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1+ Informace pro ¢teni navodu

UPOZORNENI
POUZITi OVLADACICH PRVKU, NASTAVOVANiI NEBO
IMPLEMENTACE JINYCH POSTUPU NEZ TECH, KTERE JSOU
UVEDENY V TOMTO NAVODE, MUZE ZPUSOBIT NEBEZPECI
NEKONTROLOVANEHO VYSTAVENi SE LASEROVEMU
ZARENI.
1.1  Uvod k pristroji

1.1.1 Popis vyrobku

Pfistroje série M6 jsou medicinské elektrické zafizeni na
vykonavani oSetfeni s pouzitim zdroju IC laseru. Diodové lasery
jsou zdrojem emise s vinovou délkou pfiblizné 808 a 905nm
(nanometra).

Tato zafizeni jsou charakteristicka svoji laserovou hlavou
uvadénou do pohybu robotizovanym vice funkénim systémem.
Emise laserové hlavy je MLS®v infraderveném rozsahu. Tato
zafizeni se dale vyznacuji druhym vystupem na fizeni druhého
laserového zdroje.

Parametry oSetfeni, vykonavaného prostfednictvim riznych zdroju,
jsou zobrazené, kontrolované a nastavované prostrednictvim
uzivatelského rozhrani na grafickém dotykovém displeji.

1.1.2 Urceny ucel pouziti pristroje
Toto zafizeni je uréené pro pouziti v ambulantni praxi, pod
dohledem kvalifikovaného lékafského personalu, pfi vykonavani

kratkodobych, neinvazivnich oSetfeni, které zahrnuji pfimé
ozafovani Casti téla zafenim z IC laseru.

1.2 Uvod k navodu

Tento navod na obsluhu poskytuje uzite¢né informace o systému:
e Bezpecnost zafizeni
¢ Pfiprava pracovisté
¢ Pouziti systému
¢ Klinicka aplikace
e Udrzba
e Z4kaznicky servis
PFestoze navod na obsluhu poskytuje uzite¢né informace o pouziti
a udrzbé pristroje, neni povazovan za kompletni pfirucku.
Doporucuje se, aby odbornici z oblasti pé€e o zdravi, ktefi planuji
pouzivat tento laserovy systém, absolvovali dal$i Skoleni o
pouzivani lasera.
1.2.1 Pravidla pouzita pfi sestavovani navodu

Tento navod obsahuje zvyraznéné ¢asti, razné fonty pisma a
rizné symboly, které maji za cil pomoci pfi orientaci v textu.

Nékteré vyrazy nebo véty jsou ve vySe uvedeném pfipadé
znazornéné kurzivou, coz znamena, Ze jsou blize vysvétlené v
textu, nebo Ze jsou zahrnuté v glosafi.

Napfiklad:

OBSLUHA
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Pokyny a kontroly, které vyzaduiji ur€itou posloupnost ukond, jsou
znazornéné prostrednictvim o€islovaného seznamu, napf.:

1. Zkontrolujte, jestli je napajeci kabel spravné zastréeny do zasuvky
zafizeni i do zasuvky elektrické sité;

2. Zkontrolujte, jestli se vypina¢ zafizeni nachazi v poloze I.

Seznamy jsou uvedeny s odrazkami, napf.:
e QOdstrarite vS§echny kovové pfedméty z dosahu plsobeni laseru
(hodinky, prsteny, Sperky, atd.);

e Laserovy zdroj musi byt pouZivany tak, Ze se bude dotykat oSetfovanych
povrchu.

Pokyny a reference vyZadujici zvlastni pozornost jsou oznacené
nasledujicim symbolem:

UPOZORNENI
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-2 ¢ Klasifikace a bezpe€nostni pravidla

2.1 Uvod Medicinské elektrické zafizeni
. . L . - Cast 1.: VSeobecné bezpe&nostni
ELEKTROMEDICINSKE ZARIZENI musi zaru€ovat vysoky stuperi pozadavky
ochrany pro PACIENTY, pro OBSLUHU i pro tfeti osoby. Pro EN 60601-1-2
zaru€eni maximalni bezpecnosti bylo zafizeni navrzené tak, aby 2- Souvisejici norma:
spliiovalo mezinarodni technické normy, a bylo vyrobené za Elektromagneticka kompatibilita -

dodrzeni kritérii kvality vyrobniho procesu v souladu s normami PoZadavky a zkouSky

ISO 13485 a EN ISO 9001. Zafizeni splfiuje bezpecnostni

Medicinské elektrické zafizeni

pozadavky definované v normach uvedenych v nasledujici - Gast 1.: Vaeobecné bezpetnostni
tabulce. EN 60601-1-4 pozadavky
Tabulka 2-1: Aplikované bezpe€nostni normy 4- Souvisejici norma: Programovatelné
elektrické medicinské systémy
NORMA NAZEV
Bezpecnost laserovych vyrobka
Smérnice 93/42/EHS Tyka se medicinskych zafizeni EN 60825-1 - Cast 1. Klasifikace zafizeni,
pozadavky a navod na pouziti
Smérnice 2002/96/EHS Odpad tvofeny elektrickymi a Medicinské zafizeni - Aplikace Fizeni

elektronickymi zafizenimi EN ISO 14971 rizika na medicinské zafizeni

Medicinské elektrické zafizeni

- Cast 2.: Osobité pozadavky na
bezpeé&nost diagnostického a 2.2 Popis vyrobku
terapeutického laserového zafizeni

