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1. Uvodné informacie

Pred zaciatkom prace s pomackou si precitajte Navod na poutZitie a postupujte v stlade s pokynmi, ktoré su
v iom uvedené!
Tento navod sa vztahuje na verziu 5.0 zariadenia a vys$ie. Verziu zariadenia najdete na typovom Stitku.

Terapeuticku lampu Lumina musi nainstalovat a uviest do prevadzky predajca.
Odberatel' ma pravo poziadat o odbornu pripravu pre obsluhu pomécky.
Zariadenie mdze byt pouzivané iba kvalifikovanym personalom alebo pod jeho dohladom!
POZOR: Zariadenie je urcené pre dospelych pacientov. Nie je uréené na pouZitie v domacej zdravotnej
starostlivosti.

Verzia 20.0 a vyssie navodu na poufitie sa vztahuju na pomdcku, ktora spiiia poZiadavky nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach.

Opis symbolov pouzivanych v tomto ndvode:

Precitajte si prislusSni pasaz Navodu na pouZitie, upozornenia a doélezité informacie.
Nedodrzanie pokynov mdze viest k Grazom.

Délezité rady a informacie.

@ Dodrzanie informdcii oznacenych tymto znakom ulah¢i obsluhu pomaocky.

POZOR:

Tento dokument obsahuje Navod na poutzitie a Technicky popis. Tento Navod na pouZitie je dodavany v tlacenej
podobe. Je mozZné ziskat képiu navodu vo forme siboru. Ak tak chcete urobit, vypliite formular, ktory je
k dispozicii na adrese https://cz.astar.eu/navody.

UPOZORNENIE:

Modifikacia tohto pristroja nie je povolena!l

1.1 Vyrobca

ASTAR Sp. z o0.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Pol'sko
www.astar.eu

1.2 Proces riadenia rizik

Vzhladom na konstrukciu pristroja, jeho ucel, spdsob prevadzky a udrzbu, vyrobca vykonava nepretrzity proces
riadenia rizik. ZvysSkové rizika su uvedené v tomto ndvode vo forme informacii o preventivnych opatreniach,
kontraindikacii a upozorneni.
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2. Urcené pouzitie

Terapeutickd lampa Lumina je aktivna, neinvazivna terapeutickd pomécka uréena na vykondvanie procedur
nahrievania pomocou tepelnej energie vyzarovanej infraCervenym Ziaricom. Cieflom pd6sobenia je zahriat koZu
a podkozné tkanivo v oSetrovanej oblasti. PoZadované charakteristiky Ziarenia su dosiahnuté pouzitim vhodného
typu filtra (k dispozicii je modry a Cerveny filter). OSetrenia su vykonavané bezkontaktnou metddou. Zariadenim
Lumina je mozZné osSetrit tieto Casti tela: chrbat, hornl koncatinu (ramenny pletenec, rameno, predlaktie, dlan),
dolnud koncatinu (bedrovy pletenec, stehno, predkolenie, chodidlo), krk a tvar, s cielom pésobit na telesné
tkaniva, ako su svaly, kostrovy, nervovy, obehovy, lymfaticky systém a/alebo koza.

Jeho $pecifické lekarske ucely su:
e |iecba alebo zmiernenie ochorenia,
e liecba alebo zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia.

Ziarenie vyzarované zariadenim je neionizujiceho charakteru (na tubuse lampy je umiestnené prisluiné
oznacenie). Intenzita vymeny tepla Ziarenim zavisi od teploty zdroja Ziarenia v zavislosti od vykonu pouzitého
zdroja Ziarenia, spektra Ziarenia, vzdialenosti a uhla dopadu Iucov a okolnosti dopadu (napr. vplyv vetrania
a/alebo klimatizacie v lie€ebnej miestnosti). Vhodna konstrukcia zariadenia ulah¢uje jeho obsluhu, ovladaé
zabudovany do tubusu lampy zvySuje komfort prace.

Zariadenie mozno poufzit na liecbu ochoreni v nasledujucich oblastiach:
o Sportovej medicine,
. ortopédii,
. reumatoldgii,
. neuroldgii,
e  dermatoldgii,
J estetickej medicine.

Oblasti pouzitia lampy:

e artritida, degenerativne zmeny stavcov,

e chronicka periartritida, tendonitida,

* bolesti svalov, kontraktury, posttraumatické komplikacie,
e chronicky zadpal nervov, neuralgia,

e kozné ochorenia, vriedky, infekcie mazovych Zliaz,

e chronickd arteritida,

e akné,

e patologicky svalovy tonus,

e urychlenie regeneracnych procesov.

Okrem toho sa infraCervené Ziarenie pouziva pred strecingovymi cvi¢eniami, mobilizaciou, trakciou, masazou
a lieCebnou gymnastikou. Mdze sa pouzit aj ako priprava na elektrostimulaciu alebo biofeedback, pretoze

zvy$enim teploty koZe sa zvysi jej vodivost.

Vzhladom na urcené pouZitie sa pombcka méze pouzivat v nemocniciach, klinikdch, ambulanciach, lekarskych
a rehabilitacnych ordinaciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohfadom kvalifikovaného personalu.

Zoznam indikacii a kontraindikacii je uvedeny v kapitole 9.

Navod na pouZitie — Lumina strana 6 z 50



2. Urcené poulZitie

2.1 Urceni pouzivatelia

Pacient by nemal obsluhovat pristroj.

Pouzivatelmi (operatormi) lampy Lumina mozu byt:

lekdri Specializujuci sa v oblasti terapie infracervenym Ziarenim,

fyzioterapeuti Specializujlci sa v oblasti terapie pohybového systému,

Specialisti Sportovej mediciny,

Specialisti estetickej mediciny,

vySkoleny personal vykonavajuci procedury pod dohladom vyssie uvedenych odbornikov.

PouZivatel musi mat:

znalost indikacii a kontraindikacii terapie,

znalost terminoldgie a technickych vyrazov pouzivanych v navode (napr. znalost jednotiek fyzikalnych
veli¢in),

praktické zrucnosti pri vykonavani terapeutickych procedur pomocou pristroja, nadobudnuté na zaklade
vzdelania, skdsenosti a odbornej pripravy.

Fyzické a kognitivne poziadavky na operatora:

zrak umoznujuci rozoznat polozky obrazovky a klavesnice,

sluch umozniujuci pocut hlas pacienta,

¢itanie s porozumenim, ktoré umozriuje ¢itat Navod na pouZitie a informacie na obrazovke zariadenia,

dve zdravé horné koncatiny, ktoré umoznuji vykondvat terapeutické zakroky a iné ¢innosti slvisiace
s prevadzkou pomdcky (napr. vymena Ziarovky),

vek v rozsahu pripustného obdobia profesijnej Cinnosti (v zavislosti od predpisov krajiny, v ktorej sa
pomadcka pouZiva).

2.2 Odborna priprava pouzivatela

Pred pracou s lampou Lumina musi byt pouZivatel riadne vyskoleny, ako ju bezpec¢ne a efektivne pouZivat.
Odbornd pripravu o pravidlach obsluhy méze poskytovat zastupca vyrobcu alebo predajca na zaklade Navodu na
pouzitie.

Odporucané predmety odbornej pripravy:

informacie o ur¢enom pouziti pomdcky,

informacie tykajuce sa bezpecnosti prace,

informacie o konstrukcii lampy a spésobe generovania tepla,
informacie o dostupnych nastaveniach a rezimoch prevadzky,
inStrukcie tykajuce sa sp6sobu obsluhy,

indikacie a kontraindikacie pouZitia terapie,

informacie o odporucanej udrzbe, Cisteni a dezinfekcii,
postup v pripade vyskytu technickej poruchy.

Vzhladom na poziadavky miestnych zakonov a predpisov v réznych krajindch mézu byt potrebné dalsie skolenia.
Pouzivatel by mal o takychto poZiadavkach informovat predajcu, aby ziskal ipIné informacie.
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3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

Vyrobca poskytuje na zariadenie zdruku v sulade s podmienkami uvedenymi v zaru¢nom liste a zaistuje pozaruény
servis po dobu 10 rokov od uvedenia pomdcky na trh. Zaruka sa vztahuje na vsetky materidlové a vyrobné chyby.

Vyrobca je povinny poskytnut plnenie podla zaruénej zmluvy len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:
e vsetky opravy, modifikdcie, rozsirenia a kalibracie pomdcky su vykonavané vyrobcom alebo autorizovanym
servisom,
e aktualizacie softvéru vykonava vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,
e siefova instalacia v osetrovni spifia podmienky stanovené platnymi normami v tejto oblasti,
e pomobcku obsluhuje kvalifikovany personal v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto Navode na poutZitie,
e pomobcka je prevadzkovana v sulade s jej ucelom urcenia.

Zaruka sa nevztahuje na spotrebny material, t.j. napajacie kable, rukovate, poistky, skla filtrov ako aj na poruchy
alebo poskodenia spésobené:

e nespravnym umiestnenim, inStaldciou alebo konfiguraciou pomacky,

e nespravnym pouzivanim alebo nedodrzanim pokynov uvedenych v navode,

e nevhodnou alebo nedostatocnou udrzbou vykonavanou prevadzkovatelom,

e  pouzivanim v nevhodnych okolitych podmienkach urcenych pre vyrobok,

e neopravnenym otvorenim krytu tubusu,

e manipulaciou a/alebo neopravnenym nastavovanim,

e pouzivanim neorigindlnych Casti pristroja.

Zaruka na infracerveny Zziaric¢ je poskytovand za podmienok stanovenych vyrobcami tychto Casti. Tieto informacie
najdete na obale infracerveného Ziarica.

Zaruka sa nevztahuje na skody spésobené nedodrzanim odporutcéani uvedenych v kapitole 4.3 a 10 tohto navodu.

Vyrobca nenesie zodpovednost za prenos infekcie prostrednictvom ¢asti zariadenia.

A Predpokladana Zivotnost pomdcky je 10 rokov.

Po uplynuti 10 rokov od datumu uvedenia pomocky a jej odnimatelnych ¢asti na trh vyrobca nezodpoveda za ich
chyby alebo z nich plynice nasledky. Po skonéeni Zivotnosti pristroja nesie plni zodpovednost za vyskyt
zdravotnej nehody pouzivatel.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za nésledky vyplyvajlice z nespravnej instalacie, nespravne stanovenej
diagndzy, nesprdvneho pouZivania pristroja a odnimatelnych casti, nedodrzania Navodu na pouZzitie a oprav
vykonanych nekvalifikovanymi osobami.

V zariadeni nie su Ziadne casti s vynimkou poistiek, infracerveného Ziarica (Ziarovky) a filtrov, ktoré si
A pouzivatel méze vymenit sam.
Pocas prace s pacientom nie je mozné vykonavat servis ani udribu Ziadnych €asti pristroja.

Software, ktory je sicastou pomaocky, nie je uréeny na instalaciu, konfiguraciu alebo aktualizaciu pouZivatelom.

