowego i filtra sieciowego nie powinna by¢ dezynfekowana ani sterylizowana.
Dezynfekcje odtgczalnych czesci aparatu nieprzeznaczonych do kontaktu z ciatem pacjenta (np. kabli) wykonuj
co najmniej raz w tygodniu. Zalecane jest stosowanie $rodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub
izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwér spirytusu.

Wszystkie dezynfekowane czesci urzadzenia powinny by¢ catkowicie suche przed wigczeniem zasilania.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji Srodkéw na bazie aktywnego tlenu, poniewaz mogg doprowadzié
do uszkodzenia wyrobu i jego czesci.

10.2 Czyszczenie ekranu urzadzenia

Do czyszczenia wyswietlacza producent zaleca wykorzystac Sciereczke stanowigcg standardowg czes¢ aparatu
lub inng wykonana z mikrofibry, najlepiej z przeznaczeniem do czyszczenia luster lub sprzetu RTV.

Producent zaleca regularne czyszczenie ekranu wyswietlacza. Szmatke delikatnie zwilz czystg wodg. Szmatka
powinna by¢ na tyle odsgczona, ze jej wyciskanie nie powoduje kapania. Ekran przecieraj az do usuniecia
wszystkich zabrudzen i kurzu.
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Producent nie zaleca zadnego preparatu do czyszczenia ekranu, poniewaz nie ma gwarancji, ze zwigzki chemiczne
nie doprowadza do jego uszkodzenia.

10.3 Czyszczenie i dezynfekcja gtowic ultradzwiekowych

Mycie i czyszczenie gtowic ultradzwiekowych wykonuj miekka szmatkg lub gabka zanurzong w delikatnym
roztworze mydta lub tagodnego detergentu, nastepnie umyte gtowice osusz suchg Sciereczka i pozostaw
do catkowitego wyschniecia. Gtowice ultradzwiekowa nalezy starannie wyczyscic¢ po kazdym zabiegu.

Gtowice ultradzwiekowe (szczegdlnie ich czota) powinny by¢ dezynfekowane po kazdym zabiegu. Zalecane jest
stosowanie $rodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70%
roztwor spirytusu. Zdezynfekowane powierzchnie przetrzyj czystg, letnig woda, aby unikngé reakc;ji alergicznej.

W przypadku gtowicy SnG mozliwe jest zdjecie tworzywowej naktadki od strony czota, aby doktadnie wyczyscic¢
aplikator.

104 Komunikaty

W przypadku wystgpienia btedu, w polu edycyjnym wyswietlane sg komunikaty utatwiajgce obstuge btedu. Moze
pojawic sie rowniez okno informujgce o koniecznosci skontaktowania sie z serwisem. Dzieki widocznej kontrolce
trybu ustawien mozliwe jest wyswietlanie logéw aparatu w celu przekazania ich serwisowi (patrz 6.3.6.4).

10:45 ®
BLAD X moeror )

U6: Gtowica UD zostala odtaczona w trakcie
dziatania aparatu

Wykryto nieprawidtowosé w dziataniu urzadzenia. Wytacz
zasilanie. W razie potrzeby skontaktuj sie z serwisem:

tel. +48 33 829 24 45
email serwis@astar.eu

Rysunek 10-1. Sygnalizacja btedu aparatu i informacja po zamknieciu okna btedu

Tabela 10-1. Sygnalizacja komunikatow specjalnych

Rodzaj komunikatu Symbol

Btedy @

Informacje ogélne I

Ostrzeienia &

10.5 Procedura autotestu

Podczas kazdego uruchomienia aparatu PhysioGo.Lite Sono wykonywana jest specjalna procedura autotestu,
w trakcie ktorej testowane sg wszystkie moduty i bloki funkcjonalne urzadzenia. Jesli zostang wykryte btedy
lub uszkodzenia, informacja o nich zostanie zaprezentowana na ekranie wyswietlacza.