EN 60601-2-22

PFistroje série M6 jsou medicinské elektrické zafizeni na

Medicinské elektrické zafizeni vykonavani oetfeni s pouzitim zdrojti IC laseru. Diodové lasery
EN 60601-1 - Cast 1.: Veobecné bezpeénostni jsou zdrojem emise s vinovou délkou pfiblizné 808 a 905nm
pozadavky (nanometra).

Tato zafizeni jsou charakteristicka svoji laserovou hlavou
uvadénou do pohybu robotizovanym vice funkénim systémem.
Emise laserové hlavy je MLS®v infraderveném rozsahu. Tato
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zafizeni se dale vyznacuji druhym vystupem na fizeni druhého
laserového zdroje.

Parametry oSetfeni, vykonavaného prostfednictvim riiznych zdroju,
jsou zobrazené, kontrolované a nastavované prostfednictvim
uzivatelského rozhrani na grafickém dotykovém displeji.

2.3 Uréené pouziti vyrobku

Toto zafizeni je ur€ené pro pouziti v ambulantni praxi, pod
dohledem kvalifikovaného Iékafského personalu, pfi vykonavani
kratkodobych, neinvazivnich o$etfeni, které zahrnuji pfimé
ozafovani Gasti téla zafenim z IC laseru.

2.4  Pouziti vyrobku - indikace a kontraindikace

Tento druh zafizeni muze byt pouzivany samostatné nebo ve
spojeni s tradi¢nimi terapiemi a je vhodny pro tyto oblasti: 1€é¢bu
bolesti, fyzioterapii, revmatologii, sportovni Iékafstvi, ortopedii,
traumatologii, dermatologii, geriatrii.

Neexistuji zadné absolutni kontraindikace proti pouziti oSetfeni
MLS. V kazdém pfipadé vSak, prosim, pamatujte na nasledujici
opatreni.

e Specidlni pozornost je potfebné vénovat vykonavani terapie
tehdy, kdyz zafeni mize dosahnout bloudivy nerv, sympatické
uzliny nebo Stitnou zlazu.

e Zafeni nesmi byt nasmérované do oéi, které by mohlo vazné
poskodit, ani nesmi byt pouzité na oSetfeni zadné podezrelé
rany nebo kuze.

e OSetfeni chudokrevnych pacientd musi byt vykonané s velkou
opatrnosti, protoze muZze vést k vytvoreni krevni sraZeniny.

o Zjistite, jestli pacient neni podrobovany Ié¢bé, ktera zpusobuje
citlivost na svétlo. Pokud ano, pfed zahdajenim oSetfovani
vykonejte potfebny test.

o Osetfovaci davky jsou kalibrované pro pacienty s fototypem | a
Il. Je mozné, Ze pro pacienty s vy$Sim fototypem nebo
hyperpigmentaci klize, napf. po opalovani, bude potfebné
snizit davky, aby se predeslo zvy3Seni teploty.

o NeoSetfujte danym zafizenim pacienty trpici
onemocnénimi.

e Veénujte naleZitou pozornost pfi oSetfovani oblasti s tetovanimi,
oblasti poznagenych inkoustem nebo jinak tmavé zabarvenych
oblasti.

plisfiovymi

Danym zafizenim neoSetfujte pacienty s kardiostimulatory, téhotné
Zeny nebo pacienty trpici epilepsii.
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2.5 Klasifikace zarizeni

V souladu s pfijatymi opatfenimi pfi vyrobé je dané zafizeni

klasifikované nasledovné:

e Z hlediska ochrany proti riziku zasahu elektrickym proudem:
Trida | (EN 60601-1);

e Z hlediska ochrany proti pfimému a nepfimému dotyku:
Aplikovana ¢ast typu B (EN 60601-1);

e Z hlediska stupné ochrany proti vniknuti vody:
IPX0 nebo bézné zafizeni (EN 60601-1);

e Z hlediska podminek pouziti:
pro nepretrzity provoz (EN 60601-1);

e Z hlediska parametra pouzitych laserovych zdroju:
trida 4 (EN 60825-1).

e Z hlediska zplisobu sterilizace a dezinfekce povolenych
vyrobcem:
NESTERILNI;
Ohledné dezinfekce zafizeni si pfectéte, prosim, kapitolu 8 «
tohoto navodu na pouziti.

e V souladu s bezpecnostni Urovni pouziti v pfitomnosti
hoflavych anestetickych smési se vzduchem, s kyslikem nebo
s oxidem dusnym:
Zartizeni NENi vhodné pro pouziti v prostredi s
anestetickymi latkami, které hofi se vzduchem, kyslikem
nebo oxidem dusnym.

