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1 Wstep

Gratulujemy doskonatego wyboru urzadzenia do masazu podcisnieniowego InVacMed naszej
konstrukcji i produkdji.

Zastosowanie sie Uzytkownika do zawartych w Instrukcji Obstugi zalecen i wykorzystanie zawartych
w nigj informacji umozliwia bezpieczne, dtugoletnie i bezawaryjne korzystanie z urzadzenia

do masazu podcisnieniowego InVacMed.

Uwagi ogdine:

1. Wyréb powinien by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany personel, ktory zapoznat sie z trescig
niniejszej instrukcji obstugi.

2. Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie wyrobu w sposéb niezgodny z niniejsza instrukcja jest
niedozwolone i moze doprowadzi¢ do powstania szkdd, ktére obciazajg uzytkownika, a za ktére
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

3. Producent urzadzenia zabrania dokonywania jakichkolwiek modyfikacji w uzytkowanym
urzadzeniu.

4. Jezeli dziatanie i parametry wyrobu sa niezgodne z opisem zawartym w niniejszej instrukdji
obstugi, to nie wolno eksploatowac wyrobu. Nalezy niezwtocznie zgtosi¢ ten fakt producentowi
lub dostawcy.

5. Gwarancja obejmuje wszystkie wady materiatowe i produkcyjne.

6. Kazda naprawa wyrobu musi by¢ wykonana przez fabryczny lub autoryzowany serwis
i zarejestrowana w liscie napraw dotaczonej do karty gwarancyjnej. Nieprzestrzeganie tego
wymogu spowoduje utrate gwarangji na wyrob.

7. Opis techniczny urzadzenia wraz z listg elementéw zamiennych oraz sposobem ich wymiany
dostepny jest u producenta na zadanie.

8. Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem do masazu podcisnieniowego InVacMed
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Warunki gwarangji nie bedg respektowane, jesli uzytkownik bedzie wykorzystywat wyréb niezgodnie
z przeznaczeniem lub nie bedzie przestrzegat zasad uzytkowania podanych w niniejszej Instrukgji
Obstugi.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki wynikte z niewtasciwego (niezgodnego
z warunkami okreslonymi w niniejszej Instrukcji Obstugi) urzadzenia do masazu podci$nieniowego
INVacMed.
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11 Symbole

UWAGA!

W ten sposéb oznaczono czynnosdi, ktérych wykonanie niezgodnie z trescig niniejszej
Instrukcji Obstugi moze spowodowac pogorszenie warunkéw lub  zagrozenie
bezpieczenstwa dla uzytkownika i/lub personelu obstugujacego urzadzenie. Podobne
Oznaczenie naniesiono na urzadzeniu tam, gdzie nalezy bezwzglednie zapoznac sie
trescig Instrukcji Obstugi i przestrzegac jej zalecen przy uzytkowaniu urzadzenia.

Nalezy zapoznac sie z trescig Instrukgji Obstugi.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Urzadzenie wykonane w klasie Il bezpieczenstwa elektrycznego

IR

M D Wyréb medyczny

U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

HEF Numer katalogowy
SN Numer seryjny

LOT Identyfikator partii (dotyczy akcesoriow)
® Nie odkrecac
P20 Stopien ochrony przed ciatami statymi i woda zapewniany przez obudowe

d Producent i rok produkgji urzgdzenia
20YY

Zgodnie z przepisami ustawy o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym,
zabronione jest wyrzucanie zuzytego sprzetu oznakowanego symbolem
przekreslonego kosza wraz zinnymi odpadami gospodarczymi. Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny nalezy odda¢ do wiasciwego punktu zbidrki. Powyzsze
obowigzki ustawowe wprowadzone zostaty w celu ograniczenia iloéci odpadow
powstatych ze zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz zapewnienia
odpowiedniego poziomu zbierania, odzysku i recyklingu zuzytego sprzetu. Prawidtowa
realizacja tych obowigzkdéw ma znaczenie zwlaszcza w przypadku, gdy w zuzytym
sprzecie znajduja sie sktadniki niebezpieczne, ktére majg szczegdlnie negatywny wptyw
na srodowisko i zdrowie ludzi.
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2 Przeznaczenie urzadzenia

Urzadzenie InVacMed jest przeznaczone do wykonywania masazu podcisnieniowego oraz
do mocowania elektrod w czasie zabiegdw elektroterapii.

Urzadzenie InVacMed umozliwia przeprowadzanie taczonych zabiegow elektroterapii i masazu
podcisnieniowego w trybie ciaglym ze statg wartoscig podcisnienia panujacego w przestrzeni pod
elektrodami-przyssawkami oraz w trybie pulsacyjnym ze zmienng wartoscig podcisnienia w zakresie
od 60 do 400 mbar.

Urzadzenie posiada mozliwos¢ wspdtpracy z aparatami do elektroterapii firmy ,Elektronika
i Elektromedycyna” z Otwocka.

MoZliwe jest potgczenie z aparatami do elektroterapii innych producentéw za pomocg dodatkowych

przewodow przejsciowych.

2.1 Wskazania

—  oparzenia,

—  Dblizny pourazowe,

—  Dblizny po oparzeniach,

- cellulit,

—  poprawa elastycznosci tkanek,

- zastoje zylne i naczyn chtonnych,

—  zapalenie i obrzek miesni,

—  przeszczep skéry (po min. 3 miesigcach gojenia pooperacyjnego (grubos¢ 0,2 mm)),
- niespecyficzny bol szyi i karku.

2.2 Przeciwwskazania

|
A Istnieje ryzyko wystapienia w efekcie zab\'egLLJJ\zArlwla&Sz/:ych wylewow podskérnych w tej czgéci ciata,
na ktorej miatyby by¢ mocowane elektrody-przyssawki.

—  trzeci trymestr cigzy,

- skéra wrazliwa na podraznienia,

—  schorzenia os$rodkowego uktadu nerwowego,

—  porazenie nerwéw obwodowych,

—  cukrzyca,

—  przyjmowanie lekow tj. aspiryna, warfaryna, marcumar, metotreksat, cyklosporyna,

— infekcje (goraczka w ciggu ostatnich 24 godzin),

— ograniczona ruchomos¢ konczyn gornych (jesli zabieg wykonywany jest na korczynach

gornych.
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2.3 Przewidziana grupa docelowa

Na zabiegi masazu podcisnieniowego z uzyciem urzadzenia InVacMed kierowani sa pacjenci powyzej

18 roku zycia ze zleceniem lekarza prowadzacego, ktéry ocenia ich stan pod katem przydatnosci

do zabiegu. Lekarz i/lub wykwalifikowany personel prowadzacy zabieg masazu podcisnieniowego

okresla wstepne parametry takie jak: czas trwania zabiegu, jego intensywnosci oraz czestotliwosci

powtorzen.

2.4 Uzytkownicy

Uzytkownikami urzadzenia do masazu podcisnieniowego InVacMed jest wykwalifikowany personel,

ktory zapoznat sie ze informacjami zawartymi w instrukgji obstugi tego urzadzenia.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku profesjonalnej opieki medycznej, takim jak

szpitale, kliniki, przychodnie itp.

