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1. Uvodné informdcie

1. Uvodné informacie

Pred zaciatkom prace s pomackou si precitajte Navod na poutZitie
a postupujte v sulade s pokynmi, ktoré su v nom uvedené!
Tento navod sa vztahuje na verzie pristroja 815, 825 a 827. Verziu pristroja najdete na vyrobnom stitku.

Pristroj PhysioMG musi byt nain$talovany a uvedeny do prevadzky predajcom.
Odberatel ma pravo na odbornu pripravu pre obsluhu pomdocky.
Pristroj moZe byt pouzivany iba kvalifikovanym personalom alebo pod jeho dohlfadom!
Pozor: Pomécka je uréena pre dospelych pacientov. Nie je uréena na pouZitie vdomdacej zdravotnej starostlivosti.

Verzia 20.0 a vysie tohto navodu sa vztahuju na pomacku, ktora spliia poziadavky Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a rady (EU) 2017/745 z 5. Aprila 2017 o zdravotnickych pomédckach.

Opis symbolov pouzivanych v tomto ndvode:

Precitajte si prislusnd pasdz Navodu na pouZitie, upozornenia alebo doélezité informacie.
Nedodrzanie pokynov mdze viest k Grazom.

Délezité rady a informacie.

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

POZNAMKA:

Vzhlad obrazoviek zobrazenych v tomto navode, sa mozZe nepatrne liSit od ich skutoénej podoby pri praci
s pomodckou. Rozdiely sa mozu tykat velkosti a typu pisma i velkosti symbolov. Nejednd sa o rozdiel v obsahu
poskytnutych informacii.

POZNAMKA:

Navod obsahuje technicky popis a informacie pre pouzivatela. Tento Navod na pouZitie je dodavany v tlacenej
podobe. Je mozné ziskat kdpiu ndvodu vo forme suboru. Ak tak chcete urobit, vyplrite formular, ktory je k
dispozicii na adrese https://cz.astar.eu/navody.

UPOZORNENIE: Modifikacia tohto pristroja nie je povolena!

1.1 Vyrobca

ASTAR Sp. z 0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces riadenia rizik
Vzhladom na konstrukciu pristroja, jeho ucel, sp6sob prevadzky a udrzbu, vyrobca vykonava nepretrzity proces

riadenia rizik. ZvySkové rizikd su uvedené v tomto navode vo forme informacii o preventivnych opatreniach,
kontraindikacii a upozorneni.
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2. Urcené poulZitie

2. Urcené pouzitie

Pristroj pre terapiu nizkofrekvenénym magnetickym polom PhysioMG je aktivna, neinvazivna terapeuticka
pomdcka uréend na vykonavanie terapeutickych procedur nizkofrekvenénym magnetickym polfom pomocou
uréenych aplikatorov.

Osetrenia su vykonavané priamym kontaktom s neporusenou pokozkou alebo bezkontaktnou metddou.
Pristrojom PhysioMG je mozZné oSetrit tieto Casti tela: chrbat, hornl koncatinu (ramenny pletenec, rameno,
predlaktie, dlar), doInd konéatinu (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 Specifické lekarske ucely su:
e |iecba alebo zmiernenie ochorenia,
e liecba alebo zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia.

Magnetické pole mozno pouZit na liecbu ochoreni v nasledujucich oblastiach:
e  ortopédii,

e Sportovej medicine,
e estetickej medicine,
e reumatoldgii,

e neuroldgii,

e uroldgii,

e dermatoldgii,

e angioldgii,

o  gynekoldgii,

e stomatoldgii.

Zoznam indikacii a kontraindikacii je uvedeny v kapitole 9.

Pri charakterizovani biologickych uéinkov nizkofrekvenéného magnetického pola je potrebné spomenuat
predovsetkym:

e  modifikaciu prenosu bunkového signalu,

e  pOsobenie na Strukturu biologickych membrdan a procesy transportu iénov,

e pOsobenie na procesy replikdcie a transkripcie nukleovych kyselin a syntézy bielkovin,
e pOsobenie na procesy bunkovej proliferacie,

e poOsobenie na volné kyslikové radikdly a procesy apoptézy buniek,

e regeneracny ucinok,

e osteogeneticky ucinok,

e  protizdpalovy Ucinok,

e analgeticky ucinok.

Pristroj je wvybaveny prednastavenou databdzou hotovych terapeutickych procedur podporovanych
elektronickym encyklopedickym sprievodcom, ¢o znac¢ne zvySuje komfort obsluhy. Pouzivatel si mdze vytvarat
vlastné programy a sekvencie.

Zdravotnicka pomdcka ako celok obsahuje:
e ovladac PhysioMG,
e |ehatko typu LE_CS,
e stolik pod aplikatory typu ST_CS,
e stativ pre aplikator typu CP,
e cievkové aplikatory,
e ploché aplikatory.
Dostupna funkcionalita zavisi od verzie pristroja, podrobnosti su uvedené v Tabulke 2-1.
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2. Urcené pouZitie

Tabulka 2-1. Dostupné verzie pristroja PhysioMG

. . Pocet liecebnych Aplikatory, ktoré mozno pouiit
Model Disple] kandlov Kanal 1 | Kanal 2
815 | 5" | 1 | cpcs3s,cs60 | ]
825 | 5 | 2 | cs35, cs60, Cp, CPEP | €535, Cs60, CP, CPEP
. . , CS35, CS60, CS75, CP, | CS35, CS60, CS75, CP,
CPEP CPEP

2.1 Urceni pouzivatelia

Pacient by nemal obsluhovat pristroj.

PouZivatelmi (operatormi) pristroja PhysioMG mdzu byt:

Specializovani lekari v oblasti terapie nizkofrekvenénym magnetickym polom,
fyzioterapeuti Specializujuci sa v oblasti terapie pohybového systému,

Specialisti Sportovej mediciny,

Specialisti estetickej mediciny,

vyskoleny persondl vykondvajuci procedury pod dohladom vyssie uvedenych odbornikov.

Pouzivatel musi mat:

znalost indikacii a kontraindikacii terapie nizkofrekvenénym magnetickym polom,

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

praktické zruénosti pri vykonavani terapeutickych procedir pomocou pristrojov, nadobudnuté na zaklade
vzdelania, skisenosti a odbornej pripravy.

Fyzické a kognitivne poziadavky na operatora:

zrak umozZnujuci rozoznat polozky obrazovky a klavesnice,

sluch umoznujuci pocut hlas pacienta,

Citanie 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 pomocky (napr. Cistenie aplikatorov),

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

2.2 Odborna priprava pouzivatela

Pred pracou s pristrojom PhysioMG musi byt pouZivatel riadne vyskoleny, ako ho bezpecne 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 pouzivani pomdcky,

informacie tykajuce sa bezpecnosti prace,

informacie o konstrukcii pristroja a sposobe vytvarania vystupnych signalov,
informacie o dostupnych nastaveniach a rezimoch prevadzky,

inStrukcie tykajuce sa spésobu 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 UpIné informacie.
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3. Zaruka a zodpovednost vyrobcu

Vyrobca poskytuje zaruku na ovlada¢, aplikatory, lehatko a stolik v stlade s podmienkami uvedenymi v ich
zaruénych listoch a zaistuje pozaruény servis po dobu 10 rokov od uvedenia pomécky 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 vykondva vyrobca, autorizovany servis alebo distributor,
e siefovd intalacia v odetrovni spifia poZiadavky platnych noriem,
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 materidl, t.j. prepojovacie kable, napdjacie kdble, drZiaky a poistky,
upeviiovacie popruhy a kryty, ako aj na poruchy alebo poSkodenia sp6sobené:

e nespravnym umiestnenim, instalaciou alebo konfiguraciou pomdcky,

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 vonkajsieho krytu,

e manipulaciou a/alebo neopravnenym nastavovanim,

e pouzivanim neorigindlnych Casti pristroja.

Zaruka sa nevztahuje na skody sp6sobené nedodrzanim odporuicani uvedenych v kapitole 4.3 a 10 tohto navodu.
Vyrobca nenesie zodpovednost za prenos infekcie prostrednictvom ¢asti zariadenia.

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, nespravneho pouzivania pristroja a odnimatelnych ¢asti, nedodrzania Navodu na pouzitie a oprav

vykonanych nekvalifikovanymi osobami.

V pristroji okrem poistiek nie su Ziadne suéiastky, ktoré si mdze pouzivatel sam vymenit.
Pocas prace s pacientom nie je mozné vykonavat servis ani udribu Ziadnych €asti pristroja.

Software, ktory je sucastou pomdcky, nie je ur€eny na instalaciu, konfiguréciu alebo aktualizaciu pouzivatefom.
Podrobnosti ndjdete v kapitole 6.2.6.1.

Vyrobca na poziadanie spristupni schémy zapojenia, zoznamy komponentov, opisy, ndvody na kalibraciu alebo
iné uzitocné informacie, ktoré mézu poméct prislusne kvalifikovanému technickému personalu pouZivatela pri
oprave tych Casti pristroja, ktoré vyrobca oznacil ako opravitelné.
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4. Bezpecnost prevadzky

4.1 Napajanie a prevadzkovy rezim

PhysioMG je urceny na napdjanie zo siete striedavého pridu s menovitym napatim 230V + 10%
a frekvenciou 50 / 60 Hz. Je zaradeny do triedy ochrany |, typ BF. Pomdcka sa mdZe pouZivat len v priestoroch,
kde je elektroinstaldcia vyhotovena v sulade s platnymi normami. Pomocka je uréena na nepretrzitu prevadzku.
Medzi jednotlivymi oSetreniami nie je potrebné odpdjat pristroj z elektrickej siete.

Pristroj je pripojeny 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 udrziavana 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).

Pomdcka je uréena na prevadzku v nasledujicich podmienkach:
e  okolita teplota v rozmedzi od +15°C do +30°C,

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

e atmosféricky tlak 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.

Odporucané prepravné podmienky:

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

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

e atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

4.3 UPOZORNENIA a informacie o rizikach

Pristroj PhysioMG bol navrhnuty a vyrobeny tak, aby jeho pouzivanie neohrozovalo zdravie a bezpeénost
pacientov, pouzivatelov a tretich stran, a aby mala pomaocka terapeuticky prinos pre pacientov ak sa pouziva
za vhodnych podmienok a v sullade so svojim uréenim.

Vseobecné:
e PhysioMG mdze obsluhovat iba kvalifikovany personal v sulade s pokynmi uvedenymi v dalej Easti
navodu (vid' kapitola 2.1).
e Aby sa predi$lo riziku drazu elektrickym prudom, zariadenie sa musi pripajat len k elektrickej sieti
s ochrannym uzemnenim (sietova zasuvka so uzemriovacim kolikom).
e Maodifikacia tohto pristroja nie je povolena!
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Miesto vykondvania terapie (lehatko, kreslo) musi byt umiestnené mimo inych elektrickych zariadeni a

vodovodnej/kanalizaénej initalacie a Gstredného kurenia tak, aby s nimi pacient po¢as trvania procedury

nemohol prist do kontaktu.

Pristroj PhysioMG neumiestiujte sposobom, ktory by obmedzoval jeho odpojenie od elektrickej siete.

Neodstranujte vystrazné znacky a Stitky umiestnené vyrobcom na krytoch pristroja a na jeho

odnimatelnych castiach.

Nevystavujte pristroj a aplikatory magnetického pola vysokym teplotam a atmosférickym vplyvom (napr.

priamemu sinecnému Ziareniu).

Odnimatelné Easti pristroja je potrebné pravidelne kontrolovat. Poskodené kable a/alebo aplikatory sa

musia okamiite vymenit. Osobitnu pozornost treba venovat prasklinam na kryte, odretej izolacii a

natrhnutiam na prepojovacich kabloch.

Zabrarite vniknutiu akejkolvek tekutiny do vnutra pristroja a aplikatorov. V pripade, Ze sa do pristroja

dostane tekutina, okamzZite pomécku vypnite, odpojte ju od elektrickej siete a obratte sa na autorizovany

servis, aby pomocku skontroloval.

V Ziadnom pripade nezakryvajte vetracie otvory. Do vetracich otvorov nevkladajte Ziadne predmety.

Pristroj sa mdzZe pouzivat len s odnimatelnymi ¢astami, nahradnymi dielmi a jednorazovymi materialmi,

ktoré boli uznané za bezpecné a ktoré neboli kontraindikované prislusnymi kontrolnymi organmi.

Lehatko je uréené pre stacionarnu pracu. Odporiéa sa ho umiestnit tak, aby bolo pacientovi lahko

pristupné aspon z jednej strany.

Lehatko je uréené pre pacientov s hmotnostou do 135 kg.

Pocas terapie by sa nemala menit poloha lehatka.

Je zakazané prenasat lehatko, ak na iom pacient leii.

Na jednom lehatku méze byt nainstalovany len jeden cievkovy aplikator.

Polohu aplikatora typu CP namontovaného na stative alebo cievkového aplikatora namontovaného na

lehdtku méZe menit len personal obsluhujlci zariadenie.

Pri prenasani cievkovych aplikatorov je potrebné dbat na zvySenu opatrnost vzhladom na ich vysoku

hmotnost.

Aplikatory CPEP nie su identické s aplikatormi CPE v predchadzajlcich pristrojoch pre magnetoterapiu

(PhysioGo, Etius). Nemozno ich pouZivat zamenitelne.

Po vypnuti pristroja pockajte 10 sekind, kym ho opéit zapnete.

Kazdu zavainu nehodu suvisiacu s pristrojom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu

krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko. Zavaina nehoda je akakolvek 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,

=  zavazného ohrozenia verejného zdravia.