2.6  Vystrazné stitky

Na zafizeni a na nastavcich jsou aplikované vystrazné stitky s
uvedenim identifikacnich udaju systému a s jeho zakladnimi udaji,
které maji za ulohu upozorfiovat OBSLUHU na rizikové situace,
kterym se da predejit.

UPOZORNENI
VYSTRAZNE STITKY MUSI BYT UDRZOVANE V DOBREM
STAVU. V PRIPADE JEJICH OPOTREBOVANI NEBO
POSKOZENI JE OKAMZITE VYMENTE.

Stitky na zafizeni jsou popsané v tabulce 2-2, v tabulce 2-3,
v tabulce 2-4 a v tabulce 2-5.

Stitky na aplikatoru jsou popsané v tabulce 2-6 a jsou umisténé
v souladu s informacemi uvedenymi v tabulce 2-7.
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Tabulka 2-2: Pfedchazeni nehodam a identifikac€ni stitky Tabulka 2-3: Poloha identifikacnich $titk(i na pFistroji

STITEK POPIS Ozn.
Stitek oznadujici
tlagitko nouzového A A
zastaveni laseru N

Stitek na oznageni
zasuvky pro
pfipojeni konektoru B
laserového zdroje
(aplikatoru) ke

O®

KANALU 2
“ B
l_/ Stitek konektoru na
1 dalkové zablokovani D
(interlock)
F-‘
Stitek pomocného £ N
pfipojeni uzemnéni G
Model M6 e
code X000
\lnl.laga 100/240V~ _D
e Sttek
Class | Type B (EN 60601-1) S teCthkym' Udall F

D-ﬂ * E zafizeni

S8 £ Min A Vil 8- S05T Mg V- TALIA
LoD

-
[ L5N.00001588 ]| virobni gisto G
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Tabulka 2-4: Stitky na robotizované hlavé MLS

Tabulka 2-5: Poloha stitk(i na hlavé MLS

laseru

STITEK POPIS Ozn. POLOHA STITKU
INVISIBLE LASER RADIATION Vystrazny Stitek
AVOIDE 4 H
0 DIRECT OR SCATTERED RADIATION Pro zafazeni laseru
CLASS 4 LASER PRODUCT dO th'dy 4 s l]da]l A
Q=300u t,=300pus 4=808nm . " "
Q=25u) t,=100ns A=9%5nm emise laseru M6 Robotizovana hlava
EN 60825-1 1994
Vystrazny Stitek na
oznadeni otvoru B
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Tabulka 2-6: Poloha stitkai na hlavici MLS

Tabulka 2-7: Vystrazné Stitky na MLS hlavici

POLOHA STIiTKU

STITEK POPIS Ozn.
Vystrazny Stitek
INVISIBLE LASER RADIATION F: i
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE pro 'Z,arazenl, |aseru
TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION do tfidy 4 s udaiji
: 302“:55““;2 ERODMGE emise laseru a A
23004 1,=300us  A=808 . )
Qo25m Gi=100ms  4=%Shm kédem laserového
e eoezs. 11004 zdroje F9000166
Vystrazny Stitek na
oznadeni otvoru B
laseru
F9000132 2004 0130 c

ASAs.IL. Via A. Volta 9 - 36057 Arcugnano (V1) - ITALIA

Vyrobni ¢islo
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3 ] Instalace Zai‘izeni 3.2 Technické udaje zarizeni

3.2.1 Udaje tykajici se elektrického rozvodu
Zafizeni muze pracovat pouze pfipojené k hlavnimu pfivodu

UPOZORNENI 3 . 3 elektrického napajeni prostfednictvim napajeciho kabelu.
HMOTNOST PRISTROJE PREKRACUJE DOPORUCENOQU PFipojeni zafizeni k pfivodu elektrického napajeni, schopnému
BEZPECNOU HODNOTU, PROTO HO NEZDVIHEJTE dodavat 100 az 230V~ s frekvenci v rozmezi od 50Hz do 60Hz je
VLASTNIMI SILAMI. hlavni podminkou provozu zafizeni. Maximalni pfikon je 150VA.
Vybalte zafizeni z obalu jeho nadzvednutim a potom ho umistéte 3.2.2 Mechanické parametry
na pevny povrch, do blizkosti zasuvky elektrické sité. Hmotnost zafizeni je 43 kg a jeho rozmeéry jsou:

Uschovejte obal kvili jakékoliv dal$i pfepravé nebo skladovani 43 % 108 x 68 cm

zafizeni.

Zkontrolujte, jestli se v obalu se zafizenim nachazi nasleduijici dily
a dokumenty:

¢ Tento navod na instalaci a uzivatelsky navod;

¢ Napajeci jednotka;

o Konektor pro dalkové preruseni a/nebo zdvojeni signalu
vizualniho znazornéni emise laseru;

o Nalepka s vystraznym trojuhelnikem upozorfujicim na
laserové zafeni.