W przypadku wykrycia btedéw natury sprzetowej, aparat nie uruchomi sie. Pojawi sie sygnat diwiekowy
przypominajacy ,stukanie”. Liczba generowanych sygnatow (,stukniec¢”) jest adekwatna do numeru danego
btedu (patrz Tabela 10-2 z kodami bteddéw). Przyktadowo — jesli wynosi ona ,7” (po czym pojawia sie krétka
przerwa), oznacza to uszkodzenie klawiatury badz blokade jednego z klawiszy.
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W sytuacji wystgpienia btedu sprzetowego nalezy odtaczy¢ aparat z sieci i skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisem w celu dokonania przegladu i ewentualnie naprawy.

Tabela 10-2. System kodowania bteddw ,,sprzetowych”

Kod btedu Opis btedu
12 Btad autotestu SDRAM
13 Brak komunikacji z kartg SD
14 Brak komunikacji z kontrolerem TSC w LCD
15 Uszkodzony program w pamieci FLASH procesora (CRC)
17 Uszkodzona klawiatura lub wcisniety klawisz (zwarty przycisk).
18 Btad oscylatora procesora gtdwnego
10.6 Rozwigzywanie probleméw
Tabela 10-3.
Objawy Zalecane dziatanie

Aparat nie reaguje
na zataczenie zasilania

Sprawdz bezpiecznik. Jezeli jest przepalony, wymien go zgodnie

z punktem 10.7.

Sprébuj podtaczyé aparat innym przewodem.

Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Aparat nie uruchamia sie.
Stycha¢ sygnaty diwiekowe

Wytacz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi
lub wystepuje czesto, ustal rodzaj btedu na podstawie rozdziatu 10.5
i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Sygnalizacja btedu aparatu —

symbol w polu statusowym
lub zaktadce kanatu

Wytacz i ponownie zatacz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi
lub wystepuje czesto, zanotuj numer bfedu i skontaktuj sie z
autoryzowanym serwisem.

Sygnalizacja btedu gtowicy
ultradzwiekowej

Wytacz aparat. Odfacz uszkodzong czes¢ odtgczalng. Podtgcz je ponownie
i zatgcz zasilanie. Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje czesto, zanotuj
numer btedu i skontaktuj sie z serwisem.

Jezeli dysponujesz inng gtowicy, podtacz jg i sprawdz, czy problem
wystepuje dalej.

Aparat nie reaguje
na naciskanie klawiszy

Wytacz i ponownie zatacz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi
lub wystepuje czesto, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Panel dotykowy jest zbyt czuty
lub nie reaguje na dotyk

Panel dotykowy reaguje
w innym miejscu niz byt
dotkniety

Wykonaj kalibracje wyswietlacza. W tym celu w trakcie uruchamiania
systemu wcisnij jednoczesnie klawisze WM. Aparat aktywuje wowczas
tryb kalibracji wyswietlacza. Postepuj zgodnie z komunikatami
wyswietlanymi na ekranie. Najpierw dotknij trzech punktéw, nastepnie
zatwierdz poprawnos¢ dziatania dotykajgc pieciu punktéw na ekranie.

Komunikat ,,Wykryto problem
w dziataniu panelu
dotykowego.”

Jezeli problem wystgpit jednorazowo, oznacza to, ze w trakcie
uruchamiania systemu panel zostat dotkniety. Nie dotykaj ekranu
w trakcie uruchamiania systemu.

Jezeli problem wystepuje po kazdym uruchomieniu, skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem.
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Objawy

Zalecane dziatanie

Niezrozumiate komunikaty

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Ustaw odpowiednig wersje
jezykowa.

Niewyrainy wyswietlacz

Zatgcz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Wyreguluj jasnosc.

Brak sygnatow diwiekowych

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Sprawdz konfiguracje ustawien
dzwiekow.

Zbyt ciche dzwieki

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Ustaw odpowiednio gtosSnosc
sygnalizatora.

Czesty komunikat o braku
kontaktu gtowicy
ultradzwiekowej. Gtowica nie
wykrywa braku kontaktu.

Zatgcz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Zmodyfikuj czuto$¢ gtowicy,
postepuj zgodnie z punktem 6.3.4.4
Jezeli problem czesto sie powtarza, skontaktuj sie z serwisem.