3 Charakterystyka techniczna

3.1 Parametry techniczne

Tabela 1- Parametry techniczne urzadzenia InVacMed

Parametry techniczne
Zasilanie
Pobor pradu [A]
Bezpiecznik
Podci$nienie w uktadzie pneumatyki [mbar]
Pojemnos¢ zbiornika-odwadniacza [ml]
Poziom sygnalizacji optycznej ,H,O" [ml]
Czestotliwos¢ pulsadji [impulsy/min]
Tryb pracy urzadzenia
Tryb pracy (podcisnienie w uktadzie pneumatyki)
Zakres podcisnienia [mbar] tryb cagly :

tryb pulsacyjny

_ bez akcesoriow
Wymiary (SXWxG) [mm] )
z wezem spustowym
Waga urzadzenia (bez akcesoriow i opakowania) [kg]
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego
Czesci aplikacyjne
Stopieh ochrony
Warunki otoczenia praca
(temperatura, wilgotno$¢, przechowywanie

cisnienie) transport

InVacMed
230 V/50-60 Hz
max. 0,1
125 mA T/250 V
max. 400 (wzgledne)
min. 80
nie wiecej niz 50
15-90
praca ciggta
ciagty, pulsacyjny
60-400
100-400
335x135x285
335x135x325
ok. 3,4
Il
typ BF (elektrody-przyssawki)

IP20
15 °C =40 °C, 30 % — 75 % bez skroplenia, 700 — 1060 hPa
5°C—45°C, <75 % bez skroplenia, 700 — 1060 hPa
-10 °C =45 °C, 20 % — 95 % bez skroplenia, 700 — 1060 hPa

2024-09-09 InVacMed - Instrukcja obstugi r05w3.docx

Strona 7 z 28



3.2 Klasyfikacja

Urzadzenie do masazu podcisnieniowego InVacMed jest wykonane zgodnie z wymaganiami

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

medycznych (klasa lla, reguta 9) i posiada oznaczenie znakiem CE, odpowiednio
0197 do deklaracji producenta.

3.3 Transport i przechowywanie

Transport urzadzenia powinien odbywac sie krytymi srodkami transportu zgodnie z obowigzujacymi
przepisami, z zabezpieczeniem opakowan przed otwarciem. Wyrdb nalezy przechowywac w krytych
i suchych pomieszczeniach. Warunki otoczenia dla transportu i przechowywania zostaty

przedstawione w tabeli 1.

4 Ostrzezenia ogdlne i Srodki bezpieczehstwa

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed moze by¢ uzywane tylko w takich pomieszczeniach, w ktérych instalacja
elektryczna jest wykonana zgodnie z ogdlnie obowigzujgcymi normami.

UWAGA!
Podtaczanie urzgdzenia InVacMed do sieci zasilania 230 V musi by¢ zgodne z ogdlnymi przepisami
przeciwpozarowymi dla pomieszczer medycznych.

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed musi by¢ podtaczone do nasciennego gniazda zasilania 230 V tak,
aby w fatwy sposdb mozna byto wyja¢ wtyczke przewodu zasilania z gniazda.

UWAGA!
W celu niezawodnego odtaczenia uktadu zasilania urzadzenia InVacMed, nalezy wyja¢ wtyczke
przewodu zasilania urzadzenia z gniazda zasilania 230 V.

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed nie jest przygotowane i nie moze pracowa¢ w pomieszczeniach, w ktérych
wystepujg fatwopalne gazy lub ich opary.

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed nie jest przystosowane do pracy w pomieszczeniach o wysokiej wilgotnosci.
Urzadzenie InVacMed nalezy instalowa¢ w miejscu suchym tak, aby zabezpieczy¢ je przed
zaciekaniem wody lub innych cieczy do jego wnetrza.

UWAGA!

Urzadzenia InVacMed nie nalezy naraza¢ na dziatanie wysokiej temperatury (grzejnik, storice, itp.).

UWAGA!
Przed podigczeniem lub odtaczeniem napiecia zasilania do urzadzenia InVacMed, nalezy
bezwzglednie odtaczac je od obwodu pacjenta.

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed nalezy odtgczy¢ od sieci zasilania 230 V przed przystapieniem do dezynfekdji
pomieszczenia, w ktdrym urzadzenie jest zainstalowane.

UWAGA!

> bBEBEPEEBREPR

Uszkodzone przewody potaczeniowe i elektrody nalezy natychmiast wymieniac na sprawne.
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UWAGA!
Oproznianie zbiornika-odwadniacza nalezy przeprowadza¢ zaraz po zakonhczeniu zabiegu,
w czasie ktérego wystapit alarm optyczny ,H.O". Oprdznianie zbiornika-odwadniacza nalezy
przeprowadzac przy odtaczonym od sieci zasilania 230 V przewodzie zasilania urzadzenia.

UWAGA!
Przed zmiana miejsca uzytkowania urzadzenia InVacMed, nalezy wczesniej catkowicie opréznic
zbiornik-odwadniacz, niezaleznie od stanu wskaznika ,H>O".

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed jest przeznaczone do wspdtpracy z aparatami do elektroterapii firmy
,Elektronika i ElektroMedycyna” z Otwocka.

UWAGA!
Wspotpraca urzadzenia InVacMed z aparatami do elektroterapii, ktérych konstrukcja i wykonanie
muszg by¢ zgodne z wymaganiami obowigzujacej wersji normy EN 60601-1, jest mozliwa
po uzyskaniu od producenta urzadzenia InVacMed wiasciwego przewodu potaczeniowego.
UWAGA!
W przypadku wspdtpracy urzadzenia InVacMed z podtgczonym aparatem do elektroterapii, nalezy
przestrzegac instrukdji bezpieczenstwa dostarczonych przez producenta aparatu do elektroterapii.

UWAGA!
Urzadzenia InVacMed nie wolno stawia¢ nad innym urzadzeniem, jezeli wyciek wody
ze zbiornika-odwadniacza mogtby spowodowac zagrozenie zalania urzadzenia ponizej.

UWAGA!
Uzytkownik jest zobowigzany do przegladu technicznego urzadzenia InVacMed, ktéry powinien
by¢ przeprowadzony raz na rok przez producenta lub stuzby techniczne przez niego
autoryzowane. Przeglad techniczny powinien obejmowac program czynnosci, przedstawiony
w tabeli (patrz. p.12 niniejszej Instrukcji Obstugi), w ktérej nalezy réwniez udokumentowac jego
wyniki.

UWAGA!
Kazda naprawa po awarii urzadzenia InVacMed musi by¢ zakonczona badaniem bezpieczenstwa
i potwierdzona protokotem z badan.

UWAGA!
Urzadzenie InVacMed jest wyposazone w nieodfaczalny przewdd zasilania sieciowego, ktory nie
moze by¢ wymieniany przez personel serwisowy.

UWAGA!
Podktady wiskozowe nalezy przechowywac w stanie suchym. Nie nalezy przechowywa¢ podktadow
wiskozowych w zamknietym pojemniku bez dostepu powietrza.

>k b BPBbBEBEBEDPB
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5 Opis urzadzenia
5.1 Pulpit obstugi

10 1 12 13 14 15

Rysunek 1 - Widok ptyty czotowej urzadzenia InvVacMed

Poszczegolne elementy pulpitu obstugi (rys. 1) petnig nastepujace funkcje:
(1) - Wskaznik ,Obwdd A" sygnalizuje Swieceniem obecnos¢ na przytaczu ,Obwaod A” (10) sygnatu
z podfgczonego aparatu do elektroterapii (sygnat jest obecny tylko podczas uruchomionego
zabiegu - $wieci sie wskaznik zabiegu (4)).