Bezpeénost a ochrana zdravia pri praci - magnetoterapia:

Pocas zakroku vykonavaného v oblasti hlavy by mal mat pacient nasadené ochranné okuliare (su su¢astou
zariadenia). Cievkové aplikatory a plochy aplikator typu CP su vybavené elektroluminiscenénymi
svetelnymi indikatormi signalizujicimi generovanie magnetického pola.

Medzi akymikolvek dvoma aplikatormi sa odporiéa minimalna vzdialenost 1 m, s vynimkou dudlneho
rezimu.

Personal obsluhujici pristroj a pritomné osoby by sa mali zdrZiavat vo vzdialenosti min.:

= 1 m od akéhokolvek plochého aplikatora magnetického pola,

= 2 mv osi cievkového aplikitora (pozdiz lehatka),

= 1 m od bocnej strany cievkového aplikatora.

Dlhodobé vystavenie personalu a ostatnych pritomnych oséb magnetickému Ziareniu méze spésobit
podraidenie, poruchy koncentracie, bolesti hlavy a/alebo nespavost.

Pred zakrokom si pacient musi odstranit kovové ¢Easti odevu a ruéi¢kové hodinky, a vybrat kovové
predmety z vreciek. Na kryte aplikatora je umiestneny prislusny vystrazny stitok.

V ordindcii s pristrojmi pre magnetoterapiu je potrebné uréit a oznaéit zény pdsobenia pola v salade s
vnutrostatnymi predpismi.
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Terapeutické:

Pristroj je uréeny pre dospelych pacientov. Pacient musi byt pri vedomi.

Nie je povolené, aby pacient vykonaval proceduru sam.

Je zakazané ponechat pacienta po¢as procedtry bez dozoru.

Je potrebné si neustale dopliiat vedomosti a sledovat aktuélnu literaturu tykajtcu sa pouZivanej terapie.
Osetrenie pacientov:

= s implantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator),

= s kovovymi implantatmi,

= s patologickymi zmenami pri vstupnom EEG vysetreni,

= s epileptickymi zachvatmi,

=  po neurochirurgickom zakroku

je potrebné konzultovat s o$etrujucim lekdrom. V takychto pripadoch sa odporiéa individualny pristup a
dékladné monitorovanie priebehu terapie u tychto oséb. Lekar by mal posudit, &i prinosy magnetoterapie
prevazuju nad rizikami vyplyvajucimi z vyssie uvedenych faktorov.

Pred zadiatkom procediry sa musi odobrat anamnéza pacienta s ohladom na pritomnost relativnych a
absolutnych kontraindikacii magnetoterapie.

Ak sa maju oSetrovat vredy, preleZaniny, exsudativne popaleniny alebo zapalené traumatické rany,
oSetrovana oblast by sa mala chranit sterilnym obvizom, napr. gazou.

Opatrne treba postupovat v pripade zavaznych cievnych ochoreni (arteritida dolnych konéatin, diabeticka
angiopatia, zavazna angina pektoris).

Parametre procedtry a umiestnenie aplikdtorov musia byt v sulade s pokynmi lekara.

U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej ststavy zvolit poziciu v sede &i pololahu.

V pripade procedury, ked' pacient leZi na lehatku, by jeho hlava mala byt otoéena smerom k opierke hlavy
alebo na nej spoéivat, nohy by mali byt oto¢ené smerom k poli¢ke s pristrojom.

Operator by mal dohliadat na okamih, ked' si pacient laha na lehdtko a vstava z neho, aby pacient
nenarazil alebo sa nezachytil o policku pod pristrojom alebo o pristroj samotny.

Liecebné procedury nie s v Ziadnom pripade vhodné pre tehotné Zeny.

Nevykonavajte osetrenia u pacientov pod vplyvom alkoholu.

Nevykonadvajte osetrenia u pacientov pod vplyvom omamnych latok.

Ak je to mozné, magnetoterapia by sa nemala vykonavat veéer z ddvodu mozného narusenia spanku. To
plati najma pre starsich l'udi.

Pacient by mal byt informovany o pocite tepla — aplikdtory sa mézu pocas prevadzky zahrievat (vid'
kapitola 4.7).

Pocas terapie magnetickym polfom by sa pacient nemal podrobovat réntgenovym vySetreniam a
oZarovaniu ionizujucim Ziarenim.

Prislusné informacie st uvedené v kapitole 9.3.

A 4.4 Ochrana pred exploéziou

Pristroj nie je prispdsobeny 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 materidly, napr. vata, sa po nasyteni kyslikom mozu pri vysokych teplotach vznikajicich pri
beZnom pouzivani pristroja vznietit. Odporuica sa, aby sa roztoky adhéznych a horlavych rozpustadiel pouzivané
na Cistenie a dezinfekciu pred pouZitim pristroja odparili. Treba tiez pamatat na riziko vznietenia endogénnych
plynov. Pristroj sa musi pred dezinfekciou miestnosti, v ktorej je nainstalovany, odpojit od elektrickej siete.

& 4.5 Elektromagnetické prostredie

Vzhladom na uréené pouZitie sa pomdcka mbze pouzivat v nemocniciach, klinikdch, ambulanciéch,
lekdrskych a rehabilitaénych ordindcidch a inych zdravotnickych zariadeniach pod dohladom
kvalifikovaného personadlu.

Sucasna prdca pomocky spolu s pristrojmi, ktoré vytvaraju silné elektromagnetické pole, ako je kratkovinna
a mikrovinna diatermia, vysokofrekvencné elektrochirurgické zariadenia, systémy MRI (magneticka
rezonancia), moZe sposobit rusenie jej prevadzky. Z tohto dévodu sa odporuca dodrZiavat medzi nimi
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dostatocne velkl vzdialenost alebo pocas terapie pomdckou PhysioMG vypnut generator silnych poli.
Vyrobca neuvadza kompatibilitu pristroja PhysioMG s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim.

Ak je pristroj vystaveny elektromagnetickému ruseniu s intenzitou, ktora presahuje urovne kompatibility
deklarované v kapitole 11.2, mdZe dojst k poruchdm zobrazenia, preruseniu generovania alebo
k restartovaniu zariadenia.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte pristroj PhysioMG v blizkosti inych zariadeni alebo ho neumiestfiujte na iné
zariadenia, nakolko by to mohlo viest k porucham. Ak je takéto umiestnenie potrebné, pozorujte zariadenia,
aby ste overili, ¢i funguju normalne.

Odporucéame pouzivat origindlne odnimatelné Casti pristroja, nahradné diely a pristrojové vybavenie
spolocnosti Astar.

UPOZORNENIE: Pouzivanie inych odnimatelnych ¢asti ako su odporucané alebo doddvané vyrobcom tejto
pomdcky, mdze znizit odolnost alebo zvysit elektromagnetické emisie pristroja a viest k nespravnej
prevadzke pomdcky.

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 pristroja PhysioMG vratane kablov uréenych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo dojst
k zhorSeniu vykonu tejto pomdcky.

PhysioMG spifia poziadavky noriem z hladiska elektromagnetickych emisii a odolnosti vo&i ruseniu a nemal by
byt zdrojom rizika pre spravne fungovanie inych zariadeni. Urovne zhody z hladiska emisii a odolnosti st uvedené
v kapitole 11.2.

Aplikadtory magnetického pola su oznacené symbolmi neionizujuceho Ziarenia, pretoZe vyZzaruju energiu
elektromagnetického pola na terapeutické ucely.

4.6 Obsluha dotykovych displejov

Tabulka 4-1. Odporucania tykajtuce sa obsluhy dotykovych displejov

Model Typ displeja Sposob obsluhy displeja
Odporucame:
815 e Stylus urceny pre rezistivne displeje — najlepsie
5” s rezistivnym dotykovym s Uzkym plastovym hrotom
panelom Povolené:
825 e  Prst operatora — ovela mensi komfort obsluhy

v porovnani so stylusom

Odporucame:
877 7” s kapacitnym dotykovym e Prst operatora
panelom e Stylus urceny pre kapacitné displeje — najlepsie

s gumovym hrotom

4.7 Prilozna East a prevadzkova teplota

Aplikadtory magnetického pola vo vSseobecnosti nevyZzaduju kontakt s telom pacienta, aby plnili svoju terapeuticku
funkciu. Nepodliehaju preto priamo definicii priloznej Casti podla zakladnej bezpecnostnej normy pre
zdravotnicke pomdcky (na Slovensku STN EN 60601-1, v Eurépe EN 60601-1, obe zaloZené na IEC 60601-1).

V pripade plochych aplikatorov CP a CPEP, u ktorych pocas oSetrenia ¢asto dochaddza ku kontaktu s telom
pacienta, su poziadavky na pripustné teploty splnené rovnako ako v pripade priloznych casti. Teplota v mieste
kontaktu nepresahuje 41°C.
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4. Bezpecnost prevddzky

Cievkové aplikatory sa vzhladom na svoju konstrukciu, princip ¢innosti a oCakdvané hodnoty indukcie zahrievaju
na vyssie teploty ako ploché aplikatory. Maximalne teploty cievkovych aplikatorov:

e vonkajsi povrch — vyrobeny z kovu — 54°C,

e vnutorny povrch — tvarovany material — 62°C.

Limitné hodnoty podla normy uvedenej v prvom odseku, v sulade s tabulkou 23, riadok druhy — ¢as kontaktu
1-10s:

e  kovy a kvapaliny — vonkajsi povrch aplikdtora — 56°C,

e tvarované materidly, umeld hmota — vnutorny povrch krytu aplikatora — 71°C.
V pripade cievkovych aplikdtorov dochadza ku kontaktu krytu s telom pacienta len zriedkavo a kontakt je zvycajne
nahodny. Teploty na povrchu cievkovych aplikatorov nepredstavuju hrozbu pre pacienta ani pre obsluhu. Teploty
povrchu lehatka a opierky v aplikatore typu CS35 nepresahuju 41°C.

Ocakavané prinosy magnetoterapie prevazuju nad rizikami spojenymi s teplotami povrchu cievkovych
aplikatorov.

Kryty cievkovych aplikatorov su oznacené stitkom s informaciami o teplote.

~\ Ve ™
UWAGA! / CAUTION! POZOR!
Teplota krytu cievkového aplikatora: >41°C
Temperatura obudowy aplikatora szpulowego /
Temperature of the solenoid enclosure: >41°C
Maksymalne temperatury / Maximum temperatures: Maximalne teploty:
- Powierzchnia zewnetrzna / Exterior surface: 54°C (metal) - Vonkajsia plocha: 54°C (kov)
- Powierzchnia wewnetrzna / Interior surface: 62 °C (materiat - Vnutorna plocha: 62°C (tvarovany material)
formowany / moulded material)
Wartosci dopuszczalne / Allowable values Pripustné hodnoty:
Tabela / Table 23 PN-EN 60601-1/EN 60601-1 (IEC 60601-1): Tabulka 23 PN-EN 60601-1/EN 60601-1 (IEC 60601-1):
Czas kontaktu / Contact time: <10s Cas kontaktu: <10s
Powierzchnia zewnetrzna / Exterior surface: 56°C (metal) Vonkajsia plocha: 56°C (kov)
Powierzchnia wewnetrzna / Interior surface: 71°C Vnutorna plocha: 71°C (tvarovany material)
(materiat formowany / moulded material) | \ SK |
\_ S /

Obrdzok 4-1 Stitok s informdciami o teplotdch cievkovych aplikdtorov

4.8 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

Pokial ide o pristroj PhysioMG, nevyhnutnou prevadzkovou vlastnostou sa rozumie generovanie

elektromagnetického pola:

e s dominantnou magnetickou zloZzkou — nizkofrekvencné magnetické pole,

e s nastavitelnou frekvenciou (v rozsahu 2 — 140 Hz),

e s predpokladanym tvarom priebehu pola (sinusovy, trojuholnikovy, obdiZnikovy, impulzny), polovinnym
alebo celovinnym,

e v kontinualnom alebo prerusovanom rezime,

e surditou dizkou trvania odetrenia,

e pomocou zdrojov pola v podobe cievkovych alebo plochych aplikatorov,

nesposobujica dlhodobé zhorsenie zdravotného stavu pacienta.

Energia pola mdze byt pacientovi dodana bud kontaktne (aplikatory pripevnené na Casti tela pacienta, ktoré sa

priamo nedotykaju jeho pokozky — na dosiahnutie terapeutického Ucinku nie je potrebné odstranit odev), alebo

bezkontaktne.

4.8.1 Skusky nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Kalibraciu alebo servis pristroja musi vykonavat vyrobca alebo autorizovany servis v sulade so zvlastnymi
pokynmi. Pri dodrzani upozorneni uvedenych v tomto ndvode nehrozi osobam vykonavajucim vyssie uvedené
¢innosti Ziadne riziko.

PouZivatel pristroja je povinny nechat vykonat kaZdoro¢nu technicki kontrolu orgdnom autorizovanym
vyrobcom. Kontrola je vykonavana na naklady pouzivatela.
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Tabulka 4-2. Odporucania tykajuce sa skusky nevyhnutnych prevdadzkovych vlastnosti a zakladnej bezpecnosti

Testovacia polozka

Metadda kontroly

Kritéria prijatefnosti

Pozadované meracie
zariadenia

Test bezpecnosti:

e  meranie zvodového prudu
pacienta

e meranie dotykového pradu

e eventudlne izola¢ny odpor

Vyrobca umoziuje
pouZitie metdd, ktoré su
v sulade s poZiadavkami
noriem:

° IEC 60601-1

. IEC 62353

Vysledky merania su
v medziach stanovenych
pouZitou normou.