3.1 Instalace prislusenstvi

PFi instalaci pfisluSenstvi postupujte podle pokynl uvedenych na Obrazek 3-1: Rozméry pristroje
listech pro instalaci.
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3.2.3 Pozadavky na pracovni prostredi
V ramci pfedepsané péce o pristroj dodrzujte nasledujici
pozadavky na jeho pracovni prostiedi:

e Udrzujte vzduch zbaveny korozivnich latek, jako jsou soli a
kyseliny. Tyto znecistujici latky mohou poSkodit
elektrickou kabelaz a optické povrchy.

o UdrzZujte pfitomnost ¢astic prachu a vlasi na minimu. Hlavu
pacienta holte v oddélené mistnosti. Prach a ¢astice
vlasti mohou zpUsobit trvalé poskozeni optickych ¢asti.

o Udrzujte vlhkost v mistnosti v rozmezi okolo 30% az 70%,
bez kondenzace.

o Udrzujte teplotu v mistnosti v rozmezi 0°C az 40°C.

¢ Neumistujte zafizeni v blizkosti ohfivacl a jinych tepelnych
zdroju, u kterych se mize ménit teplota.

3.2.4 Pozadavky na skladovani a prepravu
V rédmci spravného udrzovani pfistroje v dobé skladovani a
prepravy dodrzujte nasledujici pozadavky:
o UdrZujte teplotu prostfedi v rozmezi 0°C az 50°C.
o Udrzujte systém na misté s vihkosti od 10% do 90%, bez
kondenzace.
e Omezte na minimum narazy a vibrace.
* Nedovolte, aby doslo k padu pfistroje.
o Uskladnéte systém na misté, kde vzduch neobsahuje
korozivni latky, jako jsou soli a kyseliny.
¢ Uskladnéte systém na misté s minimalnim poctem
prachovych Casti.

3.2.4 Udaje o elektromagnetické emisi

PFistroj vyzaduje specialni opatfeni s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC). Musi byt nainstalovany a
uvedeny do provozu ve shodé s udaji EMC uvedenymi v tomto
navodé (viz. Tabulka 3-2, Tabulka 3-3 a Tabulka 3-4).

Prenosné a mobilni zafizeni pro radiovou komunikaci mizou
ovliviiovat €innost pfistroje.

PFistroj nesmi byt pouzivany v blizkosti dalSich zafizeni. Pokud je
to potfebné, zkontrolujte, jestli pfistroj funguje v danych
podminkach spravné.

Nasledujici kabely a prisluSenstvi jsou certifikované ve shodé s
pozadavky EMC podle normy EN 60601-1-2(2003-07):

*  Napajeci kabel M2130029

e hlavice MLS, kéd F9000166

! UPOZORNENI: Pouziti kterychkoliv jinych kabelt a sougasti
prisluSenstvi nez téch, které jsou tu uvedeny, mize zpusobit
narudst elektromagnetickych emisi, s naslednym snizenim
elektromagnetické imunity systému.
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Tabulka 3-1 Pouceni a prohlaseni vyrobce ohledné
elektromagnetickych emisi Harmonické emise
Tfida B
Systém M6 byl navrzenyy pro ¢innost v nize specifikovaném IEC 61000-3-2
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel systému M6
se musi ujistit, Zze systém je pouzivany v prostredi, které splnuje
uvedené pozadavky. Napétové
Test imunit Uroven Elektromagnetické vikyvylkmitani emisi Ve shodé
y shody prostiedi IEC 61000-3-3
Systém M6 pouziva RF
energii jen pro svoji
. ) vnitfni funkci. Proto je RF
Radiofrekvenéni emise ) emise velmi nizka a
Skupina 1 . .
obvykle nezpusobuje
CISPR 11 rudeni elektronickych
zafizeni nachazejicich se
v blizkosti.
Systém M6 je vhodny pro
pouziti ve v§ech provo-
znich prostorech, véetné
Radiofrekven&ni emise soukromych obydli, a
Tfida B proto je mozné ho pfimo
CISPR 11 pFipojit k nizkonapétové
napajeci verejné elektri-
cké siti, kterou jsou
vybavené domacnosti.
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Tabulka 3-2 Pouceni a prohlaseni vyrobce ohledné
elektromagnetické imunity