(2) - Wskaznik ,H.0" - sygnalizuje $wieceniem koniecznos¢ opréznienia zbiornika-odwadniacza.

START

STOP

- Przycisk — uruchomienie i zatrzymanie zabiegu.

)

) - Wskaznik zabiegu — sygnalizuje $wieceniem uruchomiony zabieg.

) - Wyswietlacz ,LEVEL" — pokazuje ustawiony poziom podcisnienia.

) - Wyswietlacz ,VACUUM" — wyswietla na biezaco poziom podcisnienia w przyssawkach;
wyswietlacz wygaszony — brak podcisnienia.

(7) - Wyswietlacz ,PULSE" — pokazuje ustawiong czestotliwos¢ pulsadji (ilos¢ impulséw na minute).

(8) - Przycisk — stuzy do wyboru przytaczy, na ktérych obecny jest sygnat z aparatu
do elektroterapii.

(9) - Wskaznik ,Obwod B” sygnalizuje Swieceniem obecnos¢ na przytaczu ,Obwad B” (15) sygnatu
z podfaczonego aparatu do elektroterapii (sygnat jest obecny tylko podczas uruchomionego

zabiegu - Swieci sie wskaznik zabiegu (4)).
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Przytacze ,Obwdd A" stuzy do podiaczenia przewodow elektryczno-pneumatycznych

z przyssawkami w obwodzie A pacjenta.

(1) - Przytacze ,Elektrody — obwdd A" stuzy do podiaczenia tradycyjnych elektrod do elektroterapii
i prowadzenia zabiegu bez przyssawek w obwodzie pacjenta A.

(12) - Przyciski stuzace do ustawiania poziomu podcisnienia:

przycisk - zmniejszanie poziomu, przycisk — zwiekszanie poziomu.

(13) - Przyciski stuzagce do ustawiania czestotliwosci pulsacji:

przycisk — zmniejszanie czestotliwosci, przycisk — zwiekszanie czestotliwosci.

(14) - Przytacze ,Elektrody — obwdd B” stuzy do podtaczenia tradycyjnych elektrod do elektroterapii
i prowadzenia zabiegu bez przyssawek w obwodzie pacjenta B.

(15) - Przytacze ,Obwdd B" stuzy do podtaczenia przewodow elektryczno-pneumatycznych

z przyssawkami w obwodzie B pacjenta.

/1 2 T I T
@ o Z AFARAT DO ELEKTROTERAPI
ELECTROTHERAPY DEVICE
ELEKTRODY /
ELECTRODES
T125 mA/250 V H KROCIEC / STUB O ‘ .
SIEC / POWER
nie
ctior

an
| e aar 1040
@ SPUST / DRAIN O medencoml
_— [SN] 20vv - NN T

6 7 8

Rysunek 2 - Widok ptyty tylnej urzadzenia InVacMed

Poszczegdlne elementy piyty tylnej (rys. 2) petnig nastepujace funkdje:
(1) - Gniazdo bezpiecznika T125 mA (T-zwtoczne), 250 V.
(2) - Wiacznik do wiaczania (pozycja 1) i wytaczania (pozycja 0) zasilania 230 V urzadzenia.
(3) - Informacja o sposobie oprézniania zbiornika-odwadniacza.
(4) - Przytacze ,Aparat do elektroterapii” umozliwia podtaczenie aparatu do elektroterapii.
(5) - Przytacze ,Elektrody” stuzy do podtaczenia tradycyjnych elektrod do elektroterapii
i prowadzenia zabiegu bez przyssawek.
(6) - Krociec, stuzacy do mocowania drenu spustowego po opréznieniu zbiornika-odwadniacza.
(7) - Wylot drenu umozliwiajagcego opréznienie zbiornika-odwadniacza.

(8) - Tabliczka znamionowa urzadzenia.
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5.3 Akcesoria

f UWAGA!
Nalezy korzystac z akcesoridw wskazanych przez producenta urzadzenia.

Standardowe wyposazenie urzadzenia InVacMed stanowia:

Elektroda-przyssawka, srednica 60 mm, 04-R0101-0010 (rys. 3 poz. 1) 4 sztuki
Elektryczno-pneumatyczny przewdd potaczeniowy (czarny z czarnym wtykiem), 1sztuka
04-R0101-0001 (rys. 3 poz. 2)

Elektryczno-pneumatyczny przewdd potaczeniowy (czarny z czerwonym wtykiem), 1sztuka
04-R0101-0004 (rys. 3 poz. 3)

Elektryczno-pneumatyczny przewdd pofaczeniowy (czerwony z czerwonym wtykiem), 1sztuka
04-R0101-0003 (rys. 3 poz. 4)

Elektryczno-pneumatyczny przewdd potaczeniowy (czerwony z czarnym wtykiem), 1sztuka
04-R0101-0002 (rys. 3 poz. 5)

Jednorazowe podkfady wiskozowe, srednica 60 mm, 04-R0101-0005 (rys. 3 poz. 6) 8 sztuk
Zaslepka przytacza pneumatyki (czerwona), 04-R0101-0008 (rys. 3 poz. 7) 1sztuka
Zaslepka przytacza pneumatyki (czarna), 04-R0101-0009 (rys. 3 poz. 8) 1sztuka
Instrukcja Obstugi z Kartag gwarancyjna i Kartg okresowych badan technicznych 1sztuka

Dodatkowo producent urzadzenia InVacMed oferuje:
Kabel podtgczeniowy dla aparatu do elektroterapii wg zamowienia
Elektroda-przyssawka, érednica 30 mm, 04-R0101-0012 wg zamowienia
Elektroda-przyssawka, srednica 90 mm, 04-R0101-0011 wg zamowienia
Jednorazowe podktady wiskozowe, srednica 30 mm, 04-R0101-00014 wg zamowienia
Jednorazowe podktady wiskozowe, $rednica 90 mm, 04-R0101-00013 wg zamowienia
7 ‘ 8
DD
6. l6: Eo 4 6 4

6. S65 -6 .6 -
1 1 1 1

Rysunek 3 - Standardowe akcesoria urzadzenia InVacMed

Strona 12z 28 2024-09-09 InVacMed - Instrukcja obstugi ro5w3.docx



6 Obstuga urzadzenia InVacMed

6.1 Wiaczenie urzadzenia InVacMed

1. Podfaczyc wtyk kabla zasilajgcego do gniazda zasilania 230 V.
2. Wiaczy¢ zasilanie za pomocg wiacznika na plycie tylnej. Swieca sie wyswietlacze ,LEVEL"
i ,PULSE".

6.2 Pofaczenie urzadzenia InVacMed z aparatem do elektroterapii

Aparat do elektroterapii potaczy¢ za pomoca przewodu potaczeniowego, bedacego na wyposazeniu
urzadzenia InVacMed, do gniazda wejsciowego ,Aparat do elektroterapii” na ptycie tylnej urzadzenia
InVacMed.

6.3 Przygotowanie elektrod-przyssawek

Podkfady wiskozowe sg jednorazowego uzytku. Przed ich uzyciem nalezy je wyptuka¢ pod biezaca
wodg, a nastepnie wycisna¢ nadmiar wody. Tak przygotowane podktadki nalezy umiesci¢ w czaszy
przyssawek elektrod.