Vyrobca na poziadanie spristupni schémy zapojenia, zoznamy komponentov, opisy, navody na kalibraciu alebo
iné uZitoéné informacie, ktoré mozu pomoct prislusne kvalifikovanému technickému persondlu pouZivatela
pri oprave tych ¢asti pristroja, ktoré vyrobca oznacil ako opravitelné.
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4. Bezpecnost prevadzky

4.1 Napajanie a prevadzkovy rezim

Zariadenie je prisposobené na napajanie zo striedavej siete s menovitym napéatim v rozsahu 230 V £+ 10%
a frekvenciou 50 / 60 Hz. Vyraba sa v bezpeénostnej triede I, typ B. Pomdcka sa mdZe pouzivat len v priestoroch,
kde je elektroinstaldcia vyhotovena v sulade s platnymi normami. Pomocka je uréena na nepretrzitl prevadzku.
Medzi jednotlivymi lie¢ebnymi sedeniami nie je nutné pristroj vypinat.

Lampa je pripojena k elektrickej sieti pomocou odpojitelného sietového kabla. Napajaci kabel je vybaveny
sietovou zastrékou, ktora sluZi na odpojenie pristroja od napajacej siete na vietkych péloch stiéasne.

Odportcania tykajuce sa odpojenia zariadenia od napajacej siete:

e pristroj neumiestiiujte tak, aby ho nebolo moZné odpojit od napajacej siete,

e ak chcete zariadenie odpojit od napajacej siete, jednou rukou pridrite sietovi zasuvku, druhou rukou
uchopte zastrcku a odpojte ju od zasuvky.

K odpojeniu od napajacej siete déjde po:

e vytiahnuti zastréky sietového kabla zo sietovej zasuvky,

e vytiahnuti zastréky sietového kabla zo zasuvky na pristroji,
e prepnuti sietového vypinaéa do polohy,,0”,

4.2 Skladovacie, prevadzkové a prepravné podmienky

Pristroj sa musi skladovat v uzavretych priestoroch bez pritomnosti Zieravych latok a vyparov a:
e teplota je udrziavand v rozmedzi od +5°C do +45°C,

e relativna vlhkost vzduchu nepresahuje 75%,

e hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Pomécka je uréena na prevadzku v nasledujicich podmienkach:

e  okolita teplota v rozmedzi od +15°C do +30°C,

e relativna vihkost v rozmedzi od 30% do 75%,

e hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Ak je potrebna dalsia preprava pristroja, musi sa pouZzit obal, v ktorom bol pristroj dodany zdkaznikovi. Musia sa
pouzivat kryté dopravné prostriedky.

Odporucéané podmienky prepravy:

e okolita teplota v rozmedzi od -10°C do +45°C,

e relativna vlhkost v rozmedzi od 20% do 95%,

o hodnota atmosférického tlaku je v rozmedzi od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).
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4.3 UPOZORNENIA a informacie o rizikach

Lampa Lumina bola navrhnutd a vyrobena tak, aby jej pouZivanie neohrozovalo zdravie a bezpeénost
pacientov, pouzivatelov a tretich stran, a aby mala terapeuticky prinos pre pacientov ak sa pouziva za
vhodnych podmienok a v sulade so svojim uréenim.

Vseobecné informacie:

Zariadenie mdze obsluhovat iba kvalifikovany personal (vid kapitola 2.1) v silade s pokynmi v navode.
Aby sa predislo riziku urazu elektrickym pridom, zariadenie sa musi pripajat len k elektrickej sieti
s ochrannym uzemnenim (sietova zasuvka s uzemfovacim kolikom).
Modifikacia tejto pomacky nie je povolena!
Miesto vykonavania terapie (l6Zko, pohovka, kreslo) musi byt umiestnené mimo inych elektrickych
zariadeni a vodovodnej/kanalizaénej instalacie a Gstredného kurenia tak, aby sa pacient pocas procedtry
nemohol Ziadneho z nich dotknut.
Neumiestiujte lampu spésobom, ktory by obmedzoval jej odpojenie od elektrickej siete.
Lampu pouzivajte len s nasadenym filtrom. Filtre sii vybavené bezpeénostnou sietkou, ktora chrani
pacienta pred pripadnymi poraneniami, ku ktorym mdze déjst v dosledku rozbitia skla filtra alebo
Ziarovky.
Neodstranujte vystrainé znacky a Stitky umiestnené vyrobcom na krytoch pristroja a na jeho
odnimatelnych castiach.
Nevystavujte pristroj atmosférickym vplyvom (napr. priamemu slne¢nému Ziareniu).
Odnimatel'né &asti pristroja je potrebné pravidelne kontrolovat. Poskodené kable, filtre a/alebo Ziarovka
sa musia okamiite vymenit. Osobitnii pozornost treba venovat prasklindm v kryte, odretej izolacii
a trhlindm na prepojovacich kabloch.
Zabrarnte vniknutiu akejkolvek tekutiny do vnutra lampy a odnimatelnych casti zariadenia. V pripade, Ze
sa do lampy dostane tekutina, okamzite pomécku vypnite, odpojte ju od elektrickej siete a obratte sa na
autorizovany servis, aby pomocku skontroloval.
Odporuéame, aby ste venovali pozornost &innosti chladiaceho ventilatora — zariadenie by sa nemalo
pouzivat, ak zistite, Ze nefunguje spravne alebo vébec.
Je zakazané akymkolvek spdsobom zakryvat vetracie otvory. Do vetracich otvorov nevkladajte Ziadne
predmety. Ak si zamestnanci viimnu, Ze su vetracie otvory zanesené prachom, je potrebné ich vygistit
vysavafom. Tuto ¢innost méZe vykonat aj autorizovany servis.
Je zakazané nastavovat polohu tubusu pomocou uchytu filtra. Na nastavenie sa pouzivaju iba rukovite
po stranach tubusu.
Na zakladiiu je zakdzané umiestfiovat iné zariadenia.
V stlade s oznaéenim zariadenia je zakazané tlaéit, sediet a stupat na zakladriu stativu a stolny stojan.
Zabezpecte stabilitu pri praci na stative. Kolieska stativu st vybavené brzdami, ktoré je potrebné pocas
procedury zablokovat. Stolny stojan umiestnite na rovnom, stabilnom povrchu.
Lampu moZno prenasat spolu so stolnym stojanom bez toho, aby ste ju museli odskrutkovat. Pri
prenasani ju drite za tubus alebo vidlicu (alebo dodato¢ne za samotny stojan), nie za rukovite na prednej
strane.
Pristroj sa moze pouzivat len s odnimatelnymi ¢astami, nahradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi,
ktoré boli uznané za bezpecné, a ktoré neboli kontraindikované prislusnymi kontrolnymi organmi.
Po vypnuti lampy pockajte 10 sekiind, kym ju opét zapnete.
Odporuéaja sa pouZivat Ziarovky:

= od spolocnosti Signify (predtym Philips) — infraerveny Ziaric R-125 IR375 CH 230V 375W alebo

IR250CH 230V 250W, zavit E27

= od spoloénosti Fabryka Zaréwek HELIOS — infracerveny Ziari¢ R-125 E27, 230V 375W, zavit E27.
Je moiné poutzivat aj iné infracervené Ziarice s konstrukciou Ziarovky so zavitom E27, ak ich menovity
vykon nepresahuje 450 W vzhladom na pripustné parametre objimky.
KaZdu zavainu nehodu suvisiacu s pristrojom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavaind nehoda je akdkolvek nehoda, ktora
priamo alebo nepriamo vyustila, mohla vyustit alebo méZe vyustit do:

= Umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

= docasného alebo trvalého zavainého zhorsenia zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej

osoby,
= zavainého ohrozenia verejného zdravia.
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Bezpeénost a ochrana zdravia pri praci:

Osoba obsluhujtica zariadenie musi poéas o3etrenia nosit ochranné okuliare.

Pacienti musia nosit ochranné okuliare, ak sa oZarovanie lampou vykondava v oblasti tvare a hrudnika.
Nedivajte sa priamo na zdroj Ziarenia bez ochrannych okuliarov.

Zariadenie je bezpecné, ak sa pouziva na liecebné ucely za primerane predvidatelnych podmienok.
Lampu nepouiivajte za ucelom osvetlenia.

Lampu nepouzivajte na vyhrievanie oSetrovne.

Nie je pripustné prevadzkovat zariadenie bez nasadeného filtra s ochrannou sietkou.

Pacient sa nesmie pocas o3etrenia ani po iom dotykat Ziadnej ¢asti lampy.

Pacient by mal z oZarovanej oblasti odstranit $perky a iné kovové predmety.

Zvysené teploty:

Niektoré casti lampy sa pocas prevadzky vyrazne zahrievaju (filtre, kovové casti predného krytu), preto
je potrebné dbat na zvy$enu opatrnost, aby nedoslo k popaleniu. Pred udribou alebo opravou nahriatych
¢asti sa odporuéa lampu vypnut a poékat, kym nevychladne. Lampu umiestnite tak, aby na iu nemali
vplyv iné zariadenia, prislusenstvo a ¢asti zariadenia.

Tubus sa pocas prevadzky zahrieva. Nedotykajte sa vyhrievaného korpusu tubusu. Polohu regulujte len
pomocou rukovati po stranach tubusu. Pripustné teploty ovladacich prvkov — rukovati a ovladacieho
panela - definované bezpecnostnou normou pre zdravotnicke pomacky nie su prekrocené.

Filter vidy vytahujte tak, Ze ho driite vyhradne za Gchyt. Nedotykajte sa sietky ani skla, ktoré sa
nahrievaju na vysoké teploty.

Terapeutické:

Zariadenie je uréené pre dospelych pacientov. Pacient musi byt pri vedomi.

Nie je povolené, aby pacient vykonaval procedtiru sam.

Je zakazané ponechat pacienta pocas procedtry bez dozoru.

Je potrebné si neustale dopliiat vedomosti a sledovat aktualnu literatiru tykajicu sa pouzivanej terapie.
Zakroky u os6b s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator, kardioverter-
defibrilator, miechovy stimulator) alebo inymi kovovymi implantatmi musia byt konzultované
s odbornym lekarom.

Pred zadiatkom procediry sa musi vykonat anamnéza pacienta s ohladom na pritomnost relativnych
a absolutnych kontraindikacii terapie infracervenym Ziarenim.

Parametre a oblast o$etrenia by mali byt v silade s indikaciami lekara.

Je potrebné viest zaznamy o terapeutickej proceduire, vratane parametrov o$etrenia, oblasti liecby,
techniky osetrenia, davky a priznakov po terapii.

Nevykonavajte osSetrenia u pacientov pod vplyvom alkoholu.

Nevykonadvajte osetrenia u pacientov pod vplyvom omamnych latok.

Pacientovi je potrebné zabezpeéit dostatoénl prestivku medzi oSetreniami, aby sa zniZilo riziko
komplikacii.