+1kV
v diferen-

+1kV
v diferen-

Kvalita hlavniho
napajeciho pfivodu

Prepéti cidlnim rezimu | cialnim rezimy | MU odpovidat
Pristroj M6 byl navrzeny pro ¢innost v nize specifikovaném typickému
elektromagnetickém prostredi. IEC 61000-4-5 | +2 kV £2 kV obchodnimu nebo
Zakaznik nebo uzivatel systému M6 se musi ujistit, Ze systém je v bézném v bé&zZném m:orr;?fzglicmmu
pouzivany v prostiedi, které spliiuje uvedené pozadavky. reamu rezimu P :
Testovaci <5% Ur <5% Ur
- . ¢ . Elektroma-
Test uroven Uroven gnetické (<95% pokl (<95% pok| Kvalita hlavnih
: . <95% pokles <95% pokles valita hlavniho
Imunity IEC EN shody prostiedi Ur) Uq) napajeciho pfivodu
60601-1-2 musi odpovidat
Podlaha musi byt v pribéhu 0,5 v pribéhu 0,5 2’&%%?#1“ nebo
drevéna, betonova cyklu cyklt o
nebo Poklesy nem?vcrg’cr;mku g
Elektrostaticky icky &ti prostredi. Foku
OSalCKY | 1ok pri 6KV pii z keramickych napeti, 40% Us 40% Uy uZivatel systému
vyboj dotvku dotvku dlaZdic. Pokud je kratké M6 vvsaduie
(ESD) Y Y podiaha pokryta preruseni a nepfeytriitoi]
+8 kV ve +8 kV ve syntetickym zmény (60% pokles (60% pokles &innost. véetnd
IEC 61000-4-2 | vzduchu vzduchu materidlem, napéti na U Ur) situaci, kdyz dojde
relativni vihkost napajecich K prerugent
?Oli/scpl byt minimalné pFivodech v pribéhu 5 v prubéhu 5 hlavniho napéjeni,
Kvali.ta hiavniho cykll cyklt doporuéuVj.eme
Rychlé +2kV pro +2kV pro napajeciho pfivodu IEC 61000-4-11 z?ebketrziglfglaapéjeni
elektrické napajeci napajeci musi byt takova, 70% Uy 70% Uy pfistroje M6
prabhy/pre- | Privody pfivody aby odpovidala z generétoru (UPS)
chodné jevy | +1kv pro +1KV pro o oy nebo (30% pokles | (30% pokles | neboz
vstupné/vystup | vstupné/vystup | nemocnicénimu Un) Ur) akumulatord.
IEC 61000-4-4 | ng vedeni né vedeni prostfedi.
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. . Tabulka 3-3 Pouceni a prohlaseni vyrobce ohledné
vpribéhu 25 | v pribéhu 25 elektromagnetické imunity
cykld cykld
<5% U+ <5% Ut Pristroj M6 byl navrzen pro éinnost v nize specifikovaném
(>95% pokles (>95% pokles elektromagnetickém prostredi.
Ur) Ur) Zakaznik nebo uzivatel pfistroje M6 se musi ujistit, Ze pfistroj je
v priibéhu v priib&hu pouzivan v prostredi, které spliiuje uvedené pozadavky.
5 sekund 5 sekund Testo-
Magnetické Mdagngéic[gé’pole vaci ]
pole odpovidajicl . .| droven Uroven Elektromagne-
doovidaiici frekvenci napajeci Test imunity hod tické tredi
]f’ ﬁ ) sits musi byt na IECEN | shody ické prostiedi
rekvenci drovnich 1-
napajeni ze 3A/m 3A/m odpovidajicich 60162
sité typickému -
(50/60 Hz) obchodnimu nebo
nemocni¢nimu . ) o 25
IEC 61000-4-8 prostiedi. Pfenosné a mobilni
zatizeni pro RF
POZN.: Ut je stfidavé napéti hlavniho napdjeciho pfivodu pfed aplikaci komunikaci nesmi byt
testovaci urovné pouzivané v mensi
vzdélenosti od
kterékoliv ¢asti
3V systému M6 , véetné
A 3 Vrms kabell, nez je
Vedena RF doporuéena oddélovaci
150kHz hodnota vypoéitana
IEC 61000-4-6 az podle rovnice
80MHz aplikovatelné na
frekvenci vysilace.
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Vyzafena RF
IEC 61000-4-3

3V/m

80MHz
az
2,5GHz

3Vim

Doporucéena
oddélovaci
vzdalenost

d=117/P
d=117/P

80Mhz az 800MHz

d =233/P

800MHz az 2,5GHz

kde P je maximalni
jmenovity vystupny
vykon vysilace ve
wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je
doporuéena oddélovaci
vzdalenost

v metrech (m).
Intenzita pole
pochazejiciho

z pevného RF vysilace,
uréena kontrolou
elektromagnetického
prostoru

a) musi byt mensi nez
je hodnota shody v
kazdém frekvencnim
rozsahu.

b)

V blizkosti zafizeni
nebo prvki
oznacenych
nasledujicim
symbolem muZze
dochazet k ruseni:

R

POZNAMKA 1 Pfi 80MHz a 800MHz bude aplikovany vétsi frekven&ni
POZNAMKA 2 Tyto zékladni pokyny neni mozné aplikovat ve véech

Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéné absorpci a odrazem od konstrukci,

rozsah.
pfipadech.

predmétl a osob.

b

Intenzita pole z pevnych vysilact jako napf. zakladni stanice pro
radiové (mobilni/bezdratové) telefony a mobilni radiové systémy
dispecerského typu, amatérska radia, radiové vysilani AM a FM
a televizni vysilani nemuzou byt teoreticky predvidané presné.
Na odhad elektromagnetického prostiedi pevnych RF vysilact
musi byt brana do Uvahy kontrola elektromagnetického prostoru.
Pokud méreni intenzity pole v misté, kde se pouziva pristroj M6
pfesahne vySe uvedenou urovefi shody aplikovateiné RF, je
potfebné pozorovat pfistroj M6 na ovéfeni bézné Cinnosti. Je
mozné, ze pfi zjisténi neobvyklého vykonu bude potfebné
pfijmout dal$i opatfeni, jako je pfesmérovani nebo premisténi
pfistroje M6.