Tester bezpecnosti v
sulade s poziadavkami:
. IEC 60601-1

. IEC 62353

Kontrola spravnosti vykonaného
autotestu

Vizualna kontrola

Ziadne chyby

Ziadne poZiadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
kldvesnice

Manudlna a vizualna
kontrola

Klavesy spravne reaguju
na stlacenie

Ziadne poziadavky

Hodnotenie funkcie a prevadzky
dotykového displeja

Manualna a vizualna
kontrola

Dotykovy panel spravne
reaguje na stlacenie

Ziadne poZiadavky

Kontrola ovladaca za ucelom detekcie
poskodenia krytu alebo poskodenia
zasuviek

Vizualna kontrola

Kryt bez deformacii
a prasklin

Neposkodené zasuvky

Neuvolnené zasuvky

Ziadne poziadavky

Kontrola aplikdtorov magnetického
pola z hladiska poruch krytu

a poskodenia prepojovacich kablov
a konektorov

Vizualna kontrola

Kryt bez deformacii
a prasklin

Bez natrhnutia alebo
nadmerného skrutenia
izolacie kabla

Neposkodena zastrcka

Ziadne poZiadavky

Kontrola mechanickej konstrukcie

stativu, lehatka a stolika z hladiska
stability, technického stavu, kvality
spojov a integrity

Vizualna kontrola

Brzdy v kolieskach stativu
a stolika nie st poldmané
alebo prasknuté

Upevriovacie skrutky nie
su uvolnené

Plynova pruzina (aktuator),
packa nastavenia vysky
stativu a tlacidlo a packa
nastavenia nosnika stativu
nie su poskodené a funguju
spravne

Ziadne poziadavky

Kontrola indukcie magnetického pola
emitovaného aplikatormi

Priame meranie

Presnost indikdacie indukcie
je v tolerancii +20 %

Merac indukcie
magnetického pola

Kontrola musi zahffiat aj kontrolu kvality pouZivanych odnimatelnych Casti pristroja a oSetrovacich materiélov.
Pocas Zivotnosti zariadenia nie suU vyZzadované Ziadne opatrenia na zachovanie zakladnej bezpecnosti
a nevyhnutnych prevadzkovych vlastnosti z hladiska elektromagnetického rusenia.

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

prevadzkové vlastnosti.

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 mébze tiez
kontaktovat spolocnosti, ktoré sa zaoberaju recykldciou a/alebo likvidaciou elektrickych a pocitacovych
zariadeni. V Ziadnom pripade neumiestriujte pomaocku spolu s inym odpadom. Na vyrobnom Stitku je uvedeny
prislusny symbol (vid priloha na konci navodu).
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4. Bezpecnost prevddzky

Pomédcka je oznacena prislusSnym symbolom v sulade s poziadavkami smernice o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ) — pozri tabulku s popisom symbolov pouzZivanych na oznacenie vyrobku
v Prilohe A.

Navod na pouZitie — PhysioMG Strana 16 z 60



5. Konstrukcia pristroja

5. Konstrukcia pristroja

5.1 VSeobecna charakteristika

Pristroj pre terapiu nizkofrekvenénym magnetickym polom PhysioMG je vysoko $pecializovand zdravotnicka
pomocka zalozend na modernej mikroprocesorovej platforme.

Pristroj ma plastovy kryt. PhysioMG 827 (Obrazok 5-1) je vybaveny farebnym dotykovym LCD displejom
s uhloprie¢kou 17,8 cm (7”), a PhysioMG 825 a 815 (Obrazok 5-2) displejom s uhloprie¢kou 12,7 cm (5”). Sietovy
vypinac, poistkova zasuvka a sietovad zasuvka sa nachadzaju na zadnom paneli krytu. Zasuvky pre pripojenie
aplikatorov sa nachadzaju na zadnom paneli. Pristroj ma moznost zmeny uhla sklonu. Na tento Géel sa pouzivaju
nozi¢ky na zadnej strane krytu. MézZu byt zloZzené alebo rozlozené.

PhysioMG

Obrdzok 5-1 Celkovy vzhlad pristroja PhysioMG 827

PhysioMG

Obrdzok 5-2 Celkovy vzhlad pristroja PhysioMG 825 a 815
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5. Konstrukcia pristroja

5.2 Klavesnica

Rozmiestnenie komponentov klavesnice je zndzornené na Obrazku 5-3.

Obrdzok 5-3 RozloZenie prvkov kldvesnice na priklade PhysioMG 827

Rozmiestnenie komponentov klavesnice:

Symbol Opis Funkcia

Indikator signalizuje pripravenost na prevadzku:

. nesvieti — sietovy vypinac je vypnuty,

. blika — sietovy vypinac je zapnuty a napajaci kabel je pripojeny,
ale pristroj nie je uvedeny do prevadzky,

. svieti neprerusovane — pristroj je v prevadzke.

Indikator batérie viditelny vo verzii 827 sa nevyuziva.

1 Indikator

Stla¢enim klavesu zrusite akciu a prejdete na predchadzajicu uroven
2 Klaves rezigndcie ponuky. Ak pocas prebiehajiceho osSetrenia stlacite klaves, oSetrenie
sa okamtZite prerusi.

Klaves Klaves sa pouziva na spustenie a spravne vypnutie pristroja

3 ZAPNUTIA/VYPNUTIA (vid'kapitola 7.12).
pristroja (STANDBY)

Sluzi pre vyber a potvrdenie:
e aplikdtora v danom terapeutickom kanali,

4 Kldves pre vyber e funkcie v programovom prevadzkovom rezime,
a potvrdenie e ulozenia pouZivatelského programu,
e funkcie v rezime nastavenia,
e zmien v nastaveniach pristroja.
Sluzia pre:
5 Editacné klavesy . prepinanie medzi parametrami (lavy / pravy)
° zvysSovanie / zniZzovanie hodnét parametrov (horny / dolny)
Stlacenim klavesu zahajite generovanie po:
e vybere prednastaveného liecebného programu, programu zo
. . zoznamu oblUbenych alebo pouZivatelského programu /
Klaves pre zahajenie . L . . .
6 otetrenia — START pouzivatelskej sekvencie v programovom rezime prevadzky,
e dokonceni Upravy parametrov v manualnom rezime prevadzky.
Stlacenim klavesu START po zastaveni oSetrenia klavesom STOP (pauze)
je mozné pokracovat v terapii.
Klaves zastavenia Stlacenim tlacidla pocas oSetrenia sa oSetrenie zastavi a prepne sa do
7 ofetrenia — STOP rezimu Cakania (pauzy). Meranie Casu osetrenia je pozastavené.
8 Obrazovka LCD Dotykovy displej 5" alebo 7" v zavislosti od verzie zariadenia.
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5.3 Aplikatory magnetického pola

S pristrojom PhysioMG (v zavislosti od verzie, vid 6.1.1) sa mdZu pouzivat nasledujuce typy cievkovych aplikatorov
(Obrazok 5-4):

CS35 — cievkovy aplikator s priemerom 35 cm, systémové oznacenie A-AG-AST-CS35A,
CS60 — cievkovy aplikator s priemerom 60 cm, systémové oznacenie A-AG-AST-CS60A,
CS75 — cievkovy aplikator s priemerom 75 cm, systémové oznacenie A-AG-AST-CS75A.

Obrdzok 5-4 Cievkové aplikatory CS35, CS60 a CS75

Vo vsetkych cievkovych aplikdtoroch (zamenitelne oznacovanych ako solenoidy) bol nainstalovany vizudlny
indikdtor pritomnosti pola v podobe iluminatora (elektroluminiscencny zdroj svetla s nizkou intenzitou)

umiestneného v hornej casti krytu. Osvetlenie indikuje prebiehajucu emisiu magnetického pola — v
prerusovanom rezime bude svetlo blikat.

Aplikdtory typu CS60 a CS75 su uréené pre montaz na lehatko typu LE_CS.

Obrdzok 5-5 Vzhlad ovlddaca a cievkového aplikdtora s lehdtkom

Aplikator CS35 je vybaveny vankdsom, o ktory si pacient méze pocas o3etrenia opriet ruku alebo nohu. Tento
aplikator moZno umiestnit na stolik typu ST_CS (Obrazok 5-6) vybaveny kolieskami s brzdami.
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Obrdzok 5-6 Aplikator CS35 na stoliku

Podporované typy plochych aplikatorov (v zavislosti od verzie, vid' 6.1.1):

e (P —systémové oznacenie A-AG-AST-CPV2 — aplikator pozostdvajuci z dvoch navzajom spojenych Casti, je
uréeny pre upevnenie na stativ, obe Casti su vybavené elektroluminiscenénymi diédami osvetlujucimi
osSetrovacie pole (Obrazok 5-7).

e CPEP - systémové oznacenie A-AG-AST-CPEP — aplikdtor pozostdvajuci z dvoch navzdjom spojenych Casti,
uréeny k upevneniu pomocou popruhov na suchy zips (Obrazok 5-8).

POZOR: Aplikatory CPEP nie su identické s aplikatormi CPE v predchadzajucich pristrojoch pre magnetoterapiu
(PhysioGo, Etius). NemozZno ich pouZivat zamenitelne.

Konstrukcia stativu pre aplikatory CP umoziuje reguldciu vysky (vdaka pouzitiu aktuatora) a uhla natocenia a
naklonenia aplikatora. Stativ je vybaveny styrmi kolieskami s brzdou.

Indikdtory LED pouZivané v aplikatoroch magnetického pola maju oranzovu farbu.

Obradzok 5-7 Aplikdtory CP na stative
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Obradzok 5-8 Aplikdatory CPEP

Vsetky parametre pristroja a aplikatorov su podrobne opisané v kapitolach 8 a 11.

5.4 Vyrobny stitok pomocky

Vyrobny Stitok je umiestneny na bocnej strane krytu. Na vyrobnom Stitku su okrem iného uvedené nasledujice
udaje (vid Priloha A):

e nazov, verzia a model zariadenia,

e kdd UDI-DI,

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

e menovité pracovné napatie a frekvencia,

e  maximalny prikon,

e typy pouiZitych poistiek,

e  stupen ochrany IP,

e Udaje vyrobcu.

MD| PhysioMG ASTAR.
UDI MODEL: 827

]

GTIN({O01) 05903641500630 k
SN PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) MAF0OO0363

-+ 2xT3,15L250V
230V~ 50/60Hz max 350VA

A
IP20 ver. 1.0 c €

u AS'gAR Sp.2 0.0,
ul. Swit 33,43-382
Bielsko-Biata, Poland/Polska 01 97
www.astar.eu
MADE IN EU / WYPRODUKOWANO W UE MAF00363

Obradzok 5-9 Vyrobny Stitok pomécky PhysioMG 827

Stitky st umiestnené aj na aplikatoroch magnetického pola a inych ¢astiach pristroja (lehatko, stolik).
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5.4.1 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 identifikdcie pomdcky a kddovacich standardov a umoziuje jednoznaénu 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(01) 05903641500630
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) MAFO0363

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 zdaznam obmedzeny na rok a mesiac
vo formate: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Sériové Cislo
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6. InsStalacia a spustenie

6.1 Instalacia pristroja
Prvu instalaciu musi vykonat odborny zastupca vyrobcu alebo predajca!

Najprv skontrolujte, ¢i je doru¢ena pomdcka kompletna (podrobnosti — kapitola 11.3). V pripade akychkolvek
nezrovnalosti kontaktujte distributora alebo vyrobcu.

Po vybrati elementov objednanej sady z prepravného obalu sa odporuca v zavislosti od podmienok, ktoré
nastali pocas prepravy, pockat priblizne dve hodiny, kym pristipite k dal$im krokom instalacie. U¢elom je
aklimatizovat zariadenie na podmienky prevladajtice v priestoroch pouzivatela.

Pristroj by mal byt umiestneny (napr. namontovany na policke lehatka alebo na stative aplikatora CP) v blizkosti
sietove]j zasuvky s napatim 230V + 10 % a frekvenciou 50 alebo 60 Hz. Z dévodu vyroby v bezpecnostnej triede |
mbze byt pristroj pripojeny len do zasuvky s uzemrovacim kolikom. Odporica sa umiestnit pomécku v takej
vyske, aby bolo umoZznené pohodIiné manipulovanie s prednym panelom. Osvetlenie by malo dopadat takym
spbsobom, aby boli informacie zobrazované na displeji zretelne viditelné, ale pristroj by nemal byt vystaveny
priamemu slne¢nému Ziareniu.

Navody na montaz lehatka typu LE_CS, stolika pre aplikatory typu ST_CS a stativu pre aplikatory CP su

dodavané ako samostatné dokumenty. Najdete ich v baleni uvedenych vyrobkov.
Konstrukéné diely musia byt pred za¢atim realizacie spojov spravne zmontované.

6.1.1 Pripojenie aplikatorov magnetického pola
Pripojenie aplikatora vykonajte pri vypnutom sietovom napajani ovladaéa.

V zavislosti od verzie zariadenia pripojte aplikator k prislusnej zasuvke. Pre ulahéenie pripojenia je na Stitku

zasuviek uvedené, do ktorej zasuvky mozno aplikatory pripojit.
l’-{/.l D '.'..YI"II."\NF'\ N
| BFI-IIE;}:\\I:“- NFI:‘;” ;"{-f}f" 5
BEFORE FUSE
REPLACEMENT REMOVE
THE

AN AN HE POWER CORD

FROM THE MAINS!