U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede &i pololahu.
Podas oSetrenia treba venovat pozornost tGrovni bolesti pacienta — nastavenie a intenzitu o3etrenia je
potrebné prispésobit aktualnym pocitom.

Osetrenie mdie spdsobit poruchy v podobe zvyseného alebo znizeného prahu citlivosti v mieste
osetrenia.

U pacientov s poruchou povrchovej citlivosti dbajte na zvy$ena opatrnost.

Je nevyhnutné vyhnat sa vykonavaniu proceddry u tehotnych Zien.

Pouzitie vo veterinarnej medicine:

Pri veterinarnej liecbe budte obzvlast opatrni.

Neustale kontrolujte priebeh liecby a nenechavajte zariadenie bez dozoru alebo len pod dohladom
opatrovatela zvierata.

V pripade pochybnosti o vykonani veterinarneho zadkroku je potrebné poradit sa s veterinarnym
Specialistom.
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4.4 Ochrana pred exploéziou

Lampa Lumina nie je prispdsobena na prevadzku v priestoroch, kde sa vyskytuju horlavé plyny alebo ich vypary.
Odporucané je vyhybat sa anestetickym plynom alebo plynom odvodenym od kyslika, ako je oxid dusny (N20) a
kyslik. Niektoré materiadly, napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mézu pri vysokych teplotach vznikajlcich pri
beZnom pouzZivani zariadenia vznietit. Odporucda sa, aby sa roztoky adhéznych a horlavych rozpustadiel pouzivané
na Cistenie a dezinfekciu pred pouZitim zariadenia odparili. Treba tieZ pamatat na riziko vznietenia endogénnych
plynov. Zariadenie sa musi pred dezinfekciou miestnosti, v ktorej je nainstalovany, odpojit od elektrickej siete.

4.5 Elektromagnetické prostredie

e Vzhladom na uréené pouzitie sa pomdcka mdze pouzivat v nemocniciach, klinikdch, ambulanciach,
lekdrskych a rehabilitaénych ordinaciach a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohlfadom kvalifikovaného
personalu.

e Sucasnd praca lampy Lumina spolu s pristrojmi, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je
kratkovinnd a mikrovinnd diatermia, vysokofrekvencné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI
(magneticka rezonancia), mbze spbsobit rusenie jej prevadzky. Z tohto dévodu sa odporidéa dodrziavat medzi
nimi dostatocne velku vzdialenost alebo pocas terapie lampou Lumina vypnut generator silnych poli.
Vyrobca neuvadza kompatibilitu lampy Lumina s vysokofrekvencnym chirurgickym zariadenim.

eV dbsledku elektromagnetického rusenia znaénej intenzity mozZe dojst k ruseniu prevadzky zariadenia, ktoré
sa prejavuje blikanim Ziarenia Ziarovky, prerusenim vyZarovania alebo zastavenim emisie s navratom
k pévodnym nastaveniam. Vzhladom na ucel a spésob pouzitia lampy nepredstavuje Ziadna z uvedenych
poruch lampy zdroj nebezpecenstva pre pacienta alebo obsluhu.

e UPOZORNENIE: Nepouzivajte lampu Lumina v blizkosti inych zariadeni alebo ju neumiestriujte na iné
zariadenia, nakolko by to mohlo viest k porucham. Ak je takéto umiestnenie potrebné, pozorujte zariadenia,
aby ste overili, ¢i funguju normalne.

e Odporuéame pouzivat origindlne odnimatelné ¢asti pristroja, nahradné diely a pristrojové vybavenie
spolocnosti Astar.

e  UPOZORNENIE: Pouzivanie inych odnimatelnych ¢asti zariadenia, prevodnikov a kdblov, ako su odporucané
alebo doddvané vyrobcom tejto pombcky, mbze znizit odolnost alebo zvysit elektromagnetické emisie
pristroja a viest k nespravnej prevadzke zariadenia.

e  UPOZORNENIE: Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su
anténne kable a externé antény) by sa nemali pouZivat v blizkosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti lampy Lumina vratane kablov urcenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo dojst k zhorseniu
vykonu tejto pomocky.

POZOR: Medzi vidlicou a ramenom stativu (na hornej plosine vidlice) by mala byt umiestnena podlozka
(Obrazok 6-3), ktora zabezpeci dostatocnui izolaciu medzi tubusom a ramenom stativu. Tato podlozka by mala
byt umiestnend aj medzi stolnym stojanom a vidlicou (Obrazok 6-6). Pripevnenie vidlice ,zospodu” je
nespravne a méze viest k zhor$eniu odolnosti lampy voéi ruseniu.

Zariadenie spliia normy pre elektromagnetické emisie a odolnost voéi ruseniu a nemalo by predstavovat riziko
pre spravne fungovanie inych zariadeni. Urovne zhody z hladiska emisii a odolnosti st uvedené v kapitole 11.2.
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4.6 Stitky
((‘ ,,)) Lampa je oznacend symbolom neionizujiceho Ziarenia. Emitované Ziarenie nema vlastnosti ionizujuceho
Ziarenia.
[ ] L ] - L] [ ]
EXEMPT GROUP EXEMPT GROUP
GRUPA WOLNA OD RYZYKA SKUPINA BEZ RIZIKA
CAUTION CAUTION
IR emitted from this device IR emitted from this device
Do not stare at the IR source Do not stare at the IR source
OSTRZEZENIE VAROVANIE
Urzadzenie emituje promieniowanie podczerwone Zariadenie emituje infracervené Ziarenie
Nie wpatrywac sie w Zrédio promieniowania IR Nepozerajte sa priamo do zdroja IR Ziarenia
Classification / Klasyfikacja : Classification / Klasifikcia:
EN 60601-2-57 / IEC 60601-2-57 EN 60601-2-57 / IEC 60601-2-57
- - - - - -

Obradzok 4-1 Vzor klasifikacného Stitku

e ™~ ~N
OSTRZEZENIA: VAROVANIA:
LAMPA POWINNA BYC UZYWANA WYLACZNIE LAMPU POUZIVAITE IBA S NAMONTOVANYM FILTROM!
Z ZAMONTOWANYM FILTREM!
TUBUS NAGRZEWA SIE W TRAKCIE PRACY URZADZENIA! TUBUS LAMPY SA POCAS PREVADZKY ZAHRIEVA!
UNIKAJ DOTYKANIA NAGRZANEGO KORPUSU TUBUSA! NEDOTYKAITE SA NAHRIATEHO KORPUSU TUBUSU!

NIE REGULUJ POLOZENIA TUBUSA DOTYKAJAC JEGO NEREGULUJTE POLOHU TUBUSU DOTYKANIM SA JEHO
KORPUSU LUB ZA POMOCA UCHWYTU FILTRA ! DO REGULACJI KORPUSU ALEBO UCHYTU FILTRA! NA REGULACIU POUZIVAITE
UZY) UCHWYTOW ZNAJDUJACYCH SIE PO BOKACH TUBUSA. UCHYTY PO STRANACH TUBUSU.

FILTR NAGRZEWA SIE DO WYSOKICH TEMPERATUR FILTER SA MOZE ZAHRIEVAT NA VYSOKE TEPLOTY.
NIE DOTYKAJ SZKLA | SIATKI FILTRA! NEDOTYKAJTE SA SKLA ANI SIETKY FILTRA!
FILTR TRZYMAJ WYLACZNIE ZA UCHWYT! FILTER DRZTE LEN ZA UCHYT!
Ny S \

Obradzok 4-2 Vzor vystrazného stitku

A 4.7 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti stvisiace s oblastou fyzikdlnej terapie, ktord ponuka zariadenie Lumina, su
uvedené v Tabulke 4-1.

Tabulka 4-1 Nevyhnutné prevddzkoveé vlastnosti zariadenia

Oblast fyzioterapie Charakteristika nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti

Generovanie tepelnej energie pomocou infracerveného Ziarica (vo forme sklenenej
Ziarovky s elektricky vyhrievanym vldknom) v rozsahu vinovych dlZzok IRA a ¢iastocne
IRB s cielom ohrievat koZu a podkoZné tkanivo pomocou:

Terapia e regulovatelného c¢asu osetrenia (1-30 minut),
infracervenym e regulovatelnej intenzity osvetlenia Ziarovky (10-99 %).
Ziarenim Zariadenie spifia poziadavky definujuce:

e  prislusny typ infracerveného Ziari¢a (uvedeny vyrobcom),
e oclakavanu presnost hodnoty Urovne jasu zobrazenej na displeji,
e oclakavanu presnost hodnoty zostavajlceho ¢asu zobrazenej na displeji.
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4. Bezpecnost prevddzky

4.7.1 Skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Kalibraciu alebo servis pristroja musi vykonavat vyrobca alebo autorizovany servis v stlade so zvlastnymi
pokynmi. Pri dodrzani upozorneni uvedenych v tomto navode nehrozi osobam vykonavajicim vyssie uvedené

¢innosti Ziadne riziko.

Pouzivatel lampy je povinny nechat vykonat kazdoroénu technickd kontrolu orgdnom autorizovanym vyrobcom.
Kontrola je vykondvana na naklady pouzivatela.

Testovacia polozka

Metoda kontroly

Kritéria prijatelnosti

Pozadované
meracie zariadenia

Test bezpecnosti:
e meranie dotykového prudu
e eventualne izola¢ny odpor

Vyrobca umoziiuje pouZzitie
metdd, ktoré su v sulade

s poziadavkami noriem:

e IEC60601-1

e |EC62353

Vysledky merania st
v medziach stanovenych
pouZitou normou.

Tester bezpecnosti
v stlade

s poziadavkami:

e |EC60601-1

e |EC62353

Kontrola spravnosti vykonaného
autotestu

Vizualna kontrola

Ziadne chyby

Ziadne poziadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
zariadenia

Manualna a vizudlna kontrola

Klavesy spravne reaguju
na stlacenie

Ziadne poziadavky

Intenzita osvetlenia Ziarovky
spravne reaguje na zmeny

Ziadne poziadavky

Kontrola stavu napajacieho kabla

Vizualna kontrola

Ziadne trhliny alebo
skratenie izolacie kabla

Ziadne poziadavky

Kontrola stavu brzd koliesok

Vizualna kontrola

Neposkodené a neprasknuté
brzdy koliesok

Ziadne poziadavky

Kontrola stavu skrutiek
upeviujucich stativ k zakladni

Vizualna kontrola

Skrutky nie st uvolnené

Ziadne poziadavky

Kontrola stavu gombika
upevnujuceho lampu
k stolnému podstavcu

Vizualna kontrola

Gombik nie je uvolneny

Ziadne poziadavky

Kontrola skrutky, ktora pripeviiuje
tubus k stativu

Vizualna kontrola

Neuvolnené
a neskorodované skrutky,
¢o najviac priskrutkované

Ziadne poziadavky

Kontrola skrutiek upevnujicich
vidlicu ku korpusu tubusu

Vizualna kontrola

Neuvolnené
a neskorodované skrutky,
¢o najviac priskrutkované

Ziadne poziadavky

Kontrola skrutky na stative /
stolnom podstavci

Vizualna kontrola

Neuvolnené
a neskorodované skrutky, ¢o
najviac priskrutkované

Ziadne poziadavky

Ak su skrutky uvolnené, je potrebné ich dotiahnut v stlade s odporiéaniami v kapitole 6.
Kontrola musi zahffiat aj kontrolu kvality pouzivanych odnimatelnych ¢asti pristroja a oSetrovacich materidlov.
Pocas Zivotnosti zariadenia nie su vyZzadované Ziadne opatrenia na zachovanie zdkladnej bezpecnosti a
nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti z hladiska elektromagnetického rusenia.