Nad frekvenénim rozsahem 150kHz az 80MHz musi byt
intenzita pole niz§i nez 3 V/m.
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Tabulka 3-4 Doporu¢ena vzdalenost mezi prenosnym a
mobilnim zafizenim pro RF komunikaci a pfristrojem M6

Pristroj M6 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi,
ve kterém je vyzarované RF ruseni udrzované pod kontrolou.
Zakaznici nebo uzivatelé pristroje M6 mohou predejit
elektromagnetické interferenci zachovavanim minimalni vzdalenosti
mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi pro RF komunikaci

v souladu s dodrzovanim maximalniho vystupniho vykonu
komunikaéniho zafizeni.

Pro vysilace se jmenovitym maximalnim vykonem, ktery neni vySe
uvedeny, je mozné odhadnout doporu¢enou oddélovaci vzdalenost d
v metrech (m) s pouZzitim rovnice aplikovatelné na frekvencni vysilag, kde

P je jmenovity maximalni vystupny vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80MHz a 800MHz bude aplikovany vétsi frekvenéni
rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto zakladni pokyny neni mozné aplikovat ve véech
pfipadech. Elektromagnetické zareni je ovlivnéné absorpci
a odrazem od konstrukci, pfedmétt a osob.

. Minimalni vzdalenost odpovidajici
Jmenovity frekvenci vysilaée (m)
maximalni
vystupni 150 kHz az 80 MHz az 800MHz az

vykon 80MHz 800 Mhz 2,5GHz
ilace (W
vysilate W) | 4 _117P | d=117VP | d =2,33/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 338 3,8 73
100 12 12 23
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3.3 Bezpeénostni pokyny pro instalaci

3.3.1 Mechanicka bezpeénost

Zafizeni umistéte na vodorovny povrch a zablokovanim jeho
zadnich kole¢ek pomoci blokovaciho systému zabezpecte stabilni
polohu zafizeni.

Ujistéte se, ze na kazdé strané zafizeni je nejméné 10 cm volného
mista potfebného na zabezpeceni jednoduchého pfistupu k
hlavnimu vypinaci zafizeni a Ze rGzné druhy zasuvek na zadni
strané jsou pfistupné.

3.3.2 Elektricka bezpecnost

Zkontrolujte, jestli je hlavni napajeci pfivod shodny s udaji na
zafizeni uvedenymi v odstavci 3.2.1 a ze elektricky rozvod
mistnosti je ve shodé s narodnimi normami pro Iékafské prostredi
(CEI 64-8/7).

PFed pfipojenim napajeciho kabelu k pfistroji zkontrolujte, zda je
hlavni vypina¢ (viz. Obrazek 5-1) pfepnuty do polohy O.

Na pfipojeni zafizeni k hlavnimu pfivodu pouzijte napajeci kabel
dodany spole¢né s pfistrojem. Napajeci kabel musi byt

pfipojeny do lehce pfistupné zasuvky elektrické sité nachazejici se
v blizkosti pfistroje. Nepouzivejte prodluZzovaci kabely a/nebo
adaptéry. Ujistéte se, Zze zasuvka elektrické sité ma ochranny
zemnici vodic.

Pfipojte napajeci kabel nejprve k zafizeni a potom k napajecimu
pfivodu. Dbejte na to, abyste pfi odpojeni zastréky ze zafizeni ani
pfi odpojeni zastrcky z napajeciho pfivodu netahali za napajeci
kabel.

3.4 Technické udaje laserového zdroje

Zafizeni mlze Fidit az dva laserové zdroje zaroven.

Cinnost dvou laserovych zdrojti je GpIné nezavisla.

Hlavice laserovych zdroju je mozné vybrat z riiznych model(
diodovych laserovych zdroji s pfimou emisi. Maximalni doba
expozice je 99'59".

Parametry laserovych zdroju, které je mozné pfipojit k tomuto
zafizeni, jsou uvedené v tabulce 3-6 a v tabulce 3-7.

Tabulka 3-6: Laserové zdroje v robotické hlavé

CHARAKTERISTIKY POCET ZDROJU
3 3
centralni vinova délka 905 nm 808 nm
Maximalni vykon 25W 1000 mW
Rozbihavost pfi 60% 59,2 mrad 42,8 mrad
250ps - 500ms

doba trvani impulsu 100ns

nebo 300us

od 1 Hz do 2 kHz
frekvence opakovani impulst od 1 Hz do 2 kHz
nebo CW
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Tabulka 3-7: Laserové zdroje v nastavci MLS s kodem .. .
3.5 Pripojeni hlavice.