Rysunek 4 - Elektroda-przyssawka z podktadem wiskozowym

6.4 Wybbor przytaczy

A
Kolejne wciskanie przycisku (rys. 1 poz. 8) powoduje zmiane przytaczy na ktérych pojawia sie
prad z aparatu do elektroterapii. Do sygnalizadji tej zmiany stuzg wskazniki ,Obwdd A" (rys. 1 poz. 1)
i ,Obwod B” (rys. 1poz. 9).
W zaleznosci od stanu wskaznikow ,Obwdéd A", ,Obwodd B” oraz wskaznika zabiegu (rys. 1 poz. 4)

(patrz p. 12 ponizej) prad z aparatu do elektroterapii bedzie obecny na przytaczach:
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wskaznik wskaznik wskaznik obecno$¢ pradu na rodzaj uzytych elektrod i miejsce

zabiegu ,Obwéd A" ,Obwéd B” przytaczach podtaczenia
,Elektrody - obwod A" tylko elektrody tradycyjne —
(rys. 1 poz. 11) podiaczy¢ do przytaczy
nie swieci | bez wptywu bez wptywu ,Elektrody - obwdd B” ,Elektrody - obwdéd A”,
(rys. 1 poz. 14) ,Elektrody - obwdd B” lub
,Elektrody” (rys. 2 poz. 5) do przytacza ,Elektrody”

elektrody-przyssawki — podtaczyc¢
,Obwaod A” (rys. 1 poz. 10) ypIzy podiaczy

,Elektrody - obwdd B”

Swieci Swieci nie $wieci (rys. 1 poz. 14)

do przytacza ,Obwdd A"
elektrody tradycyjne — podfaczy¢
do przytacza
,Elektrody — obwdéd B” lub
,Elektrody”

,Elektrody” (rys. 2 poz. 5) —
tylko obwdd B

) elektrody-przyssawki — podtaczy¢
L - o ,Obwéd A" (rys. 1 poz. 10) .
Swieci Swieci Swieci , do przytaczy ,Obwod A"
,Obwod B” (rys. 1 poz. 15) ) ,

i ,Obwdéd B”

6.5 Podtaczanie elektrod
6.5.1 Obwody pacjenta i polaryzacja elektrod-przyssawek

Obwdd A pacjenta powinien by¢ taczony za pomocg przewoddw elektryczno-pneumatycznych
w kolorze czerwonym.

Obwdd B pacjenta powinien by¢ faczony za pomoca przewoddw elektryczno-pneumatycznych
w kolorze czarnym.

Polaryzacja elektrod w kazdym z obwoddw jest kodowana kolorem wtyku przewodu (czerwony
i czarny) odpowiednio do koloru obwddki wokdt gniazda przytgcza i powinna odpowiadac
polaryzacji, jaka jest ustawiona na aparacie do elektroterapii.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy czarne i czerwone przewody sg podtgczone
do odpowiednich czerwonych i czarnych gniazd przytaczy ,Obwod A" i ,Obwod B” urzadzenia

(rys. 5).

6.5.2 Wykorzystanie tylko tradycyjnych elektrod

Podtaczy¢ przewdd z tradycyjnymi elektrodami do przytacza ,Elektrody” na ptycie tylnej lub
do przytaczy ,Elektrody - obwod A" i Elektrody - obwdd B” z przodu urzadzenia. Umiesci¢ elektrody

na ciele pacjenta zgodnie z instrukcjg aparatu do elektroterapii.

6.5.3 Wykorzystanie tylko elektrod-przyssawek

1. Podfaczy¢ elektrody przyssawki za pomocg przewodow elektryczno-pneumatycznych
do gniazd przytaczy ,Obwod A" i przytacza ,Obwdd B” (rys. 5 poz. a). Jezeli zabieg
ma przebiega¢ z wykorzystaniem dwoch elektrod-przyssawek, to do przyfaczy ,Obwdd B”

nalezy wtozy¢ zaslepki (rys. 5 poz. b).
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Rysunek 5 — Sposéb podtaczenia przewoddw elektryczno-pneumatycznych do urzadzenia InVacMed przy
wykorzystaniu 4 (a) lub 2 (b) elektrod-przyssawek
START

STOP

2. Wigczy¢ pompe urzadzenia za pomoca przycisku

3. Po wiaczeniu pompy sygnat z aparatu do elektroterapii jest podawany na wybrane przyfacza.
Sygnat na przyfacze ,Obwdd B” mozna wiaczac i wytaczac przez kolejne wciskanie przycisku

A
A Wskazniki ,Obwod A" i,Obwaod B” Swieceniem wskazuja, na ktorych przytaczach obecny
jest sygnat z aparatu do elektroterapii.

4. Umiesci¢ elektrody-przyssawki na ciele pacjenta w wymaganych miejscach, a nastepnie
przyssac je do skory pacjenta przez ustawienie odpowiedniej wartosci podcisnienia. Nalezy
uwazac¢, aby nie ustawi¢ zbyt duzego podcisnienia, gdyz moze to byc¢ nieprzyjemne dla
padjenta.

Rysunek 6 - Przyktadowe umieszczenie elektrod przyssawek na pacjencie
Jesli wskazana jest praca w trybie pulsacyjnym (ktéry jest zdecydowanie bardziej przyjemny dla
pacjenta), mozna go wiaczy¢, ustawiajgc zadang czestotliwos¢ pulsacji. Wskaznik stupkowy
LVYACUUM" pulsuje w rytm wahan poziomu podcisnienia.

5. Sprawdzi¢, czy przyssawki sg wystarczajgco przymocowane do skéry pacjenta.
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6.5.4 Wykorzystanie elektrod tradycyjnych w potaczeniu z przyssawkami

1. Podfaczy¢ dwie elektrody-przyssawki do przytagcza ,Obwdd A, a dwie tradycyjne elektrody
do gniazda przytacza ,Elektrody” na ptycie tylnej urzadzenia lub gniazda ,Elektrody - obwod
B" na ptycie czotowej.

2. Ustawi¢ zadany poziom podciénienia.

3. Sprawdzi¢, czy ,Obwdd B" jest odtgczony - wskaznik ,Obwdd B nie $wieci. Jedli nie jest

odtaczony, to nalezy nacisna¢ przycisk , aby odfaczy¢ sygnat z aparatu do elektroterapii
w obwodzie B przyssawek - wskaznik ,Obwdd B” zgasnie.

4. Zamkna¢ gniazda przyfacza obwodu B zaslepkami, bedacymi na wyposazeniu urzadzenia
(rys 5 poz. b). W takim uktadzie potaczen sygnat z aparatu do elektroterapii jest podawany
na gniazda przytacza ,Obwdd A" (przyssawki) oraz na obwdd B elektrod tradycyjnych,
podtaczonych do gniazda przytacza ,Elektrody” na ptycie tylnej urzadzenia i gniazda ,Elektrody
- obwdd B” na ptycie czotowe).

START

5. Wiaczy¢ pompe urzadzenia za pomoca przycisku .

6. Umiesci¢ elektrody-przyssawki i tradycyjne elektrody na ciele pacjenta w wymaganych
miejscach, a nastepnie przymocowac je do skory pacjenta. Nalezy uwazac, aby nie ustawi¢ zbyt
duzego podcisnienia, gdyz moze to by¢ nieprzyjemne dla pacjenta. Jesli wskazana jest praca
w trybie pulsacyjnym (ktory jest zdecydowanie bardziej przyjemny dla pacjenta), mozna go
wigczy¢, ustawiajac zadanag czestotliwos¢ pulsacji. Wskaznik stupkowy ,VACUUM" pulsuje
w rytm wahan poziomu podciénienia.