A

Obrdzok 6-1 Vzhlad Stitku zdsuviek pristroja PhysioMG 827

Stitok zasuviek:

Symbol Opis

1 Zasuvky aplikdtorov

2 Pripustna konfiguracia aplikatorov v danom modeli
3 Vypinac napajania

4 Poistkova zasuvka

5 Sietova zasuvka
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B1|B2 | AZ | Al1|

A J
(535 | CS35,CP | CS35,CP | (S35 N
CS60 CPEP CPEP CS60

Obrdzok 6-2 Vzhlad stitku zdsuviek pristroja PhysioMG 825

230V~, 50/60Hz
| | A1 max 350VA

2xT3.15L250V
WTA-T 315A/250V

g ~ ] L PRZED WYMIANA
/ Y / \ { ™ BEZPIECZNIKOW ODEACZ
( RN \ N ./ URZADZENIEZ SIECH
BEFORE FUSE
REPLACEMENT REMOVE
THE POWER CORD
FROM THE MAINS!

[,

Obrdzok 6-3 Vzhlad stitku zdsuviek pristroja PhysioMG 815

Tabulka 6-1. Pripustnd konfigurdcia aplikatorov v zasuvkdch réznych verzii pristroja PhysioMG

Model Oznacenie zasuvky Typ podporovaného aplikatora
815 Al CP CS35 CS60
Al CS35 CS60 -
A2 CS35 CPEP CcpP
825
B1 CS35 CS60 -
B2 CS35 CPEP Cp
Al CS35 CS60 CS75
A2 CS35 CPEP Ccp
827
B1 CS35 CS60 CS75
B2 CS35 CPEP CcpP

Ak je aplikator pripojeny sposobom, ktory nezodpoveda odporucaniam na obrazovke, zobrazi sa hlasenie
s kédom a popisom chyby (Obrazok 6-4).

CHYBA x

@ M21: Nepodporovany aplikitor v z4suvke B2

Obrdzok 6-4 Nespravne pripojeny aplikdator

Navod na pouzitie — PhysioMG
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6.1.2 Prvé spustenie

Pristroj pripojte k elektrickej sieti pomocou dodaného kdbla. Spinatom zapnite napdjanie pristroja. Po zapnuti
sietového napajania zatne pomdcka pracovat a testovat vietky funkéné bloky.

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

Pokial' sa v dosledku autotestu na displeji objavi informdacia o poskodeni pristroja alebo pripojeného
aplikatora, vypnite napdjanie a obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Pristroj bol spravne nainstalovany a je pripraveny na bezpecnu prevadzku v stlade so zamerom vyrobcu, ak:

e jepripojeny k sietovej zasuvke (s uzemriovacim kolikom) s napitim a frekvenciou s hodnotami uvedenymi
na vyrobnom Stitku,

e su pripojené odnimatelné casti pristroja pre terapiu zvolent pouzivatelom,

e po zapnuti je displej pristroja Citatelny,

e vysledok autotestu je pozitivny.

6.2 Rezim nastavenia

6.2.1 Prevadzkové informacie
Komponenty klavesnice uréené na obsluhu pomocky sa oznacuju ako , klavesy”.

Oblast na dotykovom displeji, kde po jej stlaéeni nasleduje konkrétna reakcia pomdcky, sa oznacuje ako
Htlacidlo”.

Oblast na obrazovke, na ktorej je moznost vybrat alebo zrusit vyber fubovolnej poloZky, sa oznacuje ako
,zaskrtavacie policko”.

Pre vstup do rezimu nastavenia stlacte %
Pre opustenie reZimu Setup stlacte \/
Ak sa chcete vratit o jednu Uroven spat, stlacte ! )

Do rezimu nastavenia je mozné vstupit len vtedy, ked sa nevykondva Ziadne oSetrenie. Niektoré nastavenia
zavisia od pripojenych aplikatorov. Ak nie su pripojené, tieto moznosti nebudu k dispozicii.

6.2.2 Jazyk / Language

Informacie na obrazovke displeja mézu byt zobrazené v réznych jazykovych verzidch (v zavislosti od verzie
softvéru). Vyber jazykovej verzie je ponechany na pouzivatelovi.

Ak chcete nastavit jazykovu verziu, stlacte tlac¢idlo Jazyk / Language v zozname moznosti nastavenia a potom

stlacte tlacidlo poZadovanej verzie. Zmena jazykovej verzie je okamzita.

6.2.3 Globalne nastavenia

6.2.3.1 Datum a cas

V tejto ¢asti je mozné nastavit datum a &as. Ak chcete tieto nastavenia zmenit, stlaéte tlacidlo Upravit. Pomocou
Sipok nastavte pozadované hodnoty. Nastavenia potvrdte pomocou tla¢idla Nastavit alebo opustite rezim Upravy
stlaenim tlacidla Zrusit.
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Globélne nastavenia > Datum a ¢as

Datum a éas

Zvuky

2014-10-28 10:45:11

Hlasitost v

Obrazovka

Obrdzok 6-5 Vzhlad obrazovky pre nastavenie ddtumu a casu

6.2.3.2 Zvuky

Je mozné vykonat konfigurdciu zvukovych signalov, ktoré zaznievaju pri praci so pristrojom. Opis dostupnych
moznosti:

e Zvuk kldvesov

e  Zvuk pocas procedury

e  Zvuk ukonéenia procedury

e Varovné zvuky

e  Uvitaci zvuk

e  Cyklicky zvuk na konci procedury — pri oznacenej moznosti bude zvuk reprodukovany do okamihu reakcie

operatora, pri neoznacenej moznosti bude zvuk aktivny po dobu 30 sekund.

Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlatenim zaskrtnite alebo zruste zaskrtnutie poli¢ka.

6.2.3.3 Hlasitost

V pristroji je mozné regulovat uroveri hlasitosti zvukovych signalov. Ak chcete vykonat tdto ¢innost:
e stlacte panel hodnd6t na displeji na poZzadovanom mieste, alebo

e pouiite tlacidla IZ] Ij])) na displeji.

6.2.3.4 Obrazovka

V pristroji je mozné regulovat Uroven jasu displeja. Ak chcete vykonat tuto ¢innost:
e stlacte panel hodn6t na poZzadovanom mieste, alebo

e poutzite tlacidla @ @ na displeji.
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6.2.4 Funkcionalne nastavenia

6.2.4.1 Vyber pracovného rezimu kanala

Tato funkcia umoZiuje nastavit preferovany spdsob préace s pristrojom.

Moznost Opis
Manudlny rezim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do manualneho rezimu.
Programovy rezim — automaticky Po vybere terapie sa pristroj nastavi do programového rezimu.

Po vybere terapie pristroj zobrazi okno so zoznamom moznosti vyberu

Okno vyberu pracovného rezimu . v
pracovného reZimu.

Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlacenim zaskrtnite vybrané policko.

6.2.4.2 Skupiny programov / odbory

Tato funkcia umoznuje nastavit filtrovanie dostupnych poloZiek programového rezimu podla skupin alebo
lekarskych odborov. Ak chcete nastavit prislusni moznost, stlacenim zaskrtnite policko danej mozZnosti.

Pre skupiny programov su k dispozicii tieto polozky:
e Prednastavené programy

e  Pouzivatelské programy

e  Poutzivatelské sekvencie

Pre lekdrske odbory su namiesto prednastavenych programov k dispozicii polozky klasifikované podla lekarskej
nomenklatury:

e  Ortopédia,

e Sportova medicina,
e  Esteticka medicina,
e Reumatoldgia,

e Neuroldgia,

e Uroldgia,

e Dermatoldgia,

e Angioldgia

e Gynekoldgia,

e Stomatoldgia.

Klasifikacia prednastavenych programov a sekvencii zahrnutych v uvedenych kategdridach samozrejme
neobmedzuje ich poufZitie v inych odboroch, v stlade so znalostami a skisenostami lekarov ¢i fyzioterapeutov.

6.2.4.3 Jednotky indukcie

Funkcia umozZnuje vyber prezenticie jednotiek indukcie — Gauss [Gs] alebo Militesla [mT] (ImT = 10 Gs).
Ak chcete nastavit prislusnd moznost, stlatenim zaskrtnite alebo zruste zaskrtnutie poli¢ka.

6.2.4.4 Reprezentacia indukcie

Funkcia umoZriuje menit zobrazenie amplitidy indukcie magnetického pola spomedzi:

e hodnoty Spicka-Spicka,

e referencnej hodnoty,

e zmaximalnej hodnoty.

Ak chcete nastavit prislusnd moznost, stlatenim zaskrtnite alebo zruste zaskrtnutie policka.
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6.2.5 Servis

6.2.5.1 Iné

Funkcia umoZfiuje zvolenim tladidla Odstrdnit pouZivatelské programy vymazat vlastni databdzu programov.

Zaskrtnutim alebo zruSenim zaskrtnutia policka Testovanie dotykového panela je moiné skontrolovat
fungovanie dotykovej obrazovky — na stlacenych miestach sa zobrazi znacka.

Vo verzidch 815 a 825 sa vyberom pola Kalibrdacia dotykového panela spusti proces kalibracie displeja.
Postupujte podla pokynov zobrazenych na obrazovke. Najprv sa dotknite troch bodov a potom potvrdte spravnu
funkciu dotykom piatich bodov na obrazovke.

6.2.5.2 Datum kontroly

Do pristroja je mozné zadat datum nasledujlcej kontroly —automaticky vdm pripomenie potrebu vykonat roénu
technicku kontrolu.

6.2.6 Statistiky

6.2.6.1 O pristroji

Poskytuje informdcie o verzii pomocky, softvéri, rozhrani a datume kompilacie softvéru.

6.2.6.2 Statistiky pristroja

Tu st uvedené informécie o pocte vykonanych oetreni. Statistiky je mozné vymazat. Statistiky moZete vymazat
pomocou tla¢idla Vymazat programové poéitadia.

6.3 Prepravna poloha

6.3.1 Lehatko

o Lehatko je urené pre stacionarnu pracu.

eV priebehu oSetrenia by sa nemala menit poloha lehatka.

e Premiestiovanie lehatka, ked na nom pacient lezi, je zakazané.

e Pred premiestnenim lehatka demontujte pristroj z poli¢ky, odstrarite aplikator CPEP z poli¢ky a/alebo
odstrante iné predmety, ak su umiestnené na lehatku.

e PoZiadajte o pomoc dalSie osoby. Uistite sa, Ze tieto osoby budu schopné zdvihnut lehatko. Odporuca sa,
aby boli pri prenasani lehatka pritomné aspon tri osoby — dve na prendasanie a tretia na pridrziavanie
aplikatora CS 60 / 75 namontovaného na lehatku.

e Ak vdm modzZe pomdct len jedna osoba, najprv sa uistite, Ze budete méoct lehatko premiestnit. Nasledne
demontujte aplikator — vid" ,Ndvod na montdZ lehdtka LE_CS urceného na prevddzku s pristrojom
PhysioMG”. Po premiestneni a umiestneni lehatka znova namontujte aplikator.

e  Po dokonceni prepravy pristroj namontujte na policku.

6.3.2 Stativ s aplikatorom CP

e Pred prepravou od ovladaca odpojte sietovy napajaci kabel a vietky aplikatory okrem CP.
e Nasledne odblokujte brzdy a prevezte stativ.
e Po dokonceni prepravy a umiestneni na pozadované miesto zablokujte brzdy a znovu pripojte kable.
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6.3.3 Stolik pod aplikatory

e Pocas prepravy odstrante aplikator zo stolika.
e Nasledne odblokujte brzdy a prevezte stolik.
e Po dokonceni prepravy a umiestneni na pozadované miesto zablokujte brzdy.

Obrdzok 6-6 Prepravnd poloha stolika
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7. Obsluha pristroja

Pristroj moze pracovat v jednom z 2 rezimov:
e  programovom,
e manualnom.

Poznamky spojené s obsluhou:

eV programovom reZime je mozné vyuZzivat prednastavené procedury liecebnych programov a pouZivatelské
programy a sekvencie.

e \V programovom pracovnom reZime nie je mozné upravovat parametre procedlr prednastavenych
programov. Je vsak mozné ich jednoducho ,prepisat” do manudlneho reZzimu. Ak tak chcete urobit, stlacte

Tl
tlacidlo @ b
V4

e Existuje moznost zopakovania ukoncenej procedury. Pre zopakovanie stlacte . na klavesnici alebo
displeji.

7.1 Priprava pacienta a vykonanie procedury

7.1.1 Vseobecné informacie

Pre vykonanie bezpecnej a efektivnej procedury je potrebné:

e ubezpedit sa, Ze neexistuju Ziadne kontraindikacie jej vykonania,

e pacienta uloZit do polohy, ktora je pre neho pohodina a zaroven zaistuje uvolnenie tkaniv v mieste terapie,
polozZit pacienta na chrbat v pripade zdkrokov vykonavanych v okoli hlavy,

e U pacientov s dychacimi tazkostami a ochorenim dychacej sustavy zvolit poziciu v sede ¢i pololahu,

e informovat pacienta o pocitoch, ktoré bude mat v priebehu terapie.

Uc¢innost procediry zavisi od vyberu parametrov podla aktuilneho stavu pacienta. Stav pacienta sa
v priebehu ¢asu meni a mal by sa hodnotit pred, poéas aj po procedure. Je to ddleZité na zmenu parametrov
podla aktudlneho stavu pacienta.

Odporuéa sa viest zaznamy o terapii vratane jej parametrov, o$etrovanej oblasti, techniky procedury, davky a
symptémov po terapii. Ak terapia nema pozadované ucinky, treba zvaZit zmenu parametrov. Je potrebné si
neustale dopifiat vedomosti a sledovat aktualnu literatiru tykajicu sa terapie.

Pocas procedury sa odporuéa dodrZiavat pokyny uvedené v nasledujtcej éasti navodu.