F9000166
- Hlavice je vybaveny konektorem typu push-pull,
CHARAKTERISTIKY POCET ZDROJU pfi zasouvani konektoru do zasuvky postupujte, prosim, podle
nasledujicich pokynu:
4 4 1. Uchopte konektor na strané kabelu a nechejte pojistnou matici
- A volnou;
centréini vinova délka 905 nm 808 nm 2. Umistéte konektor do zasuvky se stejnym vnéjSim
Maximalni vykon 25W 1000 mwW vroubkovanim konektord s odpovidajicimi drazkami ve vnitfku
Rozbihavost pfi 60% 16,1 mrad 11,6 mrad zasuvky; , )
P 0 3. Zasunte konektor tak, Ze na néj zatlaCite, az dokud se pojistna
od 250ps do matice automaticky nezastavi v zasuvce.
doba trvani impulsu 100ns 500ms . ;
nebo 300ps 3.6  Odpojeni zafizeni
. . od1Hzdo2kHz | Pro odpojeni zafizeni z elektrické sité odpojte konektor napajeci
frekvence opakovani impuls( od 1 Hz do 2 kHz nebo CW jednotky ze zafizeni.

3.7 Bezpecnost laseru

3.7.1 VSeobecna ochrana pred laserem

! UPOZORNENI
| naproti tomu, Ze zafizeni bylo vyrobené v souladu s normami pro
prevenci, jen jeho spravné a opatrné pouzivani mize zarugit
uplnou bezpecnost.
Zafizeni bylo navrzené pro terapeutické pouziti a na tento ucel
vyuziva pfimé ozafovani Casti lidského téla laserem. Pacient musi
byt oSetfovany pod dozorem Iékafského personalu.
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Aplikator musi byt pouzivan ne ve styku, ale conejblize
k oSetfovanému povrchu.

Pfi instalacich, kde jsou pouZita laserova zafizeni tfidy 3B a 4, je
podle normy IEC/TR 60825-8 z roku 1999 nutné, aby byl pfitomen
AUTORIZOVANY SERVISNI TECHNIK. Ten mé za Glohu
kontrolovat dodrZzeni bezpe&nostnich opatfeni a vykonavat
vSechny pfislusné kontroly.

Zafizeni musi byt pouzivané vyhradné personalem, ktery byl

nalezité vySkoleny aspori v nasledujicich oblastech:

* Provozni postupy systému;

* Vhodné pouziti postupl na kontrolu rizika, které je uréeno
AUTORIZOVANYM SERVISNIM TECHNIKEM,
vystraznych signall, atd.;

* Potfeb souvisejicich s osobni ochranou;

« Biologicky vliv laseru na o€i a pokozku.

3.7.2 Nouzové zastaveni

Cervené tlagitko nouzového zastaveni miZe byt pouZité jen
v nouzovych pfipadech, a to na okamzité preruseni emise
laserového svazku.

! UPOZORNENI
CERVENE TLACITKO NOUZOVEHO ZASTAVENI POUZIVEJTE
JEN V PRIPADE NOUZOVEHO STAVU.
Tento pfepina¢ ma jen dvé polohy:
*NAHORU - Zafizeni je napajené napajecim napétim a mize
vykonavat emisi;
DOLU - Zafizeni je vypnuté a emise je prerusena.

3.7.3 Konektor ochranného spinace dalkového
ovladani
Na zastaveni emise laserového svazku v pfipadé, ze nejsou

zaviené vstupni dvefe do mistnosti, ve které je vykonavano
oSetfeni, se pouziva dodany ochranny spina¢ dalkového ovladani.

Na zafizeni se nachazi konektor

Obrazek 5-1 G), ktery je mozné pfipojit k centralnimu spinadi
nouzového zastaveni nebo k systému ochranného zamykani
mistnosti, dvefi nebo oken (viz.

Obrazek 3-2). Ochranny spina¢ dalkového ovladani se musi
nachazet v rozpojeném stavu vzdy, kdyz se vyskytne situace
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vyzadujici pferuseni emise. Rozepnuti spinace zastavi nebo
zabrani emisi laseru. Po skon&eni takovéto situace a nasledném
opétovném zapnuti spina¢e bude moct byt emise laseru obnovena
(viz ¢ast 6.14.1).

fa1 |DOOR INTERLOCK

S

Obréazek 3-2: Pripojeni ochranného spinace dalkového oviadani

Na pfipojeni zafizeni k externimu spinaci nebo k externimu
spinacimu systému je mozné pouzit konektor dodany v ramci
pFisluenstvi. Pfipojeni musi byt vykonané kvalifikovanym
personalem a musi byt ve shodé s narodnimi normami pro
instalaci v mistnostech ur€enych na lékafské pouziti (CE| 64-8/7).
Postupuijte nasledovné:

1. Otevrete konektor;

2. Pfipojte dva vodi¢e dalkového ochranného spinace nebo externi
spinace ke koliku 1 a 4 konektoru; nezapomerite, Zze externi
spinae musi byt elektricky sepnuté pfi pracujicim systému.