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Wykonaj procedure kalibracji
gtowicy UD zgodnie z punktem 6.3.5.3. Jezeli problem czesto sie
powtarza, skontaktuj sie z serwisem.

Wersja z baterig — aparat nie
reaguje na zataczenie zasilania

Podtacz zasilanie sieciowe. Bateria moze by¢ roztadowana.

W celu uruchomienia przytrzymaj klawisz STANDBY przez co najmniej 5
sekund.

Bateria szybko sie roztadowuje

Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem w celu wymiany baterii.

W przypadku koniecznos$ci demontazu modutu baterii, zamontuj wktadke
stabilizujaca.

Jezeli samodzielnie wymieniasz baterie, postepuj zgodnie z punktem 5.3.

Kasuje sie nastawa daty i czasu

Jezeli wystepuje dodatkowo btad 116 oznacza to, ze bateria
podtrzymujaca jest wyczerpana. Zle¢ jej wymiane do autoryzowanego
serwisu. Typ baterii podtrzymujgcej pamiec to CR2032.

10.7

Wymiana bezpiecznika

UWAGA: Przed przystgpieniem do wymiany bezpiecznika odigcz aparat i zasilacz impulsowy od sieci

zasilajacej!

W przypadku przepalenia bezpiecznika nalezy go wymieni¢. Parametry podane sg w rozdziale ,,Dane techniczne
i czesci aparatu” oraz na tabliczce znamionowe;.

W celu wymiany bezpiecznika:

Krok Opis postepowania

1. Wytacznik zasilania w aparacie ustaw w pozycji ,,0”.

) Wyjmij wtyk kabla zasilajacego z gniazda sieciowego. Odtgcz przewdd zasilania z gniazda zasilania
’ aparatu oznaczonego symbolem ===.

3. Ptaskim wkretakiem odkrec gniazdo bezpiecznikowe do momentu jego wysuniecia z oprawki.

4 Palcami wyjmij gniazdo, wymien bezpiecznik, ponownie wtdz gniazdo do oprawki i wkrec
’ do wyczuwalnego oporu.

5 Podtacz przewdd zasilania do gniazda umieszczonego na tylnej Sciance sterownika. Nastepnie
) podtacz wtyk kabla zasilajgcego do gniazda sieciowego.

6. Zatacz zasilanie i uruchom urzadzenie. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.
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11. Dane techniczne i czesci aparatu
11.1 Dane techniczne
Klasyfikacje:

Klasa wyrobu medycznego:
Reguta klasyfikacji:

F]
9

(zgodnie z Zatacznikiem VIII ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z

dnia 5 kwietnia 2017 r.)
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego:

Typ czesci aplikacyjne;j: BF
Stopien ochrony zapewniany przez obudowe aparatu: 1P20
Stopien ochrony zapewniany przez obudowy gtowic ultradzwiekowych: IPX7
Wysokos¢ robocza <2000 m
Tryb pracy:
Urzadzenie do pracy ciaggtej.
Parametry zabiegowe:
Podano w rozdziale 8.
Doktadno$¢ parametréow pracy:
Moc wyjsciowa / gestosé mocy wyjsciowej: +20%
Czestotliwos¢ impulsow: +20%
Wypetnienie: +20%
Efektywna powierzchnia promieniowania +20%
Programy zabiegowe:
Wbudowane programy gtowic GU-1 7
Wbudowane programy gtowic GU-5 52
Whbudowane programy gtowic SnG (praca jednoprzetwornikowa) 4
Whbudowane programy gtowic SnG (praca dwuprzetwornikowa) 69
Whbudowane programy gtowic SnG (praca czteroprzetwornikowa) 24
Razem 156
Uzytkownika: 50 (dla kazdego aplikatora)
Zegar zabiegowy:
Zakresy i rozdzielczosci: zdefiniowane w rozdziale 8
Doktadno$¢ odmierzania czasu: +10%
Ogélne:
Zasilanie sieciowe: 100-240 VAC; 50/60 Hz
Zasilanie sterownika PhysioGo.Lite Sono: 24VDC; 2,5A
Bezpieczniki sieciowe: rozmiar 5x20mm; T3,15L250V; 3,15 A; 250 V
Typ baterii podtrzymujacej pamieé: CR2032
Masa aparatu: maks. 3 kg
Masa gtowicy ultradzwiekowej: maks. 0,5 kg
Wymiary aparatu (szer. x gteb. x wys.) 25x27x16,5 cm
Zasilacz sieciowy Sinpro, model HPU63B-108:
Zasilanie sieciowe — wejscie: 100-240 VAC; 1,62-0,72A; 47-63 Hz