7.1.2 Magnetoterapia

e Pred zahajenim proceddry je potrebné skontrolovat pritomnost magnetického pola pomocou magnetu
(ruka s magnetom vloZena do oblasti aplikatora).

e Subezné vykonavanie inych typov terapie nie je kontraindikaciou pre poutzitie terapie nizkofrekvenénym
magnetickym polom.

e Osetrenie je moZné vykonat cez obleéenie, sadru, obvizy.

e Pacient by mal byt informovany, Ze poéas procedury nebude nié citit.

e Je potrebné kontrolovat pocit pacienta, najmi pocas osetrenia v oblasti hlavy.

e Aplikatory magnetického pola musia byt k telu pripevnené vhodnym spésobom, napr. pomocou
popruhov na suchy zips alebo elastickych pasov.

e Aby sa predislo moinému zhor$eniu priznakov, je potrebné zaéat lieébu malou davkou, t. j. prvé osetrenie
priblizne 40 %, druhé 70 %, tretie 100 % predpisanej davky.

e Prvych 5-15 osetreni by sa malo vykonavat denne, dalSie o3etrenia by sa mali vykonavat 2 aZ 3-krat
tyzdenne.
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7.2 Konfiguracia obrazovky

Obrdzok 7-1 Vzhlad lieCebnej obrazovky

Konfiguracia lie¢ebnej obrazovky:

Symbol  Opis Funkcia
1 Stavové pole Datum a cas
Toto pole zobrazuje:
e dostupné aplikatory
. . arametre v manualnom reZime
2 Editacné pole P , .
e zoznamy prednastavenych programov a sekvencii
e zoznamy poutzivatelskych programov a sekvencii
e nastavenia
. . , , K dispozicii v dvojkanalovych verziach zariadenia — podrobnosti
3 Polia kariet vyberu kanala , P . . y y P
opisané v kapitole 7.3.
@ Menu vyberu terapie
Programovy pracovny rezim
4 Hlavné menu

Menu Upravy pouzivatelskych programov a sekvencii

{b Manualny pracovny rezim
i

Informacny rezim

% ReZim nastavenia

Wb Poznamka: ak je editaéné pole / pole hlavného menu sivé, znamena to, Ze je neaktivne.
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7.3 Organizacia prace

7.3.1 Konfiguracia terapeutickych kanalov — pre dvojkanalové verzie

Priklad konfiguracie aplikatorov v terapeutickych kanaloch na priklade PhysioMG 827:
Kanal Aplikatory

Cievkovy aplikator CS60

1 Plochy aplikator CP

Duadlny rezim
(vid' kapitola 7.5)

Cievkovy aplikator CS35

Plochy aplikator CPEP

Vzhlad obrazovky zévisi od typu pripojenych aplikatorov. Ak je zvolend moznost Dudliny reZim, nie je mozné
vykonat o3etrenie v druhom kanali.

7.3.2 Karty pre vyber kandla

Na obrazovke su zobrazené karty pre vyber kanala — v dvojkandlovych verzidch oznacené Cislicami 1 a 2,
v jednokandlovej verzii je k dispozicii len jedna karta. Je na nich uvedeny:

e symbol vybranej terapie,

e di’ka odetrenia,

e informacie tykajuce sa prevadzkového stavu konkrétneho kandla.

Farba vybranej karty je rovnakd ako pozadie editacného pola. Druha karta pracujuca v pozadi, ako aj zvySok
obrazovky nizsie, ma Ciernu farbu.

Obrdzok 7-2 Umiestnenie kariet pre vyber kandla
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V nasledujucej tabulke je vysvetleny vyznam symbolov pouzivanych na kartach:

Symbol Definicia

Symbol terapie nizkofrekvenénym magnetickym polom

Prebieha procedura

Procedura pozastavena

Pripravené pre zahajenie regulacie amplitudy alebo pauza

Chyba v kanali (symbol Zltej farby)

>=EvE

7.4 Obrazovky procedur

Po spusteni procedury sa zobrazi obrazovka procedury — v manualnom alebo programovom rezime. Zobrazuje
najdolezitejSie informacie tykajuce sa prebiehajucej terapie.

Obradzok 7-3 Priklad vzhladu obrazovky procedury pre magnetoterapiu — jeden aplikator

Obrazovka procedury magnetoterapie — jeden aplikator:

Symbol Opis
1 Identifikator aplikatora / ndzov programu.
2 Hodnota indukcie.
3 Pole karty (kanal 2).
4 Indikator uplynutého cCasu oSetrenia.
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Obrdzok 7-4 Priklad vzhladu obrazovky procedury pre magnetoterapiu — dudliny reZim

Obrazovka procedury magnetoterapie — dudlny rezim:

Symbol Opis
1 Identifikatory aplikatorov / ndzov programu.
2 Hodnota indukcie plochého aplikatora CPEP.
3 Hodnota indukcie cievkového aplikatora (tu CS75).
4 Pole aktivnej karty.
5 Pole neaktivnej karty.
6 Indikator uplynutého ¢asu oSetrenia — spolo¢ny pre oba aplikatory.

7.5 Dualny rezim

Duadlny rezim je osobitnym spO6sobom prevedenia terapie, ktory umoznuje sucasné systémové poésobenie
pomocou cievkového aplikatora typu CS60 alebo CS75 a lokdlne p6sobenie pomocou plochého aplikatora typu
CPEP. Je k dispozicii v dvojkandlovych verzidch zariadenia.

Prevadzkové parametre sa nastavuju samostatne pre kazdy aplikator. Prepinanie medzi aplikatormi sa vykondva

pomocou tlacidiel ? a < , a ikona aplikatora oznaéuje, ktoré parametre st upravované. Spoloéna je dizka
oSetrenia — ¢asovac osSetrenia je k dispozicii na karte plochého aplikatora.

;anr\ \Uh | L L 2.00 Hz

iH
©

Obrdzok 7-5 Vzhlad obrazoviek editdcie parametrov v dudlnom reZime
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7.6 Aplikacia magnetického pola

Na nasledujucich obrazkoch su uvedené priklady aplikdcie magnetického pola.

Aplikator Priklad

CS60 / CS75

CS35

cp
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Aplikator Priklad

CPEP

Obrdzok 7-6 Priklady aplikdcie magnetického pola

7.7 Praca s prednastavenymi lieCcebnymi programami

Najjednoduchsim spésobom pouzivania pomocky je vyuzitie prednastavenych lieCcebnych programov. Zariadenie
disponuje databdzou najcastejSie sa vyskytujicich ochoreni vrdtane ndvrhov rezimov a prevadzkovych
parametrov. V tomto rezime obsluha spociva vo vybere nazvu choroby zo zoznamu. Parametre a informdacie
tykajuce sa oSetrenia su k dispozicii vinformacnom rezime.

Hodnoty parametrov procedtr su stanovené na zaklade dostupnych udajov z literatury a st oznacené ako
priemerné hodnoty. Je potrebné na ne pozerat vyluéne ako na odporuéania. Za pouzivanie prednastavenych
programov je zodpovedny vylucne pouzZivatel.

Schéma postupu:

Krok  Opis postupu

Pripojte aplikator(-y) magnetického pola.

Sietovym vypinatom zapnite napajanie, kldvesom STANDBY zapnite pristroj.

Vyberte terapeuticky kanal 1 alebo 2 a nasledne aplikator.

1
2.
3.
4

Stlacte pole B Programovy rezim.

Vyberte polozku Prednastavené programy z menu Programové rezimy. Vyber potvrdte kldvesom

v alebo opatovne stlacte vybrané pole.

Vyberte program zo zoznamu.

Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.

Stlacte klaves u

Klavesmi v pripade potreby doregulujte hodnotu indukcie.

[+}

Stlagenim tlagidla 8 po vybere programu sa zobrazi obrazovka s informaciami, ktoré zahfnaju:

opis techniky umiestnenia aplikatorov magnetického pola,

ilustracie so zvyraznenymi bodmi alebo oblastami tela, ktoré majui byt oSetrené,
navrhovany pocet osetreni, frekvenciu ich opakovania,

poznamky,

parametre procedury.

Hodnota indukcie uvedena v opise programu predstavuje referenént hodnotu. Vid' tabulka v kapitole 8.1.
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* Frekvencia ofetreni:

denne alebo kazdy druhy den
znamky:
ade

Obrdzok 7-7 Priklad vzhladu informacnej obrazovky

% Navigdcia v informaénom reZime:

Symbol Opis

Potvrdenie programu a navrat na zoznam (na aktudlnu poziciu)

Navrat do zoznamu prednastavenych programov

Prechod na dalsi program

Prechod na predchadzajuci program

Model ludského tela — prechod na predchadzajucu / nasledujucu ilustraciu pre dany program

Zvacsenie ilustracie s prikladom aplikacie

I A\ X<

@I Pre prechadzanie informacii v encyklopédii pouzite klavesy alebo panel umiestneny na pravej strane
displeja.

@l Ak chcete zvadsit nahlad prikladu poufZitia aplikatora, stlacte tlacidlo (.B\ Ak program obsahuje v encyklopédii
viac ako jednu ilustréciu, lupa bude viditelnd len na prvej z nich. UmoZiiuje otvorit ilustraciu rozsirenud na celd
obrazovku a zobrazit pohlad z inej perspektivy. Tato moznost je obzvlast uzitoéna pre verzie s 5"’ obrazovkou.

Ak chcete zvacsenu ilustraciu zatvorit, kliknite na akukolvek ¢ast obrazovky. MéZete tiez pouZit klavesy:
. u— pre zahajenie oSetrenia,
. — pre navrat na zoznam (na aktudlnu poziciu),

. — pre navrat na zoznam prednastavenych programov.

Obradzok 7-8 Prikladovy ndhlad na zvécsend ilustrdciu
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@ V pripade potreby pozastavenia procedury — pauzy, stlacte klaves n Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.

7.8 Funkcia ,,Oblubené”

Tato funkcia umoznuje rychly pristup do zoznamu najcastejSie vyuzivanych prednastavenych programov bez
nutnosti prehliadania celych zoznamov.

Pre pridanie alebo odstranenie programu do/zo zoznamu obltUbenych postupujte podla pokynov:

Krok  Opis postupu

Pripravte pristroj na pracu s prednastavenymi programami (kroky 1 — 5 opisané v kapitole 7.6 navodu).

Vyberte program.

pridanie odstranenie
3 Stlacte symbol {'\I vedla nazvu vybraného Stlacte symbol * vedla ndzvu vybraného
’ prednastaveného programu. Farba symbolu prednastaveného programu. Farba symbolu
sa zmeni na Zltu a program sa zaradi do sa zmeni na modru a program sa odstrani zo
zoznamu oblUbenych programov. zoznamu obltUbenych programov.
4 Vyssie uvedeny postup moZete poufZit aj na

odstranenie programov zo zoznamu oblUbenych.

Ak chcete vstipit do zoznamu obltibenych, stlaéte symbol l*.

Pokial nebola Ziadna polozka zo zoznamu prednastavenych programov alebo sekvencii vybrana ako ,,obltibena”,
zoznam bude pri vstupe do funkcie prazdny.

POZOR:

Funkcia Obltubené nie je k dispozicii, pokial je nastavend moznost zobrazenia prednastavenych programov a
sekvencii podla medicinskych odborov. Vid bod 6.2.4.2.

7.9 Praca v manualnom rezime

% Definicia symbolov a rozsahy parametrov st uvedené v kapitole 8.

Krok  Opis postupu

Pripojte aplikator(-y) magnetického pola.

Sietovym vypinacom zapnite napajanie, klavesom STANDBY zapnite pristroj.

1
2
3. Vyberte terapeuticky kanal 1 alebo 2 a nasledne aplikator.
4

Stlacte pole {b Manualny reZim.

Klavesmi alebo kliknutim na symbol vyberte parameter, ktory chcete upravit, a klavesmi
nastavte jeho hodnotu.

6. Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.
7. Stlacte klaves I!

8. V pripade potreby doregulujte pocas procedury klavesmi hodnotu amplitudy signalu.

V pripade potreby pozastavenia procedury — pauzy, stlacte klaves n Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.
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7.10 Pouzivatelské programy

Pouzivatel ma moznost uloZit si do pamate pristroja vlastné subory liecebnych parametrov vo forme programov.

UloZenie pouZivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu
Pripravte pristroj na prevadzku v manudlnom rezime (kroky 1 — 5 opisané v kapitole 7.9 prirucky).
2. Nastavte parametre programu.
3. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.
4. Vyberte Cislo pozicie, pod ktorou bude program uloZeny. Vyber potvrdte klavesom \/
5. Zadajte nazov programu. Stlacte klaves alebo tlacidlo \/

Pouzivanie pouzivatelskych programov zapisanych v pamati pristroja je totozné s pouzivanim prednastavenych
lieCebnych programov. V. menu Programové rezimy vyberte polozku Pouzivatel'ské programy.

Uprava poutzivatel'ského programu:

Krok  Opis postupu
1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.6).
Vyberte polozku PouZivatel'ské programy z menu Programové reZimy. Vyber potvrdte kldvesom
2.
v/ alebo opatovne stlacte vybrané pole.
3. Vyberte program, ktory chcete upravit.
4. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.
5. Vyberte funkciu Upravit.
6. Upravte parametre.
7. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.
8. Vyberte Cislo polozky, pod ktorou bude program uloZeny. Vyber potvrdte klavesom \/
9. Zadajte alebo upravte nazov programu. Stlacte klaves alebo tlacidlo \/

Odstranenie pouzivatelského programu:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.6).

5 Vyberte polozku PouZivatel'ské programy z menu Programové reZimy. Vyber potvrdte kldvesom
. v alebo opatovne stlacte vybrané pole.