7. Sprawdzi¢, czy przyssawki sg odpowiednio przymocowane do skéry pacjenta.

6.6 Ustawienie poziomu podcisnienia

Poziom regulowany jest przyciskami do ustawiania poziomu podcisnienia (rys. 1 poz. 12). Wyswietlacz
LLEVEL" (rys. 1 poz. 5) pokazuje ustawiony poziom podciénienia. W trybie ciagtym uktad pneumatyki
urzadzenia InVacMed umozliwia uzyskanie podcisnienia na przyssawkach w zakresie 85 poziomow
z krokiem T:

— od minimum 60 mbar (6 kPa) - ustawienie poziomu podcisnienia na wartosci 15,

—  do maksimum 400 mbar (40 kPa) - ustawienie poziomu podcisnienia na wartosci 99.
Minimalne podcisnienie, niezbedne do utrzymania przyssawek na skérze pacjenta, wynosi okoto
60 mbar (6 kPa) - poziom podcisnienia ustawiony na wartos¢ 15. W trybie pulsacyjnym uktad
pneumatyki urzadzenia InVacMed umozliwia regulacje podcisnienia w zakresie 75 poziomdw
z krokiem T:

— od poziomu minimalnego o wartosci 25, odpowiadajagcemu podcisnieniu minimalnemu

100 mbar (minimum, niezbedne do utrzymania przyssawek na skorze),
—  do poziomu maksymalnego o wartosci 99, odpowiadajacemu podcisnieniu maksymalnemu
400 mbar.
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6.7 Wiaczenie i wylgczenie trybu pulsacyjnego, ustawienie czestotliwosci pulsacji

Czestotliwos¢ pulsagji mozna regulowac przyciskami do ustawiania czestotliwosci pulsacji (rys. 1
poz. 13). Wyswietlacz ,PULSE" (rys. 1 poz. 7) pokazuje ustawiong czestotliwos¢ pulsadji (ilos¢ impulséw
na minute).

Ustawienie wartosci 00 wytacza tryb pulsacyjny.

Regulacja pulsacji jest mozliwa w zakresie od 15 do 90 impulséw na minute z krokiem 1.

Amplituda zmian podcisnienia moze sie zmniejszac ze wzrostem czestotliwosci pulsadji.

6.8 Uruchomienie i zatrzymanie zabiegu

UWAGA!
& Przed zatrzymaniem zabiegu nalezy zmniejszy¢ do zera prad w aparacie do elektroterapii.

START
STOP

Kolejne wciskanie przycisku (rys. 1 poz. 3) powoduje uruchomienie i zatrzymanie zabiegu.
Swiecenie wskaznika zabiegu (rys. 1 poz. 4) sygnalizuje uruchomiony zabieg. Zgaszony wskaznik

zabiegu oznacza zatrzymanie zabiegu.

6.9 Oprdéznianie zbiornika-odwadniacza

I
Podczas zabiegu z podkfadek wiskozowych gc\il\sIQSnAéjest woda, ktéra gromadzi sie w specjalnym
A zbior.niku wewnatrz urzadzenia. .Gd.y pozigm wody w tym.zpiornilfu z.inZa sie d'o maksimum,
zadziata wskaznik ,H,O", sygnalizujac konieczno$¢ oprédznienia zbiornika. W takim przypadku
mozna kontynuowac rozpoczety zabieg. Nie mozna jednak tak dtugo rozpocza¢ nowego zabiegu,
Jjak dtugo bedzie sie $wieci¢ wskaznik ,H.O".
Aby oprézni¢ zbiornik-odwadniacz nalezy:

- Wylaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ wtyk przewodu zasilania od gniazda zasilajacego 230 V.

—  Odtaczy¢ przewody elektryczno-pneumatyczne i zdjg¢ zaslepki z przytaczy ,Obwdd A"
i, Obwadd B".

—  Przygotowac naczynie o pojemnosci min. 150 ml i umiesci¢ je ponizej poziomu oznaczonego
,Spust”.

- Sciagna¢ korcdwke drenu z krééca (miejsce oznaczone jako ,KROCIEC").

—  Umiesci¢ koncéwke drenu w przygotowanym naczyniu, ponizej poziomu 0znaczonego
,Spust”, co spowoduje wyptyw wody przez dren i oproznienie zbiornika. Czas oczekiwania
na wyptyw wody moze wynosi¢ do 1T minuty.

—  Zatozyc koncowke drenu z powrotem na krociec.

—  Podfaczy¢ przewdd zasilania 230 V i wiaczy¢ zasilanie wigcznikiem na plycie tylnej
urzadzenia.

Sposéb oprdzniania zbiornika-odwadniacza jest opisany rowniez na ptycie tylnej urzadzenia.
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Rysunek 7 - Opréznianie zbiornika-odwadniacza

6.10 Zalecana organizacja miejsca pracy

UWAGA!
& Urzadzenia InVacMed nie wolno stawia¢ nad innym urzadzeniem, jezeli wyciek wody
ze zbiornika-odwadniacza mogtby spowodowac zagrozenie zalania urzadzenia ponizej.
Aparat ustawi¢ na stabilnej i poziomej podstawie w poblizu miejsca wykonania zabiegu, aparatu
do elektroterapii i gniazda zasilajgcego. Nalezy zwrdci¢ uwage na takie umieszczenie przewodow
potaczeniowych i zasilajgcych, aby nie mogty by¢ przypadkowo przycisniete, zerwane i nie utrudniaty
poruszania si¢ po pomieszczeniu.

7 Zabieg
7.1 Zabieg testowy

UWAGA!
& Kazdorazowo przy doborze wartosci podcisnienia nalezy ocenia¢ i uwzglednia¢ wplyw
poprzednio przeprowadzonego zabiegu pod katem wystepowania $ladow wylewu podskérnego.

Dla pacjentow, korzystajgcych po raz pierwszy z masazu podcisnieniowego, zalecane jest
wykonywanie zabiegu testowego z pdzniejsza oceng podatnosci na wystepowanie wylewow
podskérnych.
W tym celu pierwszy zabieg nalezy przeprowadzi¢ w czasie nie dtuzszym niz 10 minut i przy
minimalnym poziomie podcisnienia, przy ktorym przyssawki sg jeszcze utrzymywane na ciele pacjenta
(najczesciej poziom ustawiony na 15 - 20). Nastepny masaz wykonujemy po uprzedniej kontroli ciata
w obszarze zabiegu testowego i ocenie podatnosci na wylewy:
—  przy braku widocznych $ladéw wylewu podskdrnego mozna zwieksza¢ poziom podcisnienia,
- przy wystapieniu $ladow wylewu podskdrnego nalezy rozwazy¢ celowosé kontynuowania

terapii.
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7.2 Wykonanie zabiegu

UWAGA!
& Aby usunac lub przemiesci¢ przyssawki lub elektrody w inne miejsce w trakcie zabiegu, nalezy
najpierw ustawi¢ na aparacie do elektroterapii wartos¢ natezenia pradu rowna 0.
Pofaczy¢ urzadzenie InVacMed z aparatem do elektroterapii (patrz p. 6.2 powyze)).
Wiaczy¢ urzadzenie InVacMed (patrz p. 6.1 powyze)).
Wigczy¢ zasilanie aparatu do elektroterapii.
Sprawdzi¢, czy natezenie pradu w aparacie do elektroterapii jest ustawione na 0.