Wyjscie:
Masa zasilacza:
Wymiary zasilacza (szer. x gteb. x wys.)

24VDC; 2,62A maks.
maks. 0,38 kg
13,2x5,6x3,7 cm
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Zasilacz sieciowy Mean Well, model GSM60B24-P1)J:

Zasilanie sieciowe — wejscie: 100-240 VAC; 1,4-0,7A; 50/60 Hz

Wyjscie: 24VDC; 2,5A maks.
Masa zasilacza: maks. 0,35 kg
Wymiary zasilacza (szer. x gteb. x wys.) 12,5x5x3,15 cm

Przewdd sieciowy jest wyposazony we wtyczke sieciowg stuzgca do odigczenia urzadzenia od sieci zasilajacej
jednoczesnie na wszystkich biegunach.

Akumulator A-AW-AST-LITEAQ (opcjonalnie):

Typ: Li-lon
Napiecie: 18V
Pojemnosé: 2,1 Ah
Masa: maks. 0,45 kg
Wymiary (szer. x gteb. x wys.): 15x8x3,3 cm

Akumulator A-AW-00003 (opcjonalnie):

Typ: Li-lon
Napiecie: 18,17V
Pojemnosé: 3,4 Ah
Masa: maks. 0,45 kg
Wymiary (szer. x gteb. x wys.): 15x8x3,3 cm

Warunki przechowywania:

Zakres temperatur: +5+445°C
Wilgotnos$¢ wzgledna: 30+75%
Zakres cisnienia: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)

Warunki pracy:
Zakres temperatur: +15++30°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30+75%

Zakres cisnienia:

Warunki transportu:
Zakres temperatur:

Wilgotnos¢ wzgledna:

Zakres cisnienia:

700-+-1060 hPa (70 — 106 kPa)

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

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 wytwércy — 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 $wiatta wg IEC 61000-3-3 Zgodny
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Wskazania i deklaracja wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) + 8kV kontaktowe + 8kV kontaktowe
wg IEC 61000-4-2 +2, +4, +8, +15kV powietrzne +2, +4, +8 +15kV powietrzne

Wskazania: Podtogi powinny byé drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli jest potozone pokrycie z materiatu syntetycznego,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Zaburzenia elektromagnetyczne
- R 10V/m
promieniowane o czestotliwosciach 10V/m
radiowych wg IEC 61000-4-3 80MHz do 2,7GHz

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 nadajnikow RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zostaé przeprowadzone pomiary

w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, PhysioGo.Lite
Sono powinien byé 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¢ podtgczane
do publicznej sieci zasilajace;.

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Serie szybkich elektrycznych stanéw
L. +2 kV +2 kV
przejsciowych wg IEC 61000-4-4
Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5 +1 kV miedzy liniami zasilania +1 kV miedzy liniami zasilania
Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Zaburzenia przewodzone indukowane 3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms
przez pola elektromagnetyczne
o czestotliwosciach radiowych 6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich w 6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich
wg IEC 61000-4-6 zakresie 150 kHz do 80 MHz 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 zostaé przeprowadzone pomiary

w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, PhysioGo.Lite
Sono powinna by¢ obserwowana pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie,
moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiardw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzgdzenie moze by¢ podtgczane
do publicznej sieci zasilajace;.