Pozitivny vysledok technickej kontroly potvrdzuje, Ze je zachovana zakladnd bezpecnost a nevyhnutné

prevadzkové vlastnosti.

Navod na pouZitie — Lumina
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4. Bezpecnost prevddzky

4.8 Tepelna ochrana

Zariadenie je vybavené tepelnou ochranou, ktora funguje reverzibilnym spésobom. Ochrana sa aktivuje, ked
teplota vo vnutri jednotky prekroci 100°C (napr. v dosledku dihodobej prevadzky pri zhorSenom chladeni alebo
poruchy). Prevadzka bude opat mozna, ked teplota vo vnutri zariadenia klesne pod 85 °C.

Podrobnosti o aktivacii ochrany su uvedené v kapitole 10.6.

4.9 Recyklacia a likvidacia

V pripade, ze bude potrebna likvidacia pomocky (napr. po uplynuti jej Zivotnosti), kontaktujte vyrobcu alebo
zastupcu vyrobcu, ktori st povinni primerane konat t.j. prevziat zariadenie od pouZivatela. Pouzivatel mbze tiez
kontaktovat spoloénosti, ktoré sa zaoberajui recykldciou a/alebo likvidaciou elektrickych a pocitacovych
zariadeni. V Ziadnom pripade neumiestiiujte pomdcku spolu s inym odpadom. Na vyrobnom Stitku je uvedeny
prislusny symbol (vid Priloha A).

Pomécka je oznacena prislusnym symbolom v sulade s poZiadavkami smernice o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ) — vid' Priloha A.

Pouzity infraderveny Ziari¢ by mal byt zlikvidovany v stlade s pravidlami pre pouZité svetelné zdroje. Ziarice
pouzivané v lampdch Lumina neobsahuju Ziadne elektronické casti.
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5. Konstrukcia zariadenia

5. Konstrukcia zariadenia

5.1 VSeobecna charakteristika

Hlavné konstrukcéné prvky lampy Lumina:
e zakladna s kolieskami umoziujuca jednoduchu zmenu polohy,
e stolny podstavec, ktory umozriuje pouzivat lampu bez stativu,
e stativ s regulovatelnou vyskou (rozsah zmien —70 cm + 2 cm),
e tubus s vidlicou, ktora umoznuje jeho pripevnenie na rameno stativu alebo stolny podstavec.

Zakladna zariadenia bola Specidlne navrhnuta tak, aby poskytovala stabilitu a zdrovern umozriovala fahké
premiestfiovanie lampy. Kolieska stativu vybavené brzdou su vyrobené z vysokokvalitnych materidlov, ktoré
zaruéuju odolnost a spolahlivost. Pripevnenie tubusu na stolny podstavec zabezpeduje stabilitu lampy pri praci
bez poutzitia stativu. Celkovy vzhlad lampy je zndazorneny na Obrazkoch 5-1 a 5-2.

Obrdzok 5-1 Celkovy vzhlad lampy Lumina — konstrukcia (konfigurdcia) so stativom

Obrdzok 5-2 Celkovy vzhlad lampy Lumina — stolné prevedenie

Stativ lampy pripevneny k zdkladni je vySkovo nastavitelny. V hornej ¢asti je namontované rameno, ku ktorému
je priskrutkovana vidlica s tubusom.
Pri pouZiti stolného podstavca je mozné regulovat uhol naklonenia tubusu.

Tubus lampy nie je moZné rozobrat, ale po vynati filtra je mozné vymenit Ziarovku (podrobnosti — Obrazok 10-1).
Na prednej strane krytu su pripevnené rukovate sliZiace na nastavenie sklonu tubusu (Obrazok 5-3).
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5. Konstrukcia zariadenia

t POZOR: Na nastavenie sklonu tubusu nepoutZivajte tichyt filtra!

Povrch filtra je vystupnym otvorom lampy.

Obradzok 5-3 Tubus lampy

Na zadnej Casti krytu sa nachadzaju ventilaéné otvory, ktoré umoznuju chladenie. Prietok vzduchu je pohanany

ventildtorom.
Vypina¢ napdjania, poistkova zdsuvka a zasuvka napajania sa nachadzaju na zadnej strane tubusu. Detaily su

zndzornené na Obrazku 5-4.

Obrdzok 5-4 Pohlad na zadnu stranu tubusu

Symbol Opis

1 Vypinac napdjania

2 Zasuvka napdjania a poistkova zasuvka
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5. Konstrukcia zariadenia

5.2 Ovladac lampy
Ovladac funguje ako modul zabudovany do tubusu lampy.

Elektronicky systém ovladaca sa sklada z:
¢ modulu mikrokontroléra,
e pouzivatelského rozhrania pozostavajuceho z dvojmiestneho sedemsegmentového displeja, klavesov
a LED didd,
e napdjacich obvodov doddvajucich prislusné napajacie napatie,
e pomocnych obvodov na ovladanie prevadzky ventilatora a ziarovky.

Pokrocily elektronicky systém mikroprocesora:
e riadi vSetky prevadzkové parametre a kontroluje ich v redlnom case,
¢ riadi ventilator a Ziarovku,
e spolupracuje s LED displejom, klavesmi a kontrolkami.

Pohlad na ovladaci panel zobrazuje Obrazok 5-5. Podrobny popis rozhrania — vid' kapitola 8.3.

Obradzok 5-5 Popis oviddacieho panela

Symbol Opis

1 Pole displeja

2 Klaves dekrementacie

3 Klaves inkrementacie

4 Klaves pre zmenu zobrazovanych parametrov
5 Klaves START/STOP
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5. Konstrukcia zariadenia

5.2.1 Displej

Displej pozostava z dvoch poli, ktoré zobrazuju informdcie o prevadzke zariadenia:
e  (as zostavajuci do konca oSetrenia alebo
e svietivost zdroja Ziarenia (ako percento Cinitela plnenia priebehu napéjacieho napatia).

5.2.2 Klaves pre zmenu zobrazovanych parametrov

Tymto klavesom mdzete zmenit typ informacii zobrazovanych na displeji. Displej mdZe zobrazovat ¢as zostavajuci
do konca osetrenia alebo Uroven svietivosti. Zobrazovany parameter je indikovany rozsvietenim zelenej LED
diédy vedla zvoleného symbolu ¢asu alebo trovne jasu (Obrazok 5-6).

Obrdzok 5-6 Klaves pre zmenu zobrazovanych parametrov

5.2.3 Klavesy INKREMENTACIE a DEKREMENTACIE

Tieto klavesy sa pouZivaju na zmenu vybraného parametra — ¢asu alebo Urovne jasu (Obrazok 5-7).

—|+

Obrdzok 5-7 Kldvesy inkrementdcie a dekrementdcie

5.2.4 Klaves START / STOP

Klaves START / STOP sa pouziva na spustenie a zastavenie procedury (Obréazok 5-8). V priebehu procedury svieti
oranzovy indikator umiestneny na pravej strane klavesu.

u/»>

Obrdzok 5-8 Kldves START / STOP
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5. Konstrukcia zariadenia

5.3 Vyrobny stitok pomocky

Vyrobny stitok je umiestneny na tubuse. Na vyrobnom stitku st okrem iného uvedené nasledujice udaje (vid
Priloha A):

e nazov averzia zariadenia,

e kéd UDI-DI,

e  sériové Cislo a datum vyroby tvoriace kéd UDI-PI,

e napajacie napatie a frekvencia, maximalny vykon odoberany zo siete,

e typ pouzitych poistiek,

e stupen ochrany IP,

e Udaje vyrobcu.

[MD] Lumina ASTAR.

—

W
B N —
SERIAL(21) LALDO123 —_—
-E-zxm 51250V X =
230V~ 50/60Hz max 450W —
IP20 ver. 5.0 c € ——
ASTAR Sp.z 0.0, —
ul. Swit 33, 43-382 0197 —
Bielsko-Biata, Poland/Polska —
www.astar.eu LALDO123 —

MADE IN EU /WYPRODUKOWANO W UE
n n ]

Obrdzok 5-9 Vyrobny stitok zariadenia Lumina

5.3.1 Kaod UDI

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 sa definuje ,,unikatny identifikdtor pomécky” (,,UDI”)
ako sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne
akceptovanej identifikacie pomécky a kédovacich Standardov a umoznuje jednoznacénu identifikaciu konkrétnych
pomdcok na trhu (def. 15). Proces tvorby kédu podporuju subjekty na zdklade vykonavacieho rozhodnutia
Komisie (EU). Vyrobca sa rozhodol spolupracovat s organizaciou GS1.

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

Obrdzok 5-10 Kéd UDI — priklad

Identifikator Symbol Vysvetlenie Cast kédu UDI
(01) GTIN Jedinecny kéd GTIN prideleny organizaciou GS1 UDI-DI
Datum vyroby vo formate: RRMMDD
(11) PROD DATE  Akceptovatelny je zaznam obmedzeny na rok a mesiac
vo formate: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Sériové Cislo
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6. Instalacia a spustenie

6.1 InStalacia zariadenia
Prvi instalaciu musi vykonat odborny zastupca vyrobcu alebo predajca!

Najprv skontrolujte, ¢i je doru¢end pomécka kompletna. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte
predajcu.

Po vybrati zariadenia z prepravného obalu sa odporuca v zavislosti od podmienok, ktoré nastali pocas
prepravy, pockat priblizne jednu hodinu, kym pristtpite k dal$im krokom instalacie. U¢elom je aklimatizovat
lampu na podmienky prevladajice v priestoroch pouzivatela.

Lampa Lumina musi byt umiestnena v blizkosti sietovej zasuvky s napatim 230 V + 10% a frekvenciou 50/60 Hz.
Vzhladom na vyhotovenie v I. triede ochrany moZno zariadenie pripojit len do zasuvky s uzemriovacim kolikom.
Osvetlenie by malo dopadat takym sp6sobom, aby bol dobre viditelny ¢elny panel ovladaca, ale lampa by nemala
byt vystavena priamemu slne¢nému Ziareniu.

Zariadenie by malo byt umiestnené tak, aby bolo umozZneny volny prietok vzduchu do zadnej €asti lampy, kde
sa nachadza ventilaény otvor. Nie je povolené akymkolvek spdsobom zakryvat otvor!