N N

Ustawi¢ zadany poziom podcisnienia (patrz p. 6.6 powyzej) i czestotliwos¢ pulsacji (patrz

p. 6.7 powyzej).

6. Przygotowac elektrody-przyssawki, jezeli bedg wykorzystywane podczas zabiegu (patrz
p. 6.3 powyzej).

7. Podfaczy¢ elektrody-przyssawki i/lub tradycyjne elektrody. Nastepnie umiesci¢ je na ciele
pacjenta (patrz p. 6.5 powyzej).

8. Ustawi¢ na aparacie do elektroterapii zadany typ pradu, czas trwania zabiegu i natezenie

pradu.

7.3 Zakonczenie zabiegu

1. Nalezy poczeka¢, az skonczy sie czas zabiegu zadany w aparacie do elektroterapii lub ustawi¢
wartos¢ pradu w obu obwodach padjenta rowng 0.
2. Zatrzymac zabieg (patrz p. 6.8 powyzej). Po kilku sekundach elektrody-przyssawki fatwo mozna

bedzie usunac ze skory pacjenta.

8 Konserwacja

UWAGA!
Czynnosci zwigzane z konserwacja lub naprawg urzadzenia InVacMed nie moga by¢ wykonywane,
gdy wyréb jest uzywany przez pacjenta.

UWAGA!
Przed przystapieniem do czyszczenia lub naprawy, urzadzenie nalezy bezwzglednie odtgczyc
od $ciennego gniazda zasilania instalacji 230 V.

UWAGA!
Zmiana lokalizagji i transport urzadzenia InVacMed powinien sie odbywa¢ po uprzednim
oproznieniu zbiornika-odwadniacza.

> B B

8.1 Zalecenia og6lne

Przy codziennej konserwacji nie jest konieczne, aby otwiera¢ obudowe urzgdzenia. Obudowe
urzadzenia w celu naprawy moga otwierac tylko osoby z serwisu technicznego, autoryzowanego

przez producenta.
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8.2 Utrzymanie urzadzenia w czystosci
8.2.1 Procedura czyszczenia urzadzenia

Do czyszczenia piyty czotowej urzadzenia i jego obudowy nalezy uzywac lekko wilgotnej, migkkiej
szmatki. W razie potrzeby mozna uzy¢ tagodnego detergentu. Podczas czyszczenia nalezy
postepowac ostroznie, by do wnetrza urzadzenia nie dostata sie woda lub inna ciecz.

822 Procedura czyszczenia elektrod i czaszy przyssawek

UWAGA!
Po kazdorazowym uzyciu, elektrody i czasze przyssawek powinny zosta¢ doktadnie oczyszczone
i:"j w letnim wodnym roztworze mydfa lub w 70% roztworze alkoholu etylowego. W celu lepszego
dostepu do czaszy przyssawek, mozna usung¢ metalowe elektrody z wnetrza czaszy. Nastepnie
nalezy je optukac w biezacej wodzie i osuszy¢ za pomocq czystej szmatki. Po przetarciu do sucha,
nalezy z powrotem umiesci¢ metalowe elektrody w czaszy.

823 Procedura czyszczenia zbiornika-odwadniacza

UWAGA!
Przy czyszczeniu zbiornika-odwadniacza nie przekraczac ilosci 40 ml alkoholu i nie wolno stosowac

A srodkow wytwarzajacych piane, poniewaz grozi to uszkodzeniem urzadzenia.

UWAGA!
Przy czyszczeniu zbiornika-odwadniacza nie przekracza¢ ilosci 40 ml wody, poniewaz grozi
to uszkodzeniem urzadzenia.

Nalezy co tydzien przeprowadzi¢ czyszczenie zbiornika-odwadniacza wg ponizszego opisu:

—  oprézni¢ zbiornik-odwadniacz (patrz p. 6.9 powyzej),

—  podigczy¢ wszystkie cztery elektryczno-pneumatyczne przewody bez  przyssawek
do urzadzenia (przed podfaczeniem sprawdzi¢, czy w przewodach nie znajduje sie woda),

—  w naczyniu przygotowac 40 ml alkoholu etylowego,

—  wigczy¢ urzadzenie, ustawi¢ maksymalny poziom podcisnienia, wytaczy¢ pulsacje i uruchomi¢
zabieg,

—  wnaczyniu z alkoholem zanurzy¢ konce przewododw elektryczno-pneumatycznych, tak aby caty
roztwor zostat przez nie wessany,

—  wytaczy¢ urzadzenie i odczeka¢ minimum 15 minut,

—  opréznic¢ zbiornik-odwadniacz (patrz. p. 6.9 powyze)),

—  w naczyniu przygotowac 40 ml wody o jakosci co najmniej wody pitnej,

—  wiaczy¢ urzadzenie, ustawi¢ maksymalny poziom podcisnienia, wytaczy¢ pulsacje i uruchomic
zabieg,

—  w naczyniu z woda zanurzy¢ konhce przewoddw elektryczno-pneumatycznych, tak aby cata
woda zostata przez nie wessana,

- wylaczy¢ urzadzenie,

—  oprézni¢ zbiornik-odwadniacz (patrz p. 6.9 powyzej),
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—  przewody elektryczno-pneumatyczne odtaczy¢ od urzadzenia, a nastepnie wraz z ich
wnetrzem przeptukac wodg o jakosci co najmniej wody pitnej.

8.3 Usuwanie usterek
831 Nie $wieca sie wyswietlacze ,LEVEL" i ,PULSE”
1. Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wiaczone wigcznikiem na ptycie tylnej i czy przewdd zasilajacy

jest dobrze potagczony z gniazdem sieciowym.

2. Sprawdzi¢ za pomoca innego sprawnego urzadzenia, czy w gniazdku sciennym zasilania jest
napiecie.

3. Jesli w gniazdku $ciennym zasilania jest napiecie i wySwietlacze nadal nie $wieca, to nalezy
wymieni¢ bezpiecznik w urzadzeniu (patrz p. 8.3.2 ponize)).

832 Wymiana bezpiecznikéw

UWAGA!
A Zawsze nalezy wymienia¢ bezpieczniki na identyczne co do typu, wartosci napiecia i pradu.

Odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilania 230 V.

Ptaski wkretak wiozy¢ w wyciecie na gniezdzie bezpiecznika.
Wkretak wcisna¢ i obréci¢ w lewo do momentu napotkania oporu.
Wyjac bezpiecznik z oprawka.

Wiozy¢ oprawke z nowym bezpiecznikiem do gniazda bezpiecznika.

I

Ptaski wkretak wtozy¢ w wyciecie na gniezdzie bezpiecznika.

7. Whkretak wcisnac i obréci¢ w prawo do momentu napotkania oporu.
Jesli urzadzenie nadal nie funkcjonuje prawidtowo, to nalezy skontaktowac sie z producentem lub
przedstawicielem autoryzowanego serwisu.