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci
zasilajacych (50/60Hz) wg IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m
Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

0% Urprzez 0,5 okresu, katy fazowe synchronizacji
z napieciem zasilania 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, Zgodny
270°, 315°

0% Urprzez 1 okres, kat fazowy synchronizacji

Zapady napiecia
p. .y ple z napieciem zasilania 0° Zgodny
zasilajacego
wg IEC 61000-4-11 70% Ut
25 okreséw — 50Hz
J Zgodny
30 okreséw — 60Hz
kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania 0°
Przerwy napiecia 0% Ur
Zasi]ajacego 250 okreséw — 50Hz Zgodny
wg [EC 61000-4-11 300 okreséw — 60Hz
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Test odpornosci Poziom zgodnosci

Odpornos¢ na bliskie pola pochodzace od urzadzen bezprzewodowych pracujacych

o . i Zgod
na czestotliwoéciach radiowych zgodnie z tabela 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 godny

Odpornos¢ na bliskie pola magnetyczne w zakresie czestotliwosci 9 kHz do 13,56 MHz

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

11.3 Standardowe czesci aparatu

Aparat do terapii ultradzwiekowej PhysioGo.Lite Sono zdefiniowany jako wyréb medyczny sktada sie
ze sterownika, akcesoriow oraz czesci aparatu. Akcesoria sg oddzielnymi wyrobami medycznymi klasy I. Czesci
aparatu nie sg oddzielnymi wyrobami medycznymi i dziatajg wytgcznie ze sterownikami produkcji Astar.

Status prawny akcesoriow i odfgczalnych czesci aparatu dostarczanych z aparatem:

e  Gtowice ultradzwiekowe podtgczone do aparatu PhysioGo.Lite Sono s3 jego czesciami odtgczalnymi. Nie
stanowia one odrebnych wyrobdéw medycznych i dziatajg wytacznie ze sterownikami produkowanymi przez
firme Astar Sp. z 0.0.

e Zel do ultrad?wiekéw dotgczany do aparatu PhysioGo.Lite Sono jest wyrobem medycznym klasy | oznaczony

znakiem CE.
Standardowe czesci aparatu PhysioGo.Lite Sono:
Lp. Nazwa REF Liczba
1.  Sterownik PhysioGo.Lite Sono A-US-AST-PLS
2. Zasilacz impulsowy firmy Sinpro typu HPU63B-108 lub firmy - 1
Mean Well typu GSM60B24-P1)
3 Przewdd sieciowy z filtrem A-AW-AST-PLMF2A 1
4 Bezpiecznik zwtoczny T3,15L250V - 1
5 Rysik do ekranu rezystancyjnego LCD - 1
6.  Scierka do ekranu LCD - 1
7 Naktadki maskujgce z wycieciem - 2
8.  Sruba M3x16DK - 8
9 Instrukcja uzytkowania - 1
10. Protokdt pokontrolny z badan bezpieczeristwa - 1
11. Paszport techniczny - 1
12. Karta gwarancyjna - 1
Elementy i akcesoria zestawu, bedgce wyrobami medycznymi klasy I:
Lp. Nazwa REF llosé
1.  Zel do ultradzwiekéw 500 g H-AS-CEM-ZEL500G 1
11.4 Opcjonalne czesci aparatu
Aplikatory i stoliki
Nazwa REF
Gtowica do terapii ultradzwiekowej typu GU-1 A-AS-AST-GU1
Gtowica do terapii ultradzwiekowej typu GU-5 A-AS-AST-GU5
Bezobstugowa gtowica do terapii ultradzwiekowej typu SNG A-AS-AST-SNG
Uchwyt na gtowice ultradZzwiekowa standardowa A-AS-AST-SMSPUCH
Uchwyt na gtowice SnG -
Bateria A-AW-AST-LITEAQ lub A-AW-00003
Stolik Versa A-AM-AST-VSA
Stolik Versa X A-AM-AST-VSX
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Pozostate
Nazwa