3. Vyberte program, ktory chcete odstranit.

4. Stlacte tlacidlo + z hlavného menu.

5. Vyberte funkciu Odstranit.

6. Operaciu potvrdte stla¢enim klavesu / tladidla v/ alebo ju zruste stlacenim klavesu / tladidla ><
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Nahlad parametrov pouZivatelského programu:

Krok  Opis postupu
1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.6).
5 Vyberte polozku Pouzivatel'ské programy z menu Programové rezimy. Vyber potvrdte klavesom
' v alebo opatovne stlacte vybrané pole.
3. Vyberte program, ktorého parametre chcete overit.
9]
4. Stlacte tlacidlo &b,
5. Stlacenim klavesy X alebo tlacidla :), sa vratite na zoznam pouZzivatelskych programov.

7.11 Pouzivatel'ské sekvencie

Pristroj je vybaveny pokrocilym editorom, ktory umozZiuje vytvarat liecebné sekvencie magnetoterapie (okrem
dudlneho reZimu). Jedna sekvencia méze pozostavat maximalne zo Styroch etap. Sekvenciu mozno vytvorit zo
skor ulozenych pouzivatelskych programov.

Pouzivanie pouzivatelskych sekvencii ulozenych v pamati pristroja je totozné s pouzivanim prednastavenych
lieCebnych programov. V. menu Programové rezimy vyberte polozku Pozivatel'ské sekvencie.

Krok  Opis postupu
1 Pripojte aplikator(-y) magnetického pola.
2. Zapnite napdjanie, zapnite pristroj.
3. Vyberte terapeuticky kanal 1 alebo 2 a nasledne aplikator.
4 Stlacte pole @ Programovy rezim.
5. Vyberte polozku PouZivatel'ské sekvencie z menu Programové reZimy. Vyber potvrdte kldvesom v
alebo opatovne stlacte vybrané pole.
6. Vyberte sekvenciu zo zoznamu.
Pripravte pacienta na proceduru podla pokynov v kapitole 7.1.
8. Stlacte klaves I!
9. V pripade potreby doregulujte pocas procedury klavesmi hodnotu amplitudy signdlu.

V pripade potreby pozastavenia procedury — pauzy, stlacte klaves n Ak chcete v procedure pokracovat,
postupujte podla pokynov zobrazenych na displeji.

Vytvaranie pouzivatel'skych sekvencii:

Krok  Opis postupu
1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.6).
2 Vyberte polozku PouZivatelské sekvencie z menu Programové reZzimy. Vyber potvrdte tlacidlom v
alebo opatovne stlacte vybrané pole.
Editor pouzivatelskych sekvencii
Poulivatelshé sekvencie: Etapy sekvencie:
Stlacte tlacidlo + z hlavnej ponuky.
3. Otvori sa editor pouzivatelskych sekvencii.

+
Vyberte miesto uloZenia. Stlacte UL J.
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Krok  Opis postupu

Editor poufivatelskych sekvencii

Zo zoznamu pouzivatelskych programov b STCETED

1. Etapa 1 - priprava Etapa 1 - priprava

oy

vyberte prislusny program a stlacte .

4. Tieto kroky zopakujte pre ostatné polozky.
Sekvencia moZe pozostavat aZ zo Styroch

Etapa 3 - tréning
programov, minimalne vSak musi obsahovat

" N - Etapa 4 - odpotinok
5. Joiko Mrkvitka - bolest chodidla

2. Etapa 2 - stimuldcia Etapa 2 - stimulicia

3. Etapa 3 - tréning

dva programy.

<
5. Pre vykonanie zmien vo vytvaranej sekvencii vyuzite nastroje na Upravu sekvencie opisané nizsie.
6. Pre uloZenie sekvencie stlacte tlacidlo E’ Zadajte ndzov sekvencie. Potom stlacte \/.
7. Editor sekvencii ukoncite stlacenim tlacidla ><

Uprava pouzivatelskej sekvencie:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.6).

Vyberte polozku Pouzivatel'ské sekvencie z menu Programové rezimy. Vyber potvrdte tlacidlom

2. N4
alebo opatovne stlacte vybrané pole.
3. Stlacte tlacidlo + z hlavnej ponuky. Otvori sa editor pouzivatelskych sekvencii.
4. Vyberte sekvenciu. Stlatte z
5. Pouzite nizSie opisané ndstroje.
6. Pre uloZenie sekvencie stlacte |I| Zadajte alebo upravte nazov sekvencie. Potom stlacte \/

Ndastroje pre tupravu sekvencii:

Tlacidlo Opis

: + 1. Vyberte pouzivatelsky program — lava strana obrazovky editora.

+
2. Stlacte E> , vybrana polozka bude pridana ako nova etapa sekvencie.

—_ 1. Vyberte etapu sekvencie — prava strana obrazovky editora.
<:| 2. Stlacte _<::I. Etapa bude odstranena.
1. Vyberte etapu sekvencie — prava strana obrazovky editora.
G 2. Stlacte G Etapa bude presunuta o jednu Uroven vyssie.
1. Vyberte etapu sekvencie — prava strana obrazovky editora.
@ 2. Stlacte & Etapa bude presunuta o jednu Uroven nizsie.

Odstranenie pouzivatelskych sekvencii:

Krok  Opis postupu

1. Pripravte pristroj na pracu v programovom rezime (vid' ¢ast 7.6).

Vyberte polozku Pouzivatel'ské sekvencie z menu Programové rezimy. Vyber potvrdte tlacidlom

2. N4 ) 5 ]
alebo opatovne stlacte vybrané pole.
3. Stlacte tlacidlo + z hlavnej ponuky.
4. Vyberte sekvenciu. Stlacte @
5. Operaciu potvrdte stlacenim tlacidla v/ alebo zruste stlacenim tlacidla X
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7.12 Postup bezpecného ukoncenia prevadzky

Schéma postupu bezpecného ukoncenia prevadzky:

Krok  Opis postupu

Proceduru vykonajte az do konca alebo ju preruste stlaéenim klavesu START/STOP.
2. V pripade oSetrenia pomocou aplikatora typu CPEP ho z pacienta odstrante.

. e I
Na prednom paneli stla¢te kldves ZAPNUT/VYPNUT PRISTROJ (STANDBY) .
Na obrazovke sa po kliknuti na kldves zobrazi nasledujuce hlasenie.

FAN POZOR
4. Naozaj chcete vypnut pristroj?
5 Ak chcete operaciu potvrdit, stlaéte tladidlo \/, po stlaceni sa pristroj spravne vypne. Ak chcete

operaciu anulovat, stlacte tlacidlo X

Po vypnuti systému moZete pristroj odpojit od elektrickej siete pomocou sietového spinaca.
V pripade dlhsej pauzy v prevadzke odpojte napajaci kdbel zo sietovej zasuvky.
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8. Definicie a parametre

8.1 Vseobecné informacie

Charakteristika zdrojov magnetickej indukcie:

T _ Indukcia ;
Symbol / typ aplikatora Tvar pola LSRR T pasmalng v referencnom Pracovny
y hodnota indukcie [mT]  indukcia [mT] rezim
bode [mT]
0,5-24 (celovinny
Cs35 [ubovolny ~ PHeben2P) 0,5-12 0,5-10 kontinualny /
0,5-12 (polovinny prerusovany
priebeh 1P)
, . 0,5-12 (2P) kontinualny /
CS60 Lubovolny 0,56 (1P) 0,5-6 0,5-4 prerugovany
, o, 0,5-9 (2P) kontinualny /
CS75 Lubovolny 0,545 (1) 0,5-4,5 0,5-3,0 prerugovany
. 0,5-100 (2P)
| | 0,5-50 0,5-25 o,
)E CPEP mpuizny 0,5-50 (1P) kontinudlny /
, 0,5-40 (2P) prerusovany
Ostat 0,5-20 0,5-10
statne 0,5-20 (1P)
, 0,5-25 (2P)
| | 0,5-12,5 0,5-3 o,
H cp mpuizny 0,5-12,5 (1P) kontinudlny /
, 0,5-20 (2P) prerusovany
Ostat 0,5-10 0,5-2,5
statne 0,5-10 (1P) ' S
— : 0-112 (2P)
I | 0-56
@ IB Dudlny mpuizny 0-56 (1P) i kontinualny /
rezim , 0-52 (2P) prerusovany
Ostat 0-26
L statne 0-26 (1P)

Hodnota od $picky k $picke sa uvadza vo vztahu k maximaélnej indukcii. Prepoéet medzi hodnotami indukcie sa
vykondva so zaokruhlenim nadol na 0,5 mT (5Gs). Priklady:

. Bref — referenc¢na indukcia

. Bmax — maximalna indukcia
. Bp-p — medzispickova indukcia

Typ Zmena reprezentacie Metdda vypoctu Priklad
Bmax = Bref - 1,2 Bref =3 mT
z Bref na Bmax koeficient 1,2 vyplyva z kvocientu maximalnych Bmax=3mT-1,2=3,6mT
Cs35 hodnot rozsahov indukcie Bref a Bmax (12 a 10) —zobrazované 3,5 mT
. Bp-p=Bmax-2=Bref-2,4 Bref=2mT
z Bref na Bp-p, celovinny - —
priebeh hodnota Bp-p je dvojnasobkom hodnoty Bmax Bp-p=2mT-2,4=4,8mT
(pre celovlnn»’/) —zobrazované 4,5 mT
Bmax = Bref - 4 Bref=1mT
z Bref na Bmax koeficient 4 vyplyva z kvocientu maximalnych Bmax=1mT-4
hodnét rozsahov indukcie Bref a Bmax (10 a 2,5) —zobrazované 4 mT
Bref = Bp-.p.: 8 : . — Bp-p = 165 Gs
2 Bp-p (celovinny . koeflc:ent 4 vyplyya z kv.ouentu maximalnych Bmax = 165 Gs : 2 = 82,5 Gs
obdfznikovy priebeh) hodn6t rozsahov indukcie Bref a Bmax Bref=82,5Gs : 4 = 20,625 Gs
(10a2,5) ]
na Bref . . — zobrazované 20 Gs
cp e hodnota Bp-p je dvojnasobkom hodnoty Bmax

(pre celovinny)

Bp-p

= Bmax = Bref - 4,1(6)

z Bref na Bp-p, polovinny

impulzny priebeh

koeficient 4,1(6) vyplyva z kvocientu
maximalnych hodnét rozsahov indukcie Bref
a Bmax pre impulzné priebehy (12,5 a 3)
hodnota Bp-p sa rovna hodnote Bmax

(pre polovinny)

Bref =25 Gs

Bp-p =Bmax =25 Gs - 4,1(6) =

104,1(6) Gs

—zobrazované 100 Gs
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8.2 Charakteristika parametrov procedury

Charakteristika parametrov procedury:

| Symbol

Definicia

Dostupné parametre

Typ aplikatora

@ CS35

Solenoid CS35

@ CS60

Solenoid CS60

@ CS575

Solenoid CS75

@% cP Plochy CP
EB CPEP Plochy CPEP

[ aniph
0w

Tvar magnetického pola

Celovinny obdiznikovy

Celovinny trojuholnikovy

Celovinny sinusovy

Celovinny impulzny

Polovinny obdiznikovy

Polovinny trojuholnikovy

Polovinny sinusovy

EHERENE

Polovinny impulzny

Frekvencia zmien pola

Cievkové aplikatory

2 Hz — 120 Hz s variabilnym krokom

(je moZné manudlne nastavenie
,pridrzanim” pola s frekvenciou

stylusom/prstom — v krokoch 0,01 Hz,

Obrazok 8-1)

Ploché aplikatory

2 Hz — 140 Hz s variabilnym krokom

(je moZné manudlne nastavenie
,pridrzanim” pola s frekvenciou

stylusom/prstom — v krokoch 0,01 Hz,

Obrazok 8-1)

Ll

Spektrum zmeny
frekvencie (odchylka)

0; 5; 10; 20; 50 Hz

T

Dlzka pauzy
VvV prerusovanom
prevadzkovom rezime

e cont— bez prestavky, kontinualny rezim
e dizka prestavky — nastavenia 0,5; 1 1,5; 2; 3; 4;6; 8 s

*
4

g.

Dlzka impulzu
VvV prerusovanom
prevadzkovom rezime

Stala, 1s
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| Symbol Definicia Dostupné parametre

Uvdadza sa maximalna hodnota indukcie:
e cievkové aplikatory — maximdlna hodnota indukcie merana
pri vnutornej stene povrchu aplikdtora v jeho polovici
M‘ Magneticka indukcia e aplikator CP — maximdlna hodnota indukcie merana pri
vnutornej stene povrchu aplikatora v jeho strede
e CPEP—maximalna hodnota indukcie namerana v strede
systému spolocne zostavenych aplikatorov

% Magneticka indukcia Prezentovana hodnota maximalnej indukcie od $picky k Spicke.

Uvadza sa hodnota v referenénom bode:
e cievkové aplikatory — za referencny bod sa povazuje
geometricky stred aplikatora
e aplikator CP — za referen¢ny bod sa povaZzuje geometricky
R‘ Magneticka indukcia stred sustavy aplikatorov smerujucich k sebe vonkajSou
stranou
e aplikator CPEP — za referencny bod sa povazuje stred
vnutorného povrchu fubovolného prvku aplikatora, kde
druhy prvok je umiestneny vedla
30 s — 60 min v krokoch 30 sekind (je mozné manudlne
® Dizka o3etrenia nastavenie ,pridrzanim” ¢asového pola stylusom/prstom —
v krokoch 1 s, Obrazok 8-2)

Zadajte hodnotu

Obrdzok 8-1 Manudlne nastavenie frekvencie

Zadajte hodnotu

30:45 <«

1 2

5

Obrazok 8-2 Manudlne nastavenie ¢asu
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8.2.1 RezZim generovania magnetického pola
PhysioMG ma dva rezimy generovania magnetického pola: kontinualny a prerusovany.