8.4 Kontakt z serwisem

Meden-Inmed Sp. z 0.0.
ul. Wenedow 2

75-847 Koszalin

tel. (94) 344 - 90 - 48

e-mail: serwis-wrh@meden.com.pl

W przypadku zakupu urzadzenia u posrednika, uprzejmie prosimy o przekazanie w dowolny sposob
informacji o numerze seryjnym i miejscu uzytkowania urzadzenia. Dane te zostang umieszczone

w naszej bazie serwisowej, co umozliwi nam to sprawne realizowanie warunkéw gwarangji i serwisu.
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9 Odpowiedzialno$¢ producenta

Oczekiwany okres uzytecznosci wynosi 5 lat.

Po uptywie 5 lat od daty produkcji urzadzenia (i jego wyposazenia) producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za wady urzadzenia i jego wyposazenia oraz wynikajacego z tego konsekwencje.
Producent nie ponosi réwniez zadnej odpowiedzialnosci za konsekwencje, na ktére narazit sie
uzytkownik lub pacjent, wynikte na przyktad z nieprawidtowego zainstalowania urzadzenia, lub
bedace wynikiem Zle postawionej diagnozy, niewfasciwego uzytkowania urzadzenia i jego
wyposazenia, btednej interpretacji lub nieprzestrzegania instrukcji obstugi oraz przeprowadzania
napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.
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10 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — poradnik i deklaracja
producenta

UWAGA!
Nalezy unika¢ uzywania tego wyrobu w sagsiedztwie lub zestawionego z innym urzadzeniem,
poniewaz moze to spowodowac niewtasciwg prace. Jesli takie uzycie jest konieczne, to wyrdb iinne
urzadzenia powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy pracuja prawidtowo.

UWAGA!
Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz wyszczegélnione lub dostarczone przez
producenta tego wyrobu moze powodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej Iub
zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego wyrobu i spowodowac niewfasciwg prace.

UWAGA!
Charakterystyki EMISJI tego wyrobu czynig go odpowiednim do stosowania w obszarach
przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jedli jest on uzywany w $rodowisku mieszkalnym (dla
ktérego zwykle jest wymagana CISPR 11 klasa B), to wyréb moze nie oferowac wystarczajacej
ochrony przed ustugami komunikagji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowac podjecia srodkow
fagodzacych, takich jak zmiana lokalizagji lub inne ustawienie wyrobu.

UWAGA!
Wyrob* moze by¢ podatny na zaktocenia elektromagnetyczne, objawiajace sie¢ pogorszeniem
dziafania, jednak z zachowaniem bezpieczenstwa podstawowego i funkcjonowania zasadniczego.

> B B P

Funkcjonowanie zasadnicze - z oceny ryzyka wynika brak cech funkcjonowania zasadniczego dla tego wyrobu.

* InVacMed — urzadzenie do masazu podcisnieniowego

Wskazdwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Wyréb jest przeznaczony do uzywania w nizej wyspecyfikowanym $rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik wyrobu* musi zapewni¢, ze bedzie on uzywany w takim Srodowisku.

Badanie emisji Kompatybilno$¢ | Wskazéwki dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
Wyroéb korzysta z energii RF wytgcznie do wykonywania swoich funkdji
Emisja RF wewnetrznych. Z tego wzgledu, emisja RF z urzadzenia jest bardzo
Grupa 1 A . . . A .
CISPR 11 niska i nie powinna powodowac zadnych zaktdcen w znajdujacym sie
w poblizu sprzecie elektronicznym.
EE‘PSJSEF Klasa A
- - Wyréb moze by¢ uzywany we wszystkich obiektach innych niz
Emisja harmonicznych ) . ; . )
EC 61000-3-2 Klasa A budynki  mieszkalne i budynki bezposrednio  podfaczone
— do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia, zasilajgcej
Wahania napiecia/ . P
. - ) budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.
migotanie $wiatta Spetnia
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odporno$¢ elektromagnetyczna
Wyrdb jest przeznaczony do uzywania w nizej wyspecyfikowanym $rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik wyrobu* musi zapewni¢, ze bedzie on uzywany w takim Srodowisku.

- Poziom testowy IEC ) - Srodowisko elektromagnetyczne -
Test odpornosci 60601 Poziom zgodnosci wylyczne

. Podtoga powinna  by¢  drewniana,
Z\Vglfi:rgnzne + 8 kV (stykowe) + 8 kV (stykowe) betonowa lub z ptytek ceramicznych.
(ESD) Y + 2/4/8/15kV (przez | + 2/4/8/15 kV (przez | W przypadku podtogi pokrytej materiatem
powietrze) powietrze) syntetycznym,  wilgotnos¢  wzgledna

IEC 61000-4-2 ) -, o

powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
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Szybkie elektryczne | £2 kV dla linii +2 kV dla linii PR . ,

stany przejsciowe | zasilania zasilania Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla
y pree) srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-4 100 kHz 100 kHz

quapromosc na + 1kV linia(e) do linii | + 1kV linia(e) do linii [ Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla

EC 6>QOOO—4—5 + 2 kV linia do ziemi | + 2 kV linia do ziemi | srodowiska komercyjnego lub szpitalnego

Odpornos¢ na
zapady napiecia,
krétkie przerwy i
zmiany napiecia na
liniach zasilajacych
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu dla
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; Tcykli

70 % UT; 25/30 cykli
(50/60Hz)

1faza: dla 0°

0 % UT; 250/300 cykli
(50/60Hz)

0% UT; 0,5 cyklu dla
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; Tcykli

70 % UT; 25/30 cykli
(50/60Hz)

1faza: dla 0°

0 % UT; 250/300 cykli
(50/60Hz)

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
Jezeli  uzytkownik  wyrobu  wymaga
kontynuowania pracy podczas przerwy
w dostawie zasilania sieciowego, zaleca sie
zasilanie wyrobu z urzadzenia do zasilania
bezprzerwowego lub akumulatora.

Odpornos¢ na pole
magnetyczne o
czestotliwosci sieci
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Pola radiowe w
bliskiej odlegtosci
IEC 61000-4-39

30kHz, CW, 8 A/m
134,2kHz, mod.
2,1kHz, 65 A/m
13,56MHz, mod.
50kHz, 7,5 A/m

30kHz, CW, 8 A/m
134,2kHz, mod.
2,1kHz, 65 A/m
13,56MHz, mod.
50kHz, 7,5 A/m

UWAGA: UT to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta - odporno$¢ elektromagnetyczna

Wyrob jest przeznaczony do uzywania w nizej wyspecyfikowanym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik wyrobu* musi zapewni¢, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku

Poziom testowy IEC

Srodowisko elektromagnetyczne -

Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

6V w pasmie ISM 0,15
MHz do 80 MHz
80 % AM, 1kHz

6V w pasmie ISM
0,15 MHz do 80 MHz
80 % AM, 1kHz

Promieniowane RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz do 2,7GHz

3V/m
80MHz do 2,7GHz

Pola bliskie
pochodzace od
urzadzen
komunikagji
bezprzewodowej
IEC 61000-4-3

EN 60601-1-2:2015,
Tablica 9

Spefnia

* Profesjonalne
Srodowisko opieki
zdrowotnej

- Profesjonalne
Srodowisko opieki
zdrowotnej

Test odpornosci 60601 Poziom zgodnosci wytyczne
3V 3V
0,75 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz UWAGA: Przenosne urzadzenia

komunikagji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyine, takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne), nie powinny by¢
uzywane blizej niz 30 cm (12 cal) od
dowolnej czesci wyrobu, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W innym
przypadku moze dojs¢ do pogorszenia
dziatania tego sprzetu.