Wkretak krzyzakowy Torba na aparat i czesci aparatu

11.5 Identyfikacja elementow wyrobu stosowanych do wykonywania

zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI

Aparat PhysioGo.Lite Sono A-US-AST-PLS 05903641500821
Zasilacz impulsowy firmy Sinpro typu HPU63B-108 A-AW-AST-PSUSP63 05903641500951
Zasilacz impulsowy firmy Mean Well typu GSM60B24-P1)J A-AW-AST-PSUMW60 05903641500067
Gtowica do terapii ultradzwiekowej typu GU-1 A-AS-AST-GU1 05903641500852
Gtowica do terapii ultradzwiekowej typu GU-5 A-AS-AST-GU5 05903641500845
Bezobstugowa gtowica do terapii ultradZzwiekowej typu SNG A-AS-AST-SNG 05903641500869

11.6 Polecane pozycje literatury (tylko wersja polska)

e ,Wielka fizjoterapia”, red. Z. Sliwiriski, A. Sieron

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. Straburzynska-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. Objasnienia symboli

Zalecenia dla pozycji operatora zapewniajgce czytelno$¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach
sterownika i odtgczalnych czesci aparatu:

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

e oswietlenie — 500 Ix odpowiadajace normalnym warunkom w pomieszczeniu.

12.1 Sterownik, gtowice, filtr sieciowy, opakowania

Symbol Objasnienie
E il
A Uwaga, symbol ISO 7000-0434A
L |
[] Urzadzenie klasy II, symbol IEC 60417-5172
[ ]
R Czeé¢ aplikacyjna typu BF, symbol IEC 60417-5333
r ml
(Z\_/:I Data produkgcji: rok, symbol ISO 7000-2497
L |
r "
u Wytwdrca, symbol ISO 7000-3082
L J
|P20 Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529
+— Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016
VER Wersja urzadzenia
r A
SN Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498
L J
r A
LOT Numer partii, symbol ISO 7000-2492
L .
r "
REF Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493
L o
r ml
M D Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy ISO 15223-1
E- -
r A
U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,,kod UDI”), symbol 5.7.10. normy I1SO
15223-1
L _

Zakaz umieszczania zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami zgodny z wymaganiami
WEEE
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Symbol Objasnienie

r A

%& Recykling, symbol ISO 7000-1135
L J
r ml

EB_:I Instrukcja uzytkowania, symbol ISO 7000-1641

[

L

Uwaga, ryzyko porazenia prgdem, symbol IEC 60417-6042

>

Gniazdo do podtgczenia zasilacza impulsowego, prad staty, symbol IEC 60417-5031

@

GSMG0B24-P1) Identyfikacja zasilaczy impulsowych

A-AW-AST-PLMF2A
HPU63B-108
A-AW-AST-PLMF2A

Postepuj zgodnie z Instrukcjg obstugi, symbol ISO 7010-M002
Kolor tta: niebieski

Zakaz siadania, symbol ISO 7010-P018
Kolor tta: biaty

Obwoddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Zakaz chodzenia po powierzchni, symbol ISO 7010-P019
Kolor tta: biaty

Obwoddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Zakaz pchania, symbol ISO 7010-P017
Kolor tta: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Nie demontowa¢

Kolor tta: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Ogolny znak ostrzegawczy, symbol ISO 7010-W001
Kolor tta: z6tty
Symbol lub tekst: czarny

Q.C. Produkt pozytywnie przeszedt kontrole jakosci
lub PASS

>oe®e®d

\2/ Zachowac do ponownego uzycia
Promieniowanie niejonizujgce, symbol IEC 60417-5140
( t ’)) Wskazanie sprzetu w obszarze elektrycznym medycznym, ktory celowo stosuje energie

elektromagnetyczng RF do diagnozy lub leczenia

Waga

Wymiar opakowania
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Symbol Objasnienie

Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632

Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626

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

Ta strong do gory, symbol ISO 7000-0623

o
—_
(o]
~

Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepisow prawnych dla wyrobow medycznych
obowigzujgcych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej bioracej
udziat w ocenie zgodnosci.