6.2 Montaz lampy na stativ

e Zakladnu s namontovanymi kolieskami polozte na podlahu.

e Vytiahnite stativ s ramenom a nasledne ho pomocou dodanych skrutiek pripevnite k zakladni (Obrazok 6-1).
Skrutky dotiahnite imbusovym kld¢om.

& Vytiahnite tubus lampy spolu s namontovanou vidlicou.

e Vlozte vidlicu do bezpecnostného drziaka (Obrazok 6-2).

e Umiestnite vidlicu tak, aby sa skrutka dala zaskrutkovat do otvoru so zavitom v ramene stativu. Silno
dotiahnite (Obrazok 6-3).

e Pripevnite napajaci kabel k stativu pomocou svoriek. Rozmiestnite svorky tak, aby kabel nebol prilis ohnuty,
natiahnuty alebo skruteny (Obrazok 6-4). Zjednodusi to nastavenie tubusu. Pred pripevnenim svorky
k stativu najskér odklopte gumovu vlozku, vloZte svorku a nasledne nasadte vlozku spéat.

Ak mdate problémy s montazou tubusu, poZiadajte o pomoc inu osobu.

A(1:4)

Obrdzok 6-1 MontdZ stativu na zakladriu
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Obrdzok 6-2 Zavesenie tubusu na bezpecnostny drZiak

E ci1:2)

Obradzok 6-4 Pripevnenie svoriek napdjacieho kdabla
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6.3 Montaz lampy na stolny podstavec

e Stolny podstavec poloZte na rovny povrch.

e Vytiahnite z obalu tubus lampy spolu s namontovanou vidlicou. Uvolnite gombik upevnujuci vidlicu k tubusu.
Nastavte vidlicu do polohy vhodnej pre montdaz na stolny podstavec tak, ako je znazornené na Obrazku 6-5.

e Umiestnite vidlicu na jazyk a oprite hranou o plastové hlavy skrutiek umiestnené na jazyku. Priskrutkujte
vidlicu k podstavcu pomocou gombika (Obrazok 6-6).

e  Pripojte napajaci kabel.

c% Ak mdate problémy s montazou tubusu, poZiadajte o pomoc ind osobu.

Obrdzok 6-5 Sprdvne umiestnenie vidlice pre montdZ na podstavec

Obrdzok 6-6 Pripevnenie tubusu k stolnému podstavcu
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6.4 Montaz zZiarovky a filtra

Zariadenie je vybavené dvoma druhmi filtrov - modrym a ¢ervenym. Mechanickd konstrukcia filtra zabranuje jeho
vypadnutiu z tubusu. Filtre si vybavené bezpeénostnou sietkou, ktord chrani pacienta pred pripadnymi
poraneniami, ku ktorym méze dojst v désledku rozbitia skla filtra alebo Ziarovky.

Pred zadiatkom prace je potrebné filter zasunut (drZiac za tGchyt) do $trbiny umiestnenej v prednej, hornej ¢asti
tubusu lampy. Ochranna sietka musi byt umiestnena z vonkaj$ej strany tubusu — po vloZeni filtra do tubusu

musi byt viditel'na.

MontdaZ Ziarovky a filtra je zndzornena na Obrazku 6-7, ¢ast ¢ a d. Demontaz Ziarovky a filtra je zndzornena
na Obrdazku 6-7, éast a a b.

b)

Obrdzok 6-7 MontdZ / demontd?Z Ziarovky a filtra
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6.5 Prvé spustenie

Sietovy kabel pripojte do zdsuvky na tubuse a potom do sietovej zastréky. Nasledne zapnite napajanie lampy. Po
zapojeni zariadenia sa prevadzka zacne testom vnutornych funkénych blokov.

Pristroj bol spravne nainstalovany a je pripraveny na bezpecnu prevadzku v stilade so zamerom vyrobcu, ak:
e je pripojeny k sietovej zasuvke (s uzemiovacim kolikom) s napétim v rozsahu 230 * 10% V a frekvenciou
50 / 60 Hz,
¢ s k nemu pripojené prislusné odnimatelné casti pristroja pre terapiu zvolent pouzivatelom,
e vysledok autotestu je pozitivny.

Ak je displej po zapnuti napajania necitatel'ny, skontrolujte, ¢i su poistka a napajaci kabel funkéné. Uistite sa,
e pouzivate poistky s parametrami uvedenymi na vyrobnom stitku. Ak su poistka a kabel v poriadku, obratte
sa na autorizované servisné stredisko.

6.6 Prepravna poloha — lampa na stative

Ak je potrebny transport na vacsiu vzdialenost ako v ambulancii alebo na séle, napr. transport do inej miestnosti,
odporuca sa prislusna priprava lampy. Ak chcete vykonat tuto ¢innost:
e spustite stativ ¢o najviac a zaistite ho v tejto polohe utiahnutim skrutky (vid bod 7.2), odpojte sietovy
napajaci kabel od ovladaca,
e nasledne odblokujte vSetky brzdy a prevezte stativ.
e po dokonceni prepravy a umiestneni na pozadované miesto zablokujte brzdy a zapojte kabel.
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7. Obsluha

7.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

7.1.1 Vseobecné informacie

Pre vykonanie bezpecnej a efektivnej procedury je potrebné:

ubezpedit sa, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie jej vykonania,

pacienta uloZit do polohy, ktord je pre neho pohodind a zarover zaistuje uvolnenie tkaniv v mieste terapie,
poloZit pacienta na chrbat v pripade zdkrokov vykonavanych v okoli hlavy,

u pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede ¢i pololahu,
informovat pacienta o pocitoch, ktoré bude mat v priebehu terapie.

Ucinnost procedury zavisi od vyberu parametrov podla aktudlneho stavu pacienta. Stav pacienta sa v priebehu
¢asu meni a mal by sa hodnotit pred, po¢as aj po procedure. Je to dblezité na zmenu parametrov podla
aktudlneho stavu pacienta.

Odporuéa sa viest zaznamy o terapii vratane jej parametrov, osetrovanej oblasti, techniky procedury, davky
a symptémov po terapii. Ak terapia nema pozadované Géinky, treba zvaZit zmenu parametrov. Je potrebné si
neustale doplfiat vedomosti a sledovat aktualnu literaturu tykajtcu sa terapie.

Pocas procedury sa odporuca dodrZiavat pokyny uvedené v nasledujticej €asti navodu.

POZOR: Pouzitie inych nez nizsie uvedenych sposobov ovladania, nastavenia alebo vykonavania procedur
mobze viest k nebezpeénej expozicii Ziareniu.

7.1.2 Terapia infraCervenym Ziarenim

Uistite sa, Ze je na lampe namontovany filter s ochrannou sietkou (sietka na vonkajsej strane tubusu)!
Je doleiité vysvetlit pacientovi $pecifika osetrenia a pocity vznikajlice poéas oZarovania infraéervenym
Ziarenim.

V mieste oZarovania by sa mala posudit kontinuita koZe a povrchové vnimanie. U pacientov s poruchami
povrchového vnimania dbajte na zvy$enu opatrnost.

V pripade komplikovanej komunikacie s pacientom je nutné dbat na zvy$enu opatrnost. V takom pripade

.....

pocas oSetrenia.

Podas oSetrenia je potrebné konzultovat a overovat urover vnimania tepla pacientom (dotykom alebo
priloZzenim dlane medzi ozarovany povrch a reflektor infracervenej lampy).

Ak je miera tepla pre pacienta neprijemna, mal by o tom okamiite informovat terapeuta.

Intenzitu emitovaného Ziarenia mozno regulovat zmenou vzdialenosti lampy od vyhrievaného povrchu.
Vzdialenost reflektora lampy od oZarovaného povrchu by sa mala pohybovat v rozmedzi 60-75 cm
v pripade lamp s vysokym vykonom (750-1000W), v pripade ldamp s nizSim vykonom vo vzdialenosti
45-50 cm.

Treba dbat na to, aby infraéervené Ziarenie dopadalo na tkanivo pod pravym uhlom.

Po ukonéeni o$etrenia je potrebné ddkladne skontrolovat pokoZku pacienta. Pri palpacii by mala byt koza
jemne alebo mierne tepla s vyraznym tepelnym erytémom skvrnitého charakteru v oblasti oZiarenia.
Intenzita zaéervenania sa méze li$it v zavislosti od intenzity o$etrenia a obsahu pigmentu v pokozke.
Riziko vyskytu popalenim sa zniZuje: opatrnym a obozretnym vykonavanim oSetrenia (vratane posudenia
schopnosti pacienta rozli§it intenzitu teploty), vhodnym poskytnutim informacii pacientovi o povahe
tepelného podnetu, overenim miery zahriatia koZe pocas osetrenia.

Navod na pouZitie — Lumina strana 26 z 50



7. Obsluha

Priklady aplikacie su uvedené nizsie.

Aplikator

Priklad

Tubus lampy
na stative

7.2 Nastavenie lampy na stative

Schéma postupu:

Krok Opis postupu

Nastavte polohu lampy:
e odblokujte brzdy — poloha START,

1.
e premiestnite lampu,
e  zablokujte brzdy — poloha STOP.
Al1:2)
Nastavte vysku tubusu:
e uvolnite skrutku na stative,
2. e pomocou rucky nastavte vysku

stativu,
e skrutku dotiahnite.
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Krok Opis postupu

e uvolnite (priblizne
o 1 otacku) skrutku
upevnujucu tubus
k stativu,

e pomocou rukovati na
prednej strane tubusu ho
otocCte spravnym smerom,

Nastavte smer
tubusu:

e skrutku dotiahnite.
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Krok Opis postupu

Nastavte pracovny
uhol tubusu:

e uvolnite (priblizne o

1 otacku) gombiky na
vidlici, na lavej a pravej
strane,

e na nastavenie

poZadovaného
pracovného uhla
pouzite rukovate na
prednej strane tubusu,

e dotiahnite gombiky
na lavej a pravej
strane vidlice.
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7.3 Nastavenie lampy na stolnom podstavci

Pri préci so stolnym podstavcom je mozné nastavit pracovny uhol tubusu.

Obrdzok 7-1 Nastavenie pracovného uhla tubusu

Schéma postupu:

Krok Opis postupu

Uvolnite (priblizne
o 1 otacku) gombiky
na vidlici, na lavej

a pravej strane.

Pomocou rukovati

na prednej strane
tubusu nastavte vhodny
pracovny uhol lampy.

Dotiahnite gombiky
3. na lavej a pravej
strane vidlice.
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7.4 Zmena konfiguracie lampy
Pozor: Ak mate problémy s montazou tubusu, poziadajte o pomoc ind osobu.

Ak je lampa namontovana na stative a chcete pracovat na podstavci:

Krok Opis postupu

Odpojte napajaci kabel
1. od lampy a vytiahnite ho
zo svoriek.

Drziac tubus odskrutkujte
2. upeviovaciu skrutku.
Vysurite tubus z drziaka.