V kontinualnom rezime je magnetické pole generované s konstantnou amplitidou pocas celého oSetrenia. Tento
rezim sa voli nastavenim hodnoty cont v poli €as prestavky v prerusovanom pracovnom rezime.

V prerusovanom reZime je magnetické pole generované po dobu 1 s (Timp), po om nasleduje pauza (Tpause).
Dizku pauzy mozno nastavit v rozsahu od 0,5 s do 8 s. Obrazok 8-3 a Obrazok 8-4 znazorfiuju princip
prerusovanej prevadzky.

A

SEL = » =|+ rrr———————————— e+ == = s ==t s mm s == s e s =+ TE——————————————— = = =t = = s = =

A
A
[
Y

Timp =1s T

pause

Obradzok 8-3 Polovinny priebeh

Boyp = | pemmcmmrtm et = s e e e e = ¢ = =ttt

—-B

SOr — -j— PO XA XU XA TULRLXLLUEI] - — - — o m s m s m s m s — e P XA s m r m === s

imp =1s Tpmtsy

- >l -

Obradzok 8-4 Celovinny priebeh

8.2.2 Spektrum

Spektrum definuje rozsah frekvencénej modulacie ako funkciu ¢asu. Frekvencia je modifikovana symetricky voci
zakladnej frekvencii (Obrazok 8-5).

spectrum

A
L

FOmin fa f8max f

Obrdzok 8-5 Frekvencné spektrum
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Priklady pre cievkové aplikatory:

< < L, Maximalna
Zakladna Minimalna . .
) Spektrum [Hz] ) frekvencia Poznamky
frekvencia fg [Hz] frekvencia fgmin [Hz]
fgmax [HZ]

Obmedzenie indukcie

2 10 2 7 v dolnom rozsahu
(min. 2 Hz)

50 20 40 60 -

Obmedzenie indukcie
100 50 75 120 v hornom rozsahu
(max. 120 Hz)

Pozor: Peridda odchylky frekvencie je pevne stanovenda na 10 sekiind (5s narast frekvencie a 5s pokles
frekvencie). Rychlost zmeny je linearna, s frekvenénym krokom 10 ms (100x za sekundu).

8.3 Obmedzenie indukcie s rastucou frekvenciou

Vzhladom na obmedzenu rychlost narastu hrany pradu vo vinutiach cievkovych aplikatorov dochadza s rasttcou
frekvenciou k obmedzeniu indukcie vznikajtcej v aplikatoroch. Cim vyssia je frekvencia, tym nizdia je indukcia.
Charakteristiky zmeny indukcie meranej v referencnom bode (geometricky stred aplikatora) v zavislosti od
frekvencie su uvedené nizsie.

Legenda:

C535:10mT
——C560: 4 mT

C575:2 mT

Celavinny obdlznikovy priebeh Polovinny obdlznikovy priebeh

Indukcia [mT
Indukeia [mT]

Frekvencia [Hz] Frekvencia [Hz]

Celovinny impulzny priebeh Palovinny impulzny priebeh

Indukcia [mT
Indukeia [mT)

Frekvencia [Hz] Frekvencia [Hz]
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Obrdzok 8-6 Pokles hodnoty indukcie so zvysujucou sa frekvenciou

V pristroji bol implementovany aj mechanizmus obmedzenia indukcie pocas sucasnej prevadzky dvoch
aplikatorov v dvojkanalovych ovladacoch. Ucelom zabezpecenia je obmedzit moZnost prekrocenia menovitych

parametrov komponentov, ktoré ovplyviiuju bezpeénost pristroja.

8.4 Ocakavané klinické prinosy terapie

Opis klinickych prinosov:

Ocakavané klinické prinosy terapie

Urychlenie zrastania kosti, zniZzenie bolesti a opuchu

ZniZenie bolesti, zlepsenie kvality Zivota (ortopedické ochorenia)

Zmiernenie tazkosti, spomalenie alebo zastavenie progresu (osteopordza)

Urychlenie hojenia (rany, popaleniny)

Skratenie obdobia ochorenia, zmiernenie tazkosti (ochorenia hornych a dolnych dychacich ciest)
Zmiernenie tazkosti (alergie)

Ulava od bolesti, eliminacia zapalu (reumatické ochorenia, zapaly svalového systému)
Zmiernenie nasledkov ochorenia (neurologické ochorenia)

Urychlenie regeneracie nervov (neurologické poruchy)

Zmiernenie bolesti, zniZenie rozsahu a zavaznosti tazkosti (kardiovaskularne ochorenia)

Ulava od bolesti, nadtvanie, hnacky, skratenie obdobia ochorenia (gastrointestinalne poruchy)
Skratenie doby rekonvalescencie (Sportové Urazy)

Zlepsenie vitality (oslabenie organizmu)
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9. Indikacie a kontraindikacie

9.1 Indikacie

e oneskorena flzia kosti e funkcné poruchy kranialnych a periférnych
e pseudoartréza nervov

e osteopordza e skleréza multiplex

e osteoartréza e infek¢né ochorenia rohovky

e reumatoidna artritida e atrofia zrakového nervu

e vredy a trofické |ézie dolnych koncatin e arteridlna hypertenzia

e bakteridlne infekcie koZze a makkych tkaniv e ischemickd choroba srdca

o  keloidy e srdcovd arytmia

e stav po cievhej mozgovej prihode e hypersenzitivita hrubého Creva

e migréna a vazomotorické bolesti hlavy e chronickd pankreatitida

f 9.2 Kontraindikacie

e tehotenstvo

e nadorové ochorenia

e aktivna tuberkuldza pluc

e juvenilna cukrovka

e tyreotoxikdza

e gastrointestindlne krvacanie

e  zavazné infekcie virusového, bakterialneho a plesfiového povodu
e pritomnost elektronickych implantatov (napr. kardiostimulator).

Osetrenie pacientov:

e simplantovanymi elektronickymi zariadeniami (napr. kardiostimulator),

e s kovovymi implantatmi,

e s patologickymi zmenami pri vstupnom EEG vySetreni,

e u ktorych doslo k epileptickym zachvatom,

e  po neurochirurgickom zakroku

je potrebné konzultovat s oSetrujucim lekarom. V takychto pripadoch sa u tychto osdb odporaéa individuélny
pristup a ddésledné monitorovanie priebehu terapie. Lekar by mal posudit, & prinosy magnetoterapie
prevazuju nad rizikami vyplyvajicimi z vyssie uvedenych faktorov.

Ak je potrebné osetrit vredy, prelezaniny, exsudativne popaleniny alebo zapalené traumatické rany,
osetrovanu oblast treba chranit sterilnym obvizom, napr. gazou.

9.3 Mozné vedlajsie ucinky

e  pocity mravcenia alebo tfpnutia v oSetrovanych Castiach tela
e  pocity tepla v mieste oSetrenia

o celkové podrazdenie

e nespavost

e poruchy koncentracie
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10. Udr#ba, &istenie, dezinfekcia

10. Udrzba, €istenie, dezinfekcia

POZOR: Na skody spésobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tejto kapitole sa nevztahuje zaruka.
POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku 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 .

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

10.1 Cistenie displeja
POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Na Cistenie displeja vyrobca odporuica pouzit handricku, ktord je Standardnou stcéastou pomdocky, alebo int
handricku z mikrovlakna, najlepSie uréenu na Cistenie zrkadiel alebo elektronickych zariadeni.

Vyrobca odporuca pravidelne Cistit obrazovku displeja. Handri¢ku jemne navlhite Cistou vodou. Handri¢ka musi
byt dostato¢ne vyZmykana, aby z nej pri stla¢ani nekvapkala voda. Utierajte obrazovku dovtedy, kym nie su

odstranené vsetky necistoty a prach.

Vyrobca neodporuca ziadny prostriedok na Cistenie obrazoviek, pretoze nie je zarucené, ze chemické zlGceniny
neposkodia obrazovku alebo nepovedu k rychlejSiemu opotrebovaniu dotykovej vrstvy a poskodeniu displeja.

10.2 Cistenie krytov pristroja a aplikatorov

POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Vycistite pristroj pomocou mierne navlhéenej Spongie alebo makkej handricky namocenej v jemnom mydlovom
roztoku alebo jemnom Cistiacom prostriedku. Vhodné su tiez utierky z mikrovldkna uréené na zrkadla a okna,

nakolko dokladne odstranuju nedistoty.

Pouzivanie rozpustadiel na farby a laky nie je povolené. Takisto je nepripustné pouzivat prili§ mokré Spongie,
pretoZe by sa do pristroja mohla dostat voda.

Umyté kable osuste suchou handrickou a nechajte Uplne vyschnut.
Nezapdjajte mokré alebo vihké vodice!
Umyvanie a Cistenie krytov aplikatorov magnetického pola by sa malo vykonavat makkou handrickou alebo

Spongiou namocenou v jemnom mydlovom roztoku alebo v jemnom cistiacom prostriedku, umyté aplikatory je
nasledne potrebné vysusit suchou handri¢kou a nechat Uplne vyschnut.
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10.3 Dezinfekcia

POZOR: Pred vykonanim nasledujucich krokov odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Kryt pristroja by sa nemal dezinfikovat ani sterilizovat. Odnimatelné ¢asti pristroja, ktoré nie st uréené na kontakt
s pacientom (napr. kadble), dezinfikujte aspon raz tyZdenne. Odporuca sa pouZivat prostriedky na baze
etylalkoholu a/alebo izopropylalkoholu, napr. Alpro Minuten Spray alebo 70 % liehovy roztok.

Aplikatory magnetického pola je potrebné dezinfikovat po kazdom oSetreni, pocas ktorého doslo ku kontaktu
s telom pacienta. Na dezinfekciu sa odporuca 70 % liehovy roztok alebo zmes etanolu a izopropylalkoholu (napr.
Alpro Minuten Spray). Dezinfikované povrchy umyte Cistou vlaznou vodou, aby ste predisli alergickej reakcii.

Vsetky dezinfikované &asti zariadenia musia byt pred zapnutim napajania tGplne suché.

Prostriedky na baze aktivneho kyslika sa na dezinfekciu neodporicaju, pretoze méze dojst k poskodeniu
pristroja alebo jeho casti.

10.4 Specialne hlasenia

Tabulka 10-1. Signalizdcia specidlnych hldseni

Druh hlasenia Symbol

Chyby

Vseobecné informacie

Upozornenia

B =]

10.5 Procedura autotestu

Pri kazdom spusteni pristroja PhysioMG sa vykona Specialny autotest, pocas ktorého sa otestuju vsetky moduly
a funkcné bloky pristroja. Ak su zistené chyby alebo poskodenia, informacie o nich sa zobrazia na obrazovke
displeja. Modul, v ktorom bola zistena nezrovnalost, je zablokovany a stvisiaca funkcia je nedostupna.

Ak boli zistené hardvérové chyby, pristroj sa nespusti. Zaznie zvukovy signal pripominajuci ,klepanie”. Pocet
generovanych signdlov (,klepnuti”) je adekvatny pre prislusné Cislo chyby (vid tabulka 10.2 s kédmi chyb).
Napriklad — ak zaznie 7 ,klepnuti” (po ktorych nasleduje kratka pauza), znamena to, ze klavesnica je poskodena
alebo je niektory klaves zablokovany.

V takom pripade je potrebné pristroj odpojit od elektrickej siete a obratit sa na autorizované servisné stredisko,
ktoré vykona kontrolu a pripadnu opravu.

Tabulka 10-2. Systém kodovania ,,hardvérovych” chyb

Kdéd chyby Opis chyby

11 Chyba inicializacie pamate SDRAM

12 Chyba autotestu SDRAM

13 Absencia komunikacie s kartou SD

14 Absencia komunikacie s kontrolérom TSC v LCD

15 Poskodeny program v pamaéti FLASH procesora (CRC)
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10. Udr#ba, &istenie, dezinfekcia

Kéd chyby Opis chyby

16 Absencia komunikacie s modulom klavesnice
17 Poskodena klavesnica alebo stlacené tlacidlo
18 Chyba oscilatora

19 Chyba displeja vo verziach 815 a 825

10.6 RieSenie problémov

Pri¢ina

Odporucané opatrenie

Pristroj nereaguje na zapnutie
napdjania.

Skontrolujte poistky. Ak su spdlené, vymerite ich v sulade s pokynmi

v bode 10.7.

Skuste pripojit pristroj pomocou iného kabla.

Ak problém pretrvava, obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Pristroj sa nespusta. Je poéut
zvukové signaly — , klepanie”.

Pristroj vypnite a znova zapnite.
Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje Casto, urcte typ chyby na zaklade
kapitoly 10.5 a obratte sa na autorizované servisné stredisko.

Signalizacia chyby pristroja —
symbol v stavovom poli alebo
na karte kanala.

Pristroj vypnite a znova zapnite.
Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje ¢asto, zapiste si Cislo chyby a obratte
sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Signalizacia chyby aplikatora
magnetického pola.

Vypnite pristroj. Odpojte poskodeny aplikator. Znovu ho pripojte a zapnite
napdjanie.

Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje ¢asto, zapiste si Cislo chyby a obratte
sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Ak mdte iny aplikator, pripojte ho a skontrolujte, ¢i problém pretrvava.

Pristroj nereaguje na stlacenie
klavesov.

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvdva alebo sa vyskytuje
Casto, obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Dotykovy panel displeja
nefunguje (model 827).

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvava alebo sa vyskytuje
Casto, obratte sa na autorizované servisné stredisko vyrobcu.

Dotykovy panel je prilis citlivy
alebo nereaguje na dotyk
(model 815 a 825).

Dotykovy panel reaguje na inom
mieste, neZ kde doslo k dotyku
(model 815 a 825).