Tabela parametréw ultradzwiekowych aparatu:

Symbol Objasnienie

Faws Akustyczna czestotliwos¢ robocza

Cont Tryb pracy ciggtej (ciggta emisja fali)

Pulsed Tryb pracy impulsowej (impulsowa emisja fali) gtowic standardowych
SnG Tryb pracy impulsowej glowicy SnG

DF Wspotczynnik wypetnienia gtowic standardowych

DFsne Wspodtczynnik wypetnienia gtowic SnG

prp Okres powtarzania impulsow

prpueus Okres powtarzania impulséw w trybie LIPUS

PrsnG Czas trwania narastania czestotliwosci w trybie impulsowym gtowicy SnG
pfsnc Czas trwania opadania czestotliwosci w trybie impulsowym gtowicy SnG
pi Czas trwania stabilizacji czestotliwosci w trybie impulsowym gtowicy SnG
pd Czas trwania impulsu

Symbole umieszczone na tabliczce znamionowej gtowicy ultradzwiekowej:

Symbol Objasnienie

faws Akustyczna czestotliwos¢ robocza

Beam type Typ wigzki (coll. — skolimowana)

RBN / BNR (max) Wspodtczynnik niejednorodnosci wigzki
Rated output power Moc znamionowa

Aer Efektywna powierzchnia promieniowania

Head size / Total appl. area Catkowita powierzchnia kontaktu (czota gtowicy)

IPX7

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe
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12.2

Zasilacze impulsowe — obudowa

Symbol

Objasnienie

Model zasilacza

é ®
TUVRhelnland

Znak zgodnosci TUV Rheinland (w tabelce znajdujg sie normy, na ktére wykazano

. . . . ki
zgodnos¢, ID okresla numer raportu jednostki). wszystiie
CERTIFIED
Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepiséw prawnych obowigzujacych .
. L wszystkie
w Unii Europejskie;j.
Znak zgodnosci UL+CUL (Stany Zjednoczone i Kanada). Cigg alfanumeryczny .
. . wszystkie
C US oznacza zatwierdzony numer raportu w systemie UL.
Znak zgodnosci z wymaganiami Federalnej Komisji tgcznosci (Federal HPUG3B-108
FC Communications Commission) dotyczacymi zaktécen elektromagnetycznych (Stany (Sinpro)

Zjednoczone).

Euroazjatycki znak zgodnosci — spetnienie wymagan przepiséw technicznych
Euroazjatyckiej Unii Celnej

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

4

> =

J

-
L

Uwaga, symbol ISO 7000-0434A

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

Uwaga, zagrozenie porazeniem pragdem elektrycznym, symbol IEC 60417-5036

GSM60B24-P1)

(Mean Well)
Wytacznie do uzywania wewnatrz pomieszczen, symbol IEC 60417-5957 wszystkie
Urzadzenie klasy Il, symbol IEC 60417-5172 wszystkie

Zgodnos¢ dyrektywa RoHS SJ/T 11364-2014 (Chiny). Numer oznacza okres
uzytkowania produktu elektrycznego i elektronicznego, przyjaznego
dla srodowiska.

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

x4 © @ >

Zakaz umieszczania zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami, zgodny
z wymaganiami WEEE

wszystkie

r hl
L 4

Goérny limit temperatury, symbol ISO 7000-0533

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

Poziom sprawnosci energetycznej

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

Poziom sprawnosci energetycznej

HPU63B-108
(Sinpro)

@G

Nie demontowac

GSM60B24-P1)

(Mean Well)
@—@—@ Polaryzacja napigcia we wtyku wyjsciowym wszystkie
R — Prad staty (DC), symbol IEC 60417-5031 wszystkie
TN Prad zmienny (AC), symbol IEC 60417-5032 :'SFi)r:inil)a-los

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529

GSM60B24-P1)
(Mean Well)
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13. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. zo.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska
M tel. 33 829 24 40
www.astar.eu

Producent

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

serwis@astar.eu

Aktualng liste autoryzowanych serwisow firmy Astar znajdziesz na stronie internetowej
Serwisy http://www.astar.pl/serwis/ w zaktadce Serwisy autoryzowane.
autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.
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