3. Podstavec polozte na rovny povrch.

Uvolnite gombiky
upevnujuce vidlicu

k tubusu. Nastavte vidlicu
do polohy vhodnej

pre montaz na stolny
podstavec.

Umiestnite vidlicu na jazyk
a oprite hranou o plastové
hlavy skrutiek umiestnené
na jazyku. Priskrutkujte
vidlicu k podstavcu
pomocou gombika.

6. Pripojte napdjaci kabel. Nastavte lampu v sulade s informaciami v kapitole 7.3.

Strana 31z 50 Datum vydania 14.05.2024, verzia MDR 21.0



7. Obsluha

Ak je lampa namontovana na stolnom podstavci a chcete pracovat na stative:

Krok Opis postupu

Zakladniu s namontovanymi kolieskami polozte na podlahu. Ak zdkladfa nie je zmontovan4, pozrite
si kapitolu 6.2.

2. Odpojte napdjaci kabel od ovladaca.

3 Drziac tubus odskrutkujte
) upeviiovaciu skrutku.

Bl1:2) Cl1:=2}

\

o
e

P

Tubus umiestnite ovladacim
panelom a vidlicou nahor.
Vsunte vidlicu do
upevnovacieho drziaka.

4, Umiestnite vidlicu tak, aby sa
skrutka dala zaskrutkovat
do otvoru so zdvitom
v ramene stativu. Silno
dotiahnite.

Pripevnite napajaci kabel k stativu pomocou
svoriek. Svorky umiestnite tak, aby kabel nebol
prilis ohnuty, natiahnuty alebo skrdteny.

5. Zjednodusi to nastavenie tubusu.
Pred pripevnenim svorky k stativu najskor
odklopte gumovu vlozku, vlozte svorku a
nasledne nasadte vloZzku spat.

6. Nastavte lampu v sulade s informdciami v kapitole 7.2.
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7.5 Nastavenie casu oSetrenia

@ Schéma postupu:

Krok  Opis postupu

1. Zapnite napajanie.

Stlacenim klavesu pre zmenu zobrazovanych parametrov nastavte displej do reZzimu zobrazenia

2.
¢asu oSetrenia — tak, aby sa rozsvietila zelend LED didda vedla symbolu @
3 Pomocou klavesov inkrementacie / dekrementacie nastavte pozadovanu hodnotu ¢asu
' (v mindtach).
@ 7.6 Nastavenie tGrovne svietivosti ziarovky

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu

1. Zapnite napdjanie.

Stlacenim klavesu pre zmenu zobrazovanych parametrov nastavte displej do rezimu zobrazenia
2. L
urovne jasu — tak, aby sa rozsvietila zelena LED diéda vedla symbolu Q .

3. Pomocou klavesov inkrementacie / dekrementacie nastavte pozadovanu hodnotu drovne jasu.
c% POZOR: Podas osetrenia je taktieZ mozné regulovat uroven jasu.

7.7 Zahajenie a ukoncenie oSetrenia

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu

1. Zapnite napdjanie. Nastavte parametre oSetrenia — vid'bod 7.5 a 7.6.
2. Stlaéenim kldvesu START / STOP n / > spustite oSetrenie — zaciatok osetrenia je signalizovany
zvukom a aktivovanim oranzového LED indikdtora.
3. Pre ukonéenie oetrenia — znovu stlaéte kldves START / STOP ./>
4 Ukoncenie procedury je signalizované zvukovym signalom a zhasnutim indikatora umiestneného
’ vedla kldvesu START / STOP.
5. Stlacenim klavesu START / STOP deaktivujete zvukovy signal.

Ventilator sa zapina synchrénne so Ziarovkou. Po ukonceni procedury ventilator eSte nejaky Cas beZi a
zabezpecuje chladenie tubusu.
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8. Definicie a parametre

8.1 Terminolagia

Zdroje infracerveného svetla— lampy, ktoré vyZaruju infradervené a viditelné Ziarenie stéasne. Existuju lampy
s nizkym vykonom (250 — 500 W) alebo s vysokym vykonom (600 — 1500 W), ktoré pozostavaju z elektricky
vyhrievaného vldkna umiestneného v sklenenej banke. Tieto lampy emituju Ziarenie v oblasti blizkeho
infracerveného pasma (IRA, Ciastocne IRB).

Rozsahy infracerveného Ziarenia pouzivané v medicine:
* IRA —vinové dizka 760 — 1400 nm,
* IRB - vInova dizka 1400 — 3000 nm.

Hlavné klinické prinosy vyvolané biologickymi u¢inkami infra¢erveného Ziarenia vo fyzioterapii su:
urychlenie hojenia,

e skratenie obdobia choroby — stimulacia imunitnych procesov,

e zmiernenie bolesti, eliminacia zapalu,

e zmiernenie nasledkov ochorenia,

e zmiernenie bolesti, zniZenie rozsahu a zadvaZnosti tazkosti,

e skratenie obdobia rekonvalescencie.

8.2 Parametre procedury
Lampa Lumina je uréena pre nepretrzitu prevadzku v manualnom rezime.

Charakteristika parametrov procedury:

Symbol Definicia Dostupné parametre
Rozsah: 1 =30 minut

@ Dizka o$etrenia Regulacny krok: 1 minuta
Predvolend hodnota: 15 minut

Rozsah: 10-99 %
Regulacny krok: 10%
Predvolena hodnota: 99%

A1, Maximalny vyzZiareny vykon pri nastaveni 99: 375W

-( )- Svietivost Ziarovky . L. o . . .
Priemerna intenzita Ziarenia vo vzdialenosti od tubusu:

e 20 cm (priemer oSetrovacieho pola 28 cm): 0,61 W/cm?
e 30 cm (priemer oetrovacieho pola 33 cm): 0,44 W/cm?
e 40 cm (priemer oSetrovacieho pola 39 cm): 0,32 W/cm?
e 50 cm (priemer o$etrovacieho pola 46 cm): 0,23 W/cm?
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8.3 Prvky rozhrania

Charakteristika prvkov rozhrania:

Symbol Definicia Funkcia

Digitalny displej Indikacia Urovne jasu alebo ¢asu oSetrenia

. @ ® Na displeji sa zobrazuje Cas zostavajuci do konca osetrenia
Klaves pre zmenu

zobrazovanych

parametrov Na displeji sa zobrazuje Groveri jasu Ziarovky

R ¢4_ ®

Klaves inkrementacie Zvysenie hodnoty ¢asu / jasu

Klaves dekrementacie  ZniZenie hodnoty ¢asu / jasu

Zahdjenie oSetrenia

Klaves START / STOP

(O

Ukoncenie oSetrenia

Zaciatok oSetrenia je zvukovo signalizovany.

8.4 Charakteristika zdrojov Ziarenia pouzivanych v lampe Lumina

Infraéervené Ziari¢e su vyrabané spolo¢nostami Fabryka Zaréwek ,Helios” a Signify (predtym Phillips). Podrobné
charakteristiky tychto zdrojov Ziarenia — Tabulka 8-1 a Obrazok 8-1 — Obrazok 8-5 (na zaklade Gdajov vyrobcu).

Tabulka 8-1 Podrobné charakteristiky zdrojov Ziarenia

Typ infracerveného

R-125 IR250CH 230V

R-125 IR375CH 230V

R-125 E27, 230V

Rozmery [mm]

Ziari¢a 250W (Signify/Philips) 375W (Signify/Philips) 375W (Helios)
Vykon [W] 250 375 375
Napitie [V] 230 - 250 230
Zavit E27 E27
Povrchova uprava CLEAR CL
Zivotnost [h] 5000 5000
Hmotnost netto [g] 137.1 -

A max=179.0 | A max =183.0 L=170, D=125
@ 125 nom.

Strana 35z 50

Datum vydania 14.05.2024, verzia MDR 21.0




8. Definicie a parametre

max. 500°C tvrdené sklo
Pripustné teploty

max. 275°C

Infraervené Ziarice R125

10

Tk = 2450 K

mwW /10 nm/W

700 1000 1400 2000 3000 4000

Vlnova dlzka v nm

Obradzok 8-1 RozloZenie spektrdlnej hustoty vykonu — infracervené Ziarice R125 (Signify/Philips)

o R125 IR 250 CH

10 20
Vzdialenost od osi lampy vecm

Obrdzok 8-2 Intenzita Ziarenia vo vzdialenosti 20-30-40-50 cm od prednej Casti Ziarovky — R125 IR250CH (Signify/Philips)
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R125 IR 375 CH

1200
1000
800
600
400
200
0

mW / cm?

10 20
Vzdialenost od osi lampy vcm

Obrdzok 8-3 Intenzita Ziarenia vo vzdialenosti 20-30-40-50 cm od prednej Casti Ziarovky — R125 IR375CH (Signify/Philips)

SPEKTRALNA CHARAKTERISTIKA
INFRACERVENEHO ZIARICA

Viditel'né Ziarenie

Ultrafialové 1.0 <>
Ziarenie ' Rozsih infracerveného Ziarenia
0,8
1,35
é 0,6 \
>
S 04 N
.f/ \\\
0,2

04 08 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
DLZKA VLNY p

O HELIOS®

. Opracowal:
Dziat T4 K. Klobuch

Obrdzok 8-4 Spektrdlna charakteristika infracerveného Ziarica (Helios)
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TEPLOTNE CHARAKTERISTIKY INFRACERVENEHO ZIARICA

230V 375W HELIOS
| \ [ | I I [ | \ I [ r 70.0
_________ el L 600
| | | | | | | | | |
_________ Y TSR S S (Y N R —— 50'0
| \ | | | \ l |

r 40.0

+ 30.0

teplota

T e  20.0

|
P S W . 7o}

I I | I | | | I I | |
T L] T T T T T T T L] T T 0.0

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

vzdialenost od osi Ziaric¢a

Obrdzok 8-5 Teplotnd charakteristika infracerveného Ziarica (Helios)
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9. Indikacie a kontraindikacie

9.1 Indikacie

Ucinky terapie infratervenym Ziarenim na tkaniva zahfiaju:
e urychlenie hojenia
e skratenie obdobia choroby — stimulacia imunitnych procesov
e zmiernenie bolesti, eliminacia zapalu
¢ zmiernenie nasledkov choroby, bolesti, zniZenie rozsahu a zdvaznosti tazkosti
e skratenie obdobia rekonvalescencie

LieCebné poutZitie:
e subakdtny a chronicky zapal kibov
e zvySené svalové napatie
e subakutny a chronicky periartikularny zapal
e kontraktury, jazvy, adhézie
¢ bolesti svalov
¢ subakutne a chronické zdpalové stavy periférnych nervov
* parestézia
e omrzliny
e herpes zoster (pasovy opar)
e juvenilné akné a rosacea
e stavy po popaleninach
e sinusitida
e koZné ochorenia, vriedky, infekcie mazovych Zliaz
e tazko sa hojace rany

9.2 Kontraindikacie

9.2.1 Absolutne

e akutny zdpal koze a makkych tkaniv

e poruchy periférneho krvného obehu

e poruchy zmyslového vnimania

e sklon ku krvacaniu

e akutne horuckovité ochorenia vratane pociatocnych stadii prechladnutia
e chronické ochorenia, ako je tuberkuldza, ochorenie obliciek, ochorenie pecene, anémia
¢ rakovina

e stavy po radioterapii

e trombotické ochorenia (napr. tromboflebitida)

e epilepsia

e tehotenstvo

e edémy neurcitej etiologie

e (erstvé poranenia s rizikom krvacania

¢ kozné infekcie

e kicové zily

* nenavratné poskodenie koZe a jej ciev

e riziko krvacania z traviaceho traktu, mocovych ciest, pltc a pohlavnych organov (aj poCas menstruacie)
e aterosklerdza

e endokrinné poruchy

e arterialna hypertenzia Il. alebo vyssieho stupna podla WHO

e celkova vylerpanost organizmu
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9.2.2 Obmedzenia tykajlice sa pouzivania ozarovania

¢ vyhybajte sa oZarovaniu oblasti s poruchami zmyslového vnimania
¢ vyhybajte sa si¢asnému vystaveniu infraCervenému Ziareniu, viditelnému svetlu a ultrafialovému Ziareniu

9.3 Mozné vedlajsie ucinky

Osobitni pozornost treba venovat spravnej metodike vykonavania procedury. V opaénom pripade méze ddjst
k prehriatiu tkaniv v oblasti o$etrovaného miesta. V takejto situacii je potrebné okamzite poskytnut patriéna
pomoc.