Te wskazéwki  mogg nie  miec
zastosowania do  wszystkich  sytuacji.
Na propagacje elektro-magnetyczng ma
wplyw absorpgja i odbicie od konstrukgji,
obiektéw oraz ludzi.
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Pola bliskie pochodzace od urzadzer komunikacji bezprzewodowej
Czestotliwos¢ Pasmo ) . Maksymalna Odleglosé POZIOrT'] .
testowa (MH) Ustuga a) Modulagja b) moc ™) zgodnosci
(MHz) W) (vV/m)
Pulse modulation
385 380 -390 TETRA 400 b) 18 03 27
18 Hz
FM )
450 430 - 470 GMRS 460, + 5 kHz deviation 2 03 28
FRS 460
1kHz sine
710 Pulse modulation
745 704 - 787 LTE Band 13, 17 b) 0,2 03 9
780 217 Hz
217% ?ESTMRA 80850‘/;2,?‘ Pulse modulation
- 800 - 960 820, CDMA 850, ?; " 2 03 28
LTE Band 5
1720 GSM 1800; CDMA Pulse modulation
1845 1700 - 1900; GSM 1900; b) 5 03 28
1970 1990 DECT; LTE Band 1, 217 Hz !
3,4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN Pulse modulation
2450 2400 - 802.11 b/g/n, RFID b) 5 03 28
2570 2450, LTE 7 e '
Band 7
5240 5100 - Pulse modulation
5500 5800 WLAN 802.11 a/n b) 0.2 03 9
5785 217 Hz
Uwaga W razie koniecznosci osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtoé¢ miedzy anteng nadawcza
a MEDYCZNYM URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM lub MEDYCZNYM SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM mozna
zmniejszy¢ do Tm. Odlegto$¢ Tm jest dozwolona w wymaganiach IEC 61000-4-3..
a) W przypadku niektérych ustug uwzgledniane sg tylko czestotliwosci facza nadawczego.
b) Nosna powinna by¢ modulowany przy uzyciu sygnatu prostokatnego z wypetnieniem 50%.
¢) Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowa 50% 18 Hz. Chociaz nie reprezentuje ona
faktycznej modulagji, to bytby to najgorszy przypadek.
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11 Karta gwarancyjna

1. Meden-Inmed Sp. z 0.0. udziela 24-miesiecznej gwarandji na dostarczony wyrdb. Okres gwarangji biegnie od daty sprzedazy,
wykazanej w dokumencie sprzedazy.

2. Meden-Inmed Sp. z 0.0. w ramach udzielonej gwarancji odpowiada za braki iloSciowe i jakoSciowe, stwierdzone bezposrednio
po rozpakowaniu przedmiotu umowy u odbiorcy. Odbiorca zobowigzany jest w ciggu 2 dni roboczych poinformowac w formie
pisemnej o stwierdzonych brakach ilosciowych.

3. Do swiadczenia gwarancyjnych ustug serwisowych uprawniony jest wytacznie serwis Meden-Inmed Sp. z 0.0. lub jednostki,
upowaznione przez Meden-Inmed Sp. z 0.0. do $wiadczenia takich ustug.

4. Wydluzenie czasu trwania naprawy gwarancyjnej powyzej 3 dni, niezaleznie od przyczyn, powoduje przediuzenie okresu
gwarandji o petny okres niesprawnoéci dostarczonego sprzetu.

5. Jezeli okredlony podzespdt byt wczesniej dwukrotnie naprawiany, to w przypadku ujawnienia sie kolejnego (trzeciego)
uszkodzenia, udzielajgcy gwarangji zobowigzany jest wymieni¢ wadliwy podzespdt na nowy. Wszystkie uszkodzone
podzespoty/czesci wymienione podczas naprawy gwarancyjnej staja sie wtasnoscia serwisu.

6. Pod rygorem utraty uprawnien gwarancyjnych uzytkownik jest zobowigzany do zapewnienia wiaéciwe] opieki konserwacyjnej
sprzetu i instalagji.

7. Z gwarangji wytaczone sa wady bedace skutkiem naturalnego zuzycia elementow, czyli takiego zuzycia, ktore nie jest wynikiem
wady materiatu lub wykonania, a takze sa z niej wytgczone uszkodzenia wynikte z braku konserwacji (np. zawordw, tozysk,
prowadnic, wentylatoréw, itp.).

8. Gwarancja nie obejmuje materiatow i czesci eksploatacyjnych (np. uszczelek, kabli i przewodéw potaczeniowych uzytkownika itp.).

9. Meden-Inmed Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo uzytkownika w czasie eksploatadji zainstalowanego
sprzetu w przypadku niedostosowania sie do dostarczonej instrukcji montazu i obstugi

10.  Uzytkownik ponosi ryzyko zwigzane z wykorzystaniem sprzetu objetego gwarancja. Meden-Inmed Sp. z 0.0. z tytutu udzielonej
gwarandji nie odpowiada za utrate spodziewanych korzysci i poniesione koszty w wyniku uzytkowania lub niemozliwosci
uzytkowania tego sprzetu.

1. Wszelkie usterki w okresie gwarangji niezgtoszone przez uzytkownika pisemnie (list, fax, e-mail) nie sa objete gwarandja.
12, Koszty powstate z nieuzasadnionego zgtoszenia awarii pokrywa uzytkownik.
13. Wytaczony z gwarandji jest sprzet, w ktérym:

— zostaly usuniete lub uszkodzone numery i plomby fabryczne;

szkody powstaty na skutek eksploatacji w inny sposob niz okreslono w instrukcji obstugi;
— wykonano samodzielne naprawy lub przerébki przez nieupowaznione osoby;

— powstaly uszkodzenia mechaniczne (np. na skutek niewtasciwego transportuy);

szkody powstaly przez pozar i wytadowania atmosferyczne lub na skutek innych zdarzen losowych.
14. W przypadku odsprzedazy sprzetu objetego gwarandja nie beda wystawiane dodatkowe karty gwarancyjne.
15, Gwarant nie wystawia duplikatu Karty Gwarancyjnej.

16.  Niniejsza gwarandja, w przypadku sprzedazy konsumenckiej, nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujacego
wynikajgcych z niezgodnosci towaru z umowg sprzedazy.

Data, podpis i piecze¢

NVACMED Urzadzenie do masazu podci$nieniowego
’ Gwaranta:

SN :
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Rejestr napraw

Uwagi uzytkownika
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12 Raporty okresowych badan technicznych

Urzadzenie InVacMed — numer seryjny: I /

Wynik pozytywny (Tak/Nie)

Badanie
Kontrola TO

Data

Funkcje urzadzenia

Prad uptywu pacjenta

Szczelnos¢ uktadu
pneumatyki

Podcisnienie w trybie
ciagtym

Liczba impulséw w
trybie pulsacyjnym

Przytacza i przetacznik
obwodow

Sygnalizacja ,H20O"
i blokada zabiegu

Nazwisko i podpis
osoby sprawdzajacej

Wynik pozytywny (Tak/Nie)

Badanie

Data

Funkcje urzadzenia

Prad uptywu pacjenta

Szczelnos¢ uktadu
pneumatyki

Podcisnienie w trybie
cigglym

Liczba impulséw w
trybie pulsacyjnym

Przytacza i przetacznik
obwodow

Sygnalizacja ,H20"
i blokada zabiegu

Nazwisko i podpis
osoby sprawdzajacej
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