Vykonajte kalibraciu displeja. Ak tak chcete urobit, pocas spustania systému

stlacte sucasne tlacidla . Pristroj nasledne aktivuje rezim kalibracie
displeja. Postupujte podla pokynov zobrazenych na obrazovke. Najprv sa
dotknite troch bodov a potom potvrdte spravnu funkciu dotykom piatich
bodov na obrazovke.

Vid'tieZ 6.2.5.1.

Nezrozumitelné hlasenia.

Zapnite napdjanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Nastavte prislusnu jazykovu
verziu.

Nevyrazny displej.

Zapnite napdjanie. Vstupte do reZzimu nastavenia. Upravte jas.

Absencia zvukovych signalov.

Zapnite napdjanie. Vstupte do rezimu nastavenia. Skontrolujte konfiguraciu
zvukovych nastaveni.

Prilis tiché zvuky.

Zapnite napajanie. VstUpte do reZimu nastavenia. Nastavte prislusnu hlasitost
signalizacie.

Casté hlasenie , Aktivacia
diagnostiky pristroja”.

Pristroj vypnite a znova zapnite. Ak problém pretrvdva alebo sa vyskytuje
Casto:
e vymernte napajaci kdbel,
e zavolajte elektrotechnika, aby skontroloval kvalitu ochranného
uzemnenia v zasuvke.

V pripade nizkej relativnej vlhkosti vzduchu (<30%) pouZite v oSetrovni
zvlhéovac vzduchu.
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10.7 Vymena poistiek

POZOR:
Pred vykonavanim nasledujtcich ¢innosti odpojte pomdcku od elektrickej siete!

Ak je poistka prepélend, treba ju vymenit. Parametre su uvedené v ¢asti ,,Technické Specifikacie a €asti pristroja”
a na vyrobnom stitku.

Pre vymenu poistky:

Krok  Opis postupu

Odpoijte pristroj od elektrickej siete.

Vytiahnite zastrcku napajacieho kabla zo zasuvky.

Pomocou plochého skrutkovaéa vystvajte poistkovu zasuvku, az kym nevykizne z objimky.

Prstami vyberte zasuvku, vymerite poistky, vloZte ich spat do objimky a silno ju zatlacte.

Znovu pripojte napajaci kabel — najprv do zasuvky na zadnej strane ovladaca a potom do elektrickej siete.

O R WIN e

Skontrolujte, Ci pristroj funguje.
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11. Technické Specifikacie a Casti pristroja

11.1 Technické specifikacie

Klasifikacia:
Trieda zdravotnickej pomocky:
Klasifika¢né pravidlo:

lla

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

Trieda ochrany elektrickych zariadeni:

Typ priloznej Casti:
Stupen ochrany krytom:
Prevadzkova nadmorskd vyska:

Prevadzkovy rezim:

Pristroj je uréeny na nepretrzitu prevadzku.

Parametre proceddtry:
Uvedené v kapitole 8

Presnost prevadzkovych parametrov:
presnost frekvencie:
presnost nastavenia indukcie:
presnost merania ¢asu:

Pouzivatel'ské programy a sekvencie:
pouZivatelské programy:
pouzivatelské sekvencie:

Prednastavené liecebné programy:
Aplikator CPEP:
Aplikator CP:
Aplikator CS35:
Aplikator CS60:
Aplikator CS75:
Dualny rezim:

Casovac oetrenia:

Rozsah nastavenia ¢asu osetrenia:

Krok, automatické nastavenie:
Krok, manudlne nastavenie:

Vseobecné:
Sietové napajanie:
Maximalny prikon:
Poistka:
Hmotnost pristroja:
Hmotnost aplikdtora CS35:
Hmotnost aplikdtora CS60:
Hmotnost aplikdtora CS75:
Hmotnost aplikatora CP:
Hmotnost aplikatora CPEP:
Hmotnost lehatka:
Hmotnost stolika:

Hmotnost stativu s aplikdtormi CP:

Nosnost lehatka

I

BF

IP20
<2000m

+20%
+20%
+10%

50
10

45
46
28
50
50
45

max. 60 minut
30s
1s

230V +£10%, 50/60 Hz
350 VA

T-3,15A/250V

max. 7 kg

max. 15 kg (Al) / 22kg (Cu)
max. 16 kg (Al) / 22kg (Cu)
max. 18 kg (Al) / 25kg (Cu)
max. 5,5 kg

max. 2,2 kg

max. 47 kg

max. 16 kg

max. 29kg

do 135 kg
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Nosnost poli¢ky na pristroj

Nosnost poli¢ky na CPEP

Nosnost stolika typu ST_CS

Rozmery pristroja (3irka x hibka x vygka):
Rozmery aplikatora CS35:

Rozmery aplikatora CS60:

Rozmery aplikatora CS75:

Rozmery jednej ¢asti aplikatora CP:
Rozmery jednej ¢asti aplikatora CPEP:
Rozmery lehatka:

Rozmery stolika:

Plocha obsadena zakladriou stativu:
Rozsah nastavenia vysky stativu:

Uhol regulacie natocenia aplikatora CP:
Mobilné prvky (stativ, stolik) :

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

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

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

max. 8 kg

max. 3 kg

max. 25 kg pre kazdu polic¢ku
340x280x110 mm
441x322x457 mm
?682x242 mm
@832x242 mm
200x69x150 mm
100x55x150 mm
2142x532x1183 mm
580x500x775 mm
650x750 mm
400-1100 mm

150°

4 kolieska s brzdami

+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 sdlade s 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 Urover 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 napatia/blikanie v sulade s IEC 61000-3-3 Kompatibilné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost
Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601

+8 kV kontakt

12, +4, £8, +15 kV, vzduch

Urover kompatibility
+8 kV kontakt
+2, +4, +8, +15 kV, vzduch

Skuska odolnosti proti elektrostatickému
vyboju v sulade s IEC 61000-4-2

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

Test odolnosti Testovacia Uroven IEC60601 Urover kompatibility

Skuska odolnosti proti
vyZarovanému vysokofrekvenénému
elektromagnetickému polu

v stlade s IEC 61000-4-3

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrétové), pozemné mobilné
radiové komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielade, nie je mozné teoreticky presne urcit. Na uréenie vplyvu
trvalych radiofrekvenénych vysielatov na elektromagnetické prostredie by sa museli vykonat merania v mieste pouZivania zdravotnickej
pomocky. Ak nameranad intenzita pola prekroci pouzitu Uroveri kompatibility, pristroj PhysioMG 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.

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz

10V/m

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
v sulade s IEC 61000-4-4

2 kv

+2 kV

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC60601

Urover kompatibility

Skusky odolnosti razovym impulzom
v sulade s IEC 61000-4-5

+1 kV medzi napdjacimi vedeniami

+2 kV medzi napdjacim vedenim a
uzemnenim

+1 kV medzi napajacimi vedeniami

+2 kV medzi napajacim vedenim a
uzemnenim

Test odolnosti

Testovacia uroven IEC60601

Urover kompatibility

Odolnost proti rudeniu indukovanému
vysokofrekvencnymi polami, Sirenému
vedenim v sulade s IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

3 Vrms 150 kHz to 80 MHz

6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske
v rozsahu 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms pre pasma ISM a radioamatérske
v rozsahu 150 kHz do 80 MHz

POZNAMKA: Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st radiotelekomunikacné stanice (mobilné a bezdrotové), pozemné mobilné
radiové komunikacie, amatérske vysielace, rozhlasové a televizne vysielade, 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 nameranad intenzita pola prekroci pouzitu Uroveri kompatibility, pristroj PhysioMG by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho
spravna funkcia Ak sa zisti nespravna funkcia, mézu byt potrebné dalsie merania na zmenu orientécie alebo premiestnenie pristroja.

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

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

Test odolnosti Testovacia tUroven IEC60601 Uroveri kompatibility

0% Ur pre 0,5 cyklu, fazové uhly synchronizacie

so striedavym napéjacim napéatim 0°, 45°, 90°, Kompatibilné
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

0% Ur pre 0,5 cyklu, fazové uhly synchronizacie
SkE‘Sky OdOIInOSt' proti so striedavym napajacim napitim 0°, 45°, 90°, Kompatibilné
kratkodobym poklesom 135°, 180°, 225°, 270°, 315°
napatia, v stlade
s IEC 61000-4-11 70% Ur

25 cyklov =50 Hz
30 cyklov — 60 Hz Kompatibilné

fazovy uhol synchronizécie so striedavym
napajacim napatim 0°

Skusky odolnosti proti 0% Ur
kratkym preruseniam
a kolisaniam napatia v
stlade s IEC 61000-4-11 300 cyklov —60 Hz

250 cyklov — 50 Hz Kompatibilné

Test odolnosti Uroven kompatibility

Odolnost voci blizkym poliam z bezdrétovych zariadeni pracujucich na radiovych

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

Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo frekvenénom pasme od 9 kHz do 13,56 MHz

i Kompatibilné
v stlade s tabulkou 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 podla IEC 61000-4-39
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11.3 Standardné &asti pristroja

Pristroj pre terapiu nizkofrekvenénym magnetickym polom PhysioMG definovany ako zdravotnicka pomécka
pozostava z ovladaca a &asti pristroja. Casti pristroja nie st samostatnou zdravotnickou pomdckou a funguju len
s ovlada¢mi vyrobenymi spolo¢nostou Astar.

Standardné ¢asti pristroja PhysioMG:

REF Mnoizstvo
¢ Nazov ms‘;ie' model 825 model 827 815 825 827
| OvlddaZ PhysioMG A-UG-AST- A-UG-AST-  A-UG-AST- 1 1 1
(v zavislosti od modelu) PMG815 PMG825 PMG827
2. Napajaci kabel - - - 1 1 1
3.  Magneticky pas - 1 1 1
4.  Upeviiovaci popruh 60x5 cm - 1 1 1
5.  Upevnovaci popruh 120x5 cm - 1 1 1
6. Samolepiaci suchy zips 100x2 cm - 1 1 1
7. Permanentny magnet - 1 1 1
8.  Ochranné okuliare pre pacienta - - - 1 1 1
Nahradné poistky WTA-T
% 315 A/250F§/ ' i i i 2 2 2
10. Handricka na LCD obrazovku - - - 1 1 1
11, Stylus pre rezistivnu i i i 1 1 i
LCD obrazovku
12, Stylus pre kapacitnu i i i i i 1
LCD obrazovku
13. Navod na poutzitie - - - 1 1 1
14. Post-kontrolny protokol z testov - - - 1 1 1

bezpecnosti

11.4 Volitelné casti pristroja

Aplikatory a stoliky

Nazov

REF]

Cievkovy aplikator CS35

A-AG-AST-CS35A

Cievkovy aplikator CS60

A-AG-AST-CS60A

Cievkovy aplikator CS75

A-AG-AST-CS75A

Plochy aplikator CPEP

A-AG-AST-CPEP

Plochy aplikator CP so stativom

A-AG-AST-CPV2

Lehatko typu LE_CS

A-AG-AST-LE-CS

Stolik typu ST_CS

A-AG-AST-ST_CS

Iné

7

Nazov

Puzdro na aplikator CPEP a upevnovacie popruhy
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Priloha A

12. Priloha A. Vysvetlenie symbolov

Odporucdania pre poziciu obsluhy, aby bola zabezpecena ¢itatelnost na Stitkoch ovlddaca a odnimatelnych
Castiach pristroja:

e vzdialenost oéi — vzhladom na pouZitu technoldgiu by mala byt 30 cm,

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

12.1 Ovladag, casti pristroja, obaly

Symbol Vysvetlenie

& Pozor, symbol 7000-0434A

L .

Prilozna €ast typu BF, symbol IEC 60417-5333

3

Datum vyroby: rok, symbol ISO 7000-2497

ﬂ Teplota, symbol ISO 7000-0034

=
L
=
=

Vyrobca, symbol ISO 7000-3082

.

IP20 Stupen ochrany krytom (kéd IP) na zaklade normy IEC 60529
e — Poistka, symbol IEC 60417-5016

VER Verzia pomécky
r A

SN Sériové &islo, symbol ISO 7000-2498

L -

LOT Cislo $arze, symbol ISO 7000-2492
L —

REF Katalégové Cislo, symbol ISO 7000-2493
L -

M D Zdravotnicka pomécka, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1

uUDI Unikatny identifikator pomocky (,,UDI kéd”), symbol 5.7.10. normy ISO 15223-1
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wv
<
3
3
=

Vysvetlenie

9
I

=

Ndavod na poutZitie, symbol ISO7000-1641

@0 ®a0x

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

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: Cierna

Nevstupovat na plochu, symbol ISO 7010-P019
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena

Symbol alebo text: Cierna

Netlacit, symbol ISO 7010-P017

Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: ¢ervena

Symbol alebo text: Cierna

Zakaz nosenia kovovych ¢asti a hodiniek, symbol ISO 7010-P008
Farba pozadia: biela

Obrys kruhu a preskrtnutie: cervena

Symbol alebo text: Cierna

Neionizujuce Ziarenie, symbol IEC 60417-5140
Oznacenie zariadeni v oblasti lekarskej elektrotechniky, ktoré zdmerne vyuzivaju
RF elektromagnetickl energiu na diagnostiku alebo lie¢bu.

T
[ 0}
=

Hmotnost

Rozmer balenia

(P

a
J

N

L

Limity teploty, symbol ISO 7000-0632

-

a
[N
[
(N
[y
d

Uchovavajte na suchom mieste, symbol ISO 7000-0626

-

= a9

L

S

Krehké, manipulujte opatrne, symbol ISO 7000-0621

a|r

Touto stranou nahor, symbol ISO 7000-0623

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

o
—
©
~
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