Popaleniny predstavuju potencialne riziko, ak je intenzita Ziarenia vysokd a pacient trpi poruchami zmyslového
vhimania alebo sa s nim tazko komunikuje.

Riziko vzniku popalenin mozno znizit:
¢ opatrnou aplikaciou Ziarenia vratane posudenia toho, ako pacient vnima zmeny teploty,
¢ poskytnutim informacii pacientovi ohladom charakteru tepelného podnetu a intenzity pocitovanej teploty,
e presunutim lampy do bezpecnej vzdialenosti v pripade stazenej komunikacie,
* kontrolou stupna prehriatia oZzarovanej oblasti pocas oSetrenia.

Medzi potencidlne vedlajSie ucinky patri aj riziko poSkodenia zraku, ale pri dodrzani navodu a pouzivani
ochrannych okuliarov terapeutom a pacientom je toto riziko zanedbatelné.

Treba tieZ spomenut, Ze pri intenzivnom alebo dlhodobom oZarovani sa pacient mdze potit.
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10. Udrzba, Cistenie, dezinfekcia

POZOR: Na skody spésobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.
POZOR: Pred vykonavanim nasledujucich ¢innosti odpojte zariadenie od elektrickej siete!
Udriba, Cistenie a dezinfekcia €asti vyrobku by sa mali vykonavat za tychto podmienok:
e teplota okolia od +15°C do +30°C,
e relativna vlhkost od 30% do 75%,
e atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).
Tieto podmienky su totozné s prevadzkovymi podmienkami definovanymi v kapitole 4.2 ako prevadzkové

podmienky.

Pocet Eistiacich a dezinfekénych cyklov nie je obmedzeny, tieto procedury by sa mali vykonavat pocas celej
Zivotnosti vyrobku.

10.1 Vymena Ziarovky

POZOR:
Pred vykonavanim nasledujucich ¢innosti odpojte zariadenie od elektrickej siete!

Ak sa Ziarovka prepali, pouZivatel si ju mozZe lahko vymenit sam.

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu (Obrazok 10-1)

Odpojte zariadenie od elektrickej siete.

Vytiahnite zastréku napajacieho kabla zo zasuvky lampy.

Vyberte filter z prednej ¢asti lampy (Obrazok 10-1 a).

Odskrutkujte prepalenu Ziarovku (po otoceni tubusu smerom nadol je to jednoduchsie) — Obrazok

4. 10-1 b.
5. Naskrutkujte novu Ziarovku (Obrazok 10-1 c).
6 Predny povrch Ziarovky ocistite makkou handrickou namocenou v alkohole, aby ste odstranili
' necistoty a mastnotu (necistoty mozu spdsobit rychlejsie opotrebovanie alebo prepalenie Ziarovky).
7. Vlozte filter do prednej Casti lampy (Obrazok 10-1 d).
3. Znovu pripojte napajaci kabel — najprv do zasuvky na zadnej strane tubusu a potom do elektrickej

siete.
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Obrdzok 10-1 Vymena Ziarovky a filtra

10.2 Vymena poistky

POZOR:
Pred vykonavanim nasledujucich ¢innosti odpojte zariadenie od elektrickej siete!

Ak sa poistka prepdli, je potrebné ju vymenit. Parametre si uvedené v kapitole ,,Technické Specifikacie a ¢asti
pristroja” a na vyrobnom stitku.

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu

Odpojte zariadenie od elektrickej siete.

Vytiahnite zdstréku napdjacieho kabla zo zasuvky lampy.

Plochym skrutkovacom vysurite poistkovu zasuvku.

Prstami vyberte zasuvku, vymente poistky.

VlozZte zasuvku spéat do krytu a zatlacte ju aZz na doraz.

Znovu pripojte napajaci kabel.

N s iw N e

Skontrolujte, ¢i zariadenie funguje.
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10.3 Cistenie a dezinfekcia zariadenia
POZOR: Na $kody spdsobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.
POZOR: Pred vykonavanim nasledujucich ¢innosti odpojte lampu od elektrickej siete!

Udrzba, ¢istenie a dezinfekcia ¢asti vyrobku by sa mali vykonavat za tychto podmienok:
e teplota okolia od +15°C do +30°C,
e relativna vihkost od 30% do 75%,
e atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Tieto podmienky su totozné s prevadzkovymi podmienkami definovanymi v kapitole 4.2.

Podet ¢&istiacich a dezinfekénych cyklov nie je obmedzeny, tieto procediry by sa mali vykonavat pocas celej
Zivotnosti vyrobku.

Umyvanie a Cistenie tubusu, stativu so zakladriou, stolného podstavca a kablov by sa malo vykonavat mierne
navlhéenou Spongiou alebo makkou handrickou namocenou v jemnom mydlovom roztoku alebo jemnom
distiacom prostriedku. Spongia / handri¢ka musi byt dostato¢ne vyzmykana, aby z nej pri stla¢ani nekvapkala
voda.

Vhodné su tiez utierky z mikrovldkna uréené na zrkadla a oknd, nakolko dokladne odstranuju necistoty.

PouZivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto je nepripustné pouZivat prili§ mokré Spongie,
v ddsledku éoho by sa do lampy mohla dostat voda.

Umyté kable osuste suchou handri¢kou a nechajte tplne vyschnut. Nezapajajte mokré alebo vihké vodice!

Kryt lampy by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Odnimatelné Casti pristroja, ktoré nie s uréené na kontakt
s pacientom (napr. kable), tekutymi dezinfekénymi prostriedkami alebo dezinfekénymi prostriedkami v spreji
ur¢enymi na tento Ucel.

104 Cistenie a dezinfekcia ¢asti zariadenia

Ak je znecistené sklo:

e filtrov,

e  okuliarov terapeuta,

e  okuliarov pacienta,

namocte handri¢ku (najlepsSie z materidlu, ktory neuvoltiuje vldakna) do izopropylalkoholu alebo cistiaceho
prostriedku na okuliare (alebo optické elementy) a dékladne ich vydistite. MoZno poufZit Cistiace prostriedky na
okuliare od znaciek Chemax, Uvex, Carl Zeiss, Bausch&Lomb, Alpro.

Predmety, ktoré prichadzaju do kontaktu s telom pacienta, napriklad okuliare, by sa mali po kazdom oSetreni
vydezinfikovat.

10.5 Chyby

Chyby zistené pocas autotestu alebo po nom sa zobrazia na displeji. Chyby sa nevymazu — je potrebné zariadenie
vypnut a zapnut. Postup v pripade vyskytu chyb je opisany v ¢asti 10.6.

Kdéd chyby Opis chyby
El Chyba synchronizacie (nespravna sietova frekvencia)
E2 Chyba CRC pamate flash
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10.6

RiesSenie problémov

Pri¢ina

Odporucané opatrenie

Po zapnuti napajania nesvieti Ziadna
z kontroliek ovladaca.

Skontrolujte, ¢i je lampa pripojena k sieti.

Skontrolujte, ¢i je napdjaci kdbel v poriadku. Ak mate taku
moznost, skuste pripojit iny kabel rovnakého typu.

Skontrolujte poistku. Ak je spalend, vymerite ju v sulade s pokynmi
(vid' kapitola 10.2).

Po stlaéeni klavesu START / STOP
lampa nesvieti.

Skontrolujte, ¢i nie je Ziarovka prepalend — ak ano, vymente ju za
novu (vid kapitola 10.1).

Po stlaceni klavesu START ventilator
nepracuje a Ziarovka svieti.

Skontrolujte, ¢i nejaky predmet neblokuje prevadzku ventilatora.

Po dokonceni oSetrenia ventilator
pokracuje v prevadzke.

Toto je normalna situacia, ventilator prestane bezat tri minaty
po ukonéeni alebo preruseni osSetrenia.

Polohu lampy na stative je tazké
zmenit.

Odblokujte brzdy a potom nastavte polohu lampy. Opatovne
zablokujte brzdy.

Ziari¢ pocas oSetrenia prestal
fungovat.

Skontrolujte, i sa zastavila len emisia svetla, ale ventilator je stale
pocut a Ci sa odCitava Cas trvania oSetrenia. Ak ano, znamena to,
Ze sa aktivovala tepelna ochrana. Emisia bola zastavena, aby sa
zabranilo poskodeniu ovladada v désledku prehriatia. Pockajte,
kym teplota vo vnutri zariadenia neklesne, a pokracujte v préci.
Pocas chladenia zariadenie nevypinajte.

Ak sa lampa sama nespusti, skontrolujte, ¢i nedoslo k prepaleniu
vldkien zZiarovky. Ak ano, vymerite ju za novu (vid kapitola 10.1).
Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje ¢asto, obratte sa na
autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Na displeji sa zobrazi chyba E1

Na displeji sa zobrazi chyba E2

Vypnite zariadenie a pred opatovnym zapnutim pockajte
10 sekund.

Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje ¢asto, obratte sa
na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Ak uvedené opatrenia nepomoOzZu, obratte sa telefonicky na autorizované servisné stredisko za Ucelom
dohodnutia opravy. Pocas rozhovoru uvedte priznaky poruchy.

Navod na poufZitie — Lumina

strana 44 z 50



11. Technické Specifikdcie a Casti pristroja

11. Technické Specifikacie a Casti pristroja

11.1 Technické specifikacie

Klasifikacia:
Trieda zdravotnickej pomocky:
Klasifika¢né pravidlo:

lla

(podla Prilohy VIIl NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017)

Trieda ochrany elektrickych zariadeni:

Typ priloznej Casti:

Klasifikacia podla poziadaviek IEC 60601-2-57:
Stupen ochrany krytom:

Stupen znecistenia:

Materidlova skupina:

Prevadzkova nadmorska vyska:

Prevadzkovy rezim:
Pristroj je urceny pre nepretrzitu prevadzku.

Parametre procedtry:
Uvedené v kapitole 8.1

Presnost prevadzkovych parametrov:
Dizka o3etrenia:
Urover jasu:

Vseobecné:
Sietové napajanie:
Spotreba energie:
Poistka:
Hmotnost zariadenia (so Ziarovkou a filtrom):
Hmotnost zariadenia v baleni:

Vyska zariadenia:

Rozmery zakladne lampy:
Pripustna prevadzkova vyska n.m.

Skladovacie podmienky:
Teplotny rozsah:
Relativna vlhkost:
Rozsah tlaku:

Prevadzkové podmienky:
Teplotny rozsah:
Relativna vlhkost:
Rozsah tlaku:

Prepravné podmienky:
Teplotny rozsah:
Relativna vlhkost:
Rozsah tlaku:

I

B

skupina bez rizika
IP20

2

b

<2000m

+10%
+20%

230V +10%, 50/60 Hz

max. 450 W

rozmer 5x20mm, T3,15L250V; 3,15 A, 250V
max. 13,7 kg

max. 15 kg

min.1,2m 0,05 m
max. 1,9 m+0,05m
max. 0,5x 0,6 m

2000 m
+5 ++45 °C
30-75%

700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

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

-10 ++45 °C
20+95%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)
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11. Technické Specifikdcie a Casti pristroja

11.2 Parametre EMC

V stlade s normami EN 60601-1-2:2015 a EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014
a IEC 60601-1-2:2014 /AMD1:2020).

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Emisny test Uroveri kompatibility
VyZarované RF emisie v sulade s CISPR 11 Skupina 1
RF emisie Sirené vedenim v sulade s CISPR 11 Trieda B
VyZarovanie harmonickych zloziek pridu v sulade s IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napéatia/blikanie v sulade s IEC 61000-3-3 Kompatibilné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Urover kompatibility
Skuska odolnosti proti elektrostatickému 12, 4, 6, 8kV kontakt +2, 4, 6, 8kV kontakt
vyboju v stlade s IEC 61000-4-2 12, +4, £8, +15 kV vzduch 12, £4, +8, £15 KV vzduch

Usmernenie: Podlahy by mali byt z dreva alebo betdnu, pripadne pokryté keramickou dlazbou. Ak je podlaha pokrytd syntetickym
materidlom, relativna vihkost vzduchu musi byt najmenej 30%.

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Urover kompatibility
Skuska odolnosti proti vyZarovanému
vysokofrekven?nernu ’ 10 V/m 10 V/m
elektromagnetickému polu 80 MHz do 2.7 GHz

v stlade s IEC 61000-4-3

Pozor: Intenzitu pola staciondrnych vysielacov, ako su radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrotové), pozemné mobilné radiové
komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielace, nie je mozné teoreticky presne urcit. Na uréenie vplyvu trvalych
radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej pomécky.
Ak namerana intenzita pola prekro¢i pouzitd uroveri kompatibility, pristroj by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho spravna funkcia.

Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalSie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.

Pouzita uroveri zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamend, Ze pristroj mdze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti rychlym elektrickym
prechodnym javom/skupinam impulzov +2 kv +2 kV
v sulade s IEC 61000-4-4

Test odolnosti Testovacia uroven IEC60601 Urover kompatibility
oy o, +1 kV medzi napajacimi vedeniami +1 kV medzi napajacimi vedeniami
Skusky odolnosti rdzovym impulzom . o i
v stlade s IEC 61000-4-5 +2 kV medzi napdjacim vedenim +2 kV medzi napajacim vedenim
a uzemnenim auzemnenim
Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Urover kompatibility
3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms

Odolnost proti rudeniu indukovanému

vysokofrekvencnymi polami, Sirenému

6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske 6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske
vedenim v sulade s IEC 61000-4-6

v rozsahu 150 kHz do 80 MHz v rozsahu 150 kHz do 80 MHz

Pozor: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné radiové
komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielace, nie je mozné teoreticky presne urcit. Na uréenie vplyvu trvalych
radiofrekvenénych vysielacov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouzivania zdravotnickej
pomocky.

Ak namerana intenzita pola prekrodi pouzitu Uroveri kompatibility, pristroj by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho spravna funkcia.

Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientacie alebo premiestnenie pristroja.

Pouzita uroveri zhody zodpoveda prostrediu domacej zdravotnej starostlivosti. To znamena, Ze pristroj moze byt pripojeny k verejnej
elektrickej sieti.
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Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti magnetickému polu
pri sietovej frekvencii (50 / 60 Hz) 30 A/m 30 A/m
v sulade IEC 61000-4-8

Test odolnosti Testovacia tUroven IEC60601 Urover kompatibility

0% UT pre 0,5 cyklu, fazové uhly synchronizécie so
striedavym napajacim napatim 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, Kompatibilné
225°,270°, 315°

0% UT pre 1 cyklus, fazovy uhol synchronizacie

Skusky odolnosti proti . | . rr o
so striedavym napdjacim napatim 0

kratkodobym poklesom
napatia v sulade 70% Uz
s IEC 61000-4-11

Kompatibilné

25 cyklov pre 50 Hz

30 cyklov pre 60 Hz Kompatibilné
fazovy uhol synchronizacie so striedavym napajacim
napatim 0°
oo o
ym p 250 cyklov pri 50 Hz Kompatibilné

a kolisaniam napatia

v silade s IEC 61000-4-11 300 cyklov pri 60 Hz

Test odolnosti Urover kompatibility

Odolnost voci blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujucich na radiovych

frekvenciach v sulade s tabufkou 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Kompatibilné

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom pasme od 9 kHz do

13,56 MHz v stlade s tabulkou 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 a [EC 61000-4-39 Kompatibilné

11.3 Standardné ¢asti zariadenia

Terapeutickd lampa Lumina definovand ako zdravotnicka pomocka pozostava zo zariadenia, Standardnych a
nahradnych dielov zariadenia. Casti zariadenia nie si samostatnou zdravotnickou poméckou a funguju len so
zariadeniami vyrobenymi spolo¢nostou Astar.

. Nazov REF Mnoistvo
1 Lampa na terapiu infracervenym Ziarenim A-UO-AST-LUMINAVSPS 1
2. Cerveny filter A-AO-ASTFILTR_CE_V5.0 1
3. Modry filter A-AO-ASTFILTR_NB_V5.0 1
4 Ziarovka: Infracerveny Ziari¢ Signify/Philips R-125 i 1
IR375 CH 230V 375W
5.  Napajaci kabel - 1
6. Nahradna poistka s oneskorenim T3,15L250 i 5

(3,15A 250V)
7. Navod na pouzitie -

8.  Post-kontrolny protokol z testov bezpecnosti -
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11.4 Volitel'né casti zariadenia

Nazov REF

Infraerveny Ziari¢ Signify/Philips IR-250CH 230V 250W -

Infracerveny Ziari¢ Helios R-125 E27, 230V 375W -

Predna ochranna sietka bez skleneného filtra A-AO-AST-NET_NF_V5.0

Iné

Nazov

Ochranné okuliare pre pacienta  Podla prikladovej Specifikacie — modely 9164.145 alebo 9164.146
(odporu&ané okuliare Uvex) charakterizované:

e stupnom ochrany 5 alebo 6,

e kombinovanou UV a IR ochranou (UV 400 + IR)

alebo su sucastou sady.

Ochranné okuliare Podla prikladovej Specifikacie — model 9178.041 charakterizovany:
pre terapeuta e stupriom ochrany 1,7
(odporucané okuliare Uvex) e kombinovanou UV a IR ochranou (UV 400 + IR)

alebo su sucastou sady.

Imbusovy klu¢ (velkost 4) -
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12. Priloha A. Vysvetlenie symbolov

Odporucania pre poziciu obsluhy, aby bola zabezpecena Citatelnost oznaéeni a informacii na Stitkoch zariadenia
a odnimatelnych casti zariadenia:

e vzdialenost oci — vzhladom na pouZiti technoldgiu by mala byt 30 cm,

e osvetlenie — 500 Ix, ¢o zodpoveda beznym podmienkam osvetlenia miestnosti.

12.1 Ovladac, casti zariadenia, obaly

Symbol Vysvetlenie
E =

A Pozor, symbol ISO 7000-0434A
L _

L]
R Prilozna ¢ast typu B, symbol IEC 60417-5840

r l

&I Datum vyroby: rok-mesiac, symbol ISO 7000-2497, GS1
L _
r T

u Vyrobca, symbol ISO 7000-3082
L .

1P20 Stuperi ochrany krytom (kéd IP) na zaklade normy IEC 60529
—E— Poistka, symbol IEC 60417-5016
VER Verzia pomédcky
r l
SN Sériové ¢islo, symbol ISO 7000-2498

L .
r =

LOT Cislo 3arze, symbol 1SO 7000-2492
L J
r 3

RE F Katalégové Cislo, symbol ISO 7000-2493
L J
r al

M D Zdravotnicka pomécka, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1
o 2
r ~

U DI Unikatny identifikator pomocky (,,UDI”), symbol 5.7.10. normy ISO 15223-1
L _I

Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ); vyZaduje sa oddeleny
zber
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Symbol

Vysvetlenie

al

&

-

Navod na pouzitie, symbol ISO 7000-1641

P
200
N

Neionizujuce Ziarenie, symbol IEC 60417-5140
Oznacenie zariadeni v oblasti lekarskej elektrotechniky, ktoré zdmerne vyuzivaju
RF elektromagneticku energiu na diagnostiku alebo liecbu.

Pozrite si Navod na poutzitie, symbol ISO 7010-M002

Farba pozadia: modra

Nesadat, symbol ISO 7010-P018
Farba pozadia: biela
Obrys kruhu a preskrtnutie: ¢ervena

Symbol alebo text: ¢ierna

Nevstupovat na plochu, symbol ISO 7010-P019
Farba pozadia: biela
Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena

Symbol alebo text: ¢ierna

Netlagit, symbol ISO 7010-P017
Farba pozadia: biela
Obrys kruhu a preskrtnutie: ¢ervena

Symbol alebo text: Cierna

Hmotnost

(@ ®D

Rozmer balenia

il
4

N

Limity teploty, symbol ISO 7000-0632

A
[N
-
-

[N
[N
-
[N

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626

afr
Jle

Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621

l_;r}_. 3

] [

-
L

Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623

o
—
©
~

Udaj o zhode s poziadavkami pravnych predpisov o zdravotnickych pomdckach platnych
v Eurépskej unii spolu s ¢islom notifikovaného organu zapojeného do posudzovania zhody.
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