V pfikladu uvedeném na

Obrazek 3-2, musi byt zaviené dvere pfi sepnuti ochrannych
kontaktu.
3. Zruste ochranou funkci (viz. odstavec 6.13 a 6.14.1)

AUTORIZOVANY SERVISNi TECHNIK mUize povolit dogasné
zarazeni ovladaciho pfikazu dalkového preruseni kvuli tomu, aby
umoznil vstup autorizovanych osob do mistnosti za pfedpokladu,
ze v Case jejich vstupu do mistnosti nehrozi nebezpedi vystaveni
se laserovému zareni. V takovém pfipadé muze AUTORIZOVAN
SERVISNI TECHNIK stlagit tlagitko ZRUSIT béhem alarmu
dalkového preruseni (viz odstavec 7.2).

UPOZORNENI
PO STLACENI TLACITKA IGNOROVAT BUDE ZARIZENI
IGNOROVAT JAKYKOLIV DALSI ALARM DALKOVEHO
PRERUSENI AZ DO UKONCENi OSETROVANI. NA OBNOVENI 31
OCHRANNE FUNKCE DALKOVEHO PRERUSENI MUSITE
PRERUSIT A ZNOVU ZAHAJIT OSETROVANI.

3.7.4 Opakovani vizualniho signalu emise laseru

Jednou z vlastnosti zafizeni je moznost opakovani vizualniho
vystrazného signalu, upozorfiujiciho na probihajici emisi laseru.
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Zafizeni je vybavené konektorem

Obrazek 5-1 C), ktery mGze byt pfipojeny k externimu zafizeni za
ucelem zopakovani vizualniho vystrazného signalu,
upozorfiujiciho na probihajici emisi laseru. Rizeni externiho
opakovace vizualniho signalu emise laseru vyzaduje napajeni
zafizeni napétim max. 5V=s max. proudem 20mA. PFi pouziti
konektoru dodaného se zafizenim postupuijte nasledujicim
zplsobem:

1. Otevrete (rozdélte) konektor;
2. Pripojte dva vodiCe napajejici zafizeni vhodné pro kontrolku
(statické relé) ke dvéma kolikim konektoru, €. 2 (kladny pdl) a

€. 5 (zaporny pdl) (Max. napéti 5V=, max. proud 20mA).
PFipojeni musi byt vykonané kvalifikovanym personalem a musi
byt ve shodé s narodnimi normami pro instalaci v mistnostech
uréenych na lékarské pouziti (CEI 64-8/7).

! UPOZORNENI
MAX. KAPACITA KONTAKTU KONEKTORU PRO OPAKOVANI
VIZUALNIHO SIGNALU EMISE LASERU
VMAx=5V = Imax= 20 mA

3.7.5 Elektronicky bezpeénostni kli¢

Kdyz se zafizeni nepouziva, je potfebné pfijmout opatfeni na
predchéazeni jeho neautorizovanému pouziti. Na tento ucel je
zafizeni vybavené prepinacem s klicem (dale nazyvanym heslem),
ktery se pouziva na zabranéni pouziti zafizeni.

Heslo je mozné zadat nebo zrusit prostrednictvim Stranky pro
nastaveni. Po zadani hesla do zafizeni bude potfebné jej zadavat
pfi kazdém jeho pouziti.

Uzivatel musi pravidelné kontrolovat funkénost hesla.

UPOZORNENI
HESLO MUSI BYT AKTIVOVANE PROTI NEAUTORIZOVANEMU
POUZITI. HESLO MUZE BYT ZMENENE NEBO ZRUSENE JEN
AUTORIZOVANYM SERVISNIM TECHNIKEM.
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e Aby se zabranilo pouziti ze strany neautorizovanych osob, je
potfebna aktivace prostfednictvim hesla;

e Zafizeni bylo navrzené pro pfipojeni k ochrannému spinaci
zamykajicimu mistnost, dvefe nebo okna (doporucuje se
zrealizovat toto pfipojeni v ramci instalace a nechat ochranny
spinac pfipojeny k zafizeni).

UPOZORNENI e KdyzZ se zafizeni nebude pouzivat, vypnéte ho hlavnim
LASERY TRIDY 3B A TRIDY 4 PREDSTAVUJi POTENCIALNI
RIZIKO, POKUD SE PODIVATE NECHRANENYM ZRAKEM
PRIMO NA SVAZEK NEBO NA JEHO ODRAZ V ZRCADLE
(PRIME VIDENI SVAZKU).

3.7.6 Bezpecéna ¢innost

Aby se zabranilo podivani se pfimo do svazku a kv(li kontrolovani > .
odraz(l v zrcadle, je potfebné pfijmout nasledujici opatfeni: o o
* Laser musi byt pouzivany jen v uzavifeném prostoru; o

» Pristup do tohoto prostoru nebo prostiedi mizou mit jen
autorizované osoby;

* Na vstupech do prostoru nebo prostfedi, ve kterém se nachazi
laserové zafizeni (Obrazek 3-3), musi byt umisténé pfislusné
vystrazné Stitky;

vypinacem (viz
e Obrazek 5-1 A).
Aby se zabranilo neimyslnym odrazim zafeni laseru v zrcadle,
N o m o vt oy .. , je potfebné pfijmout nasledujici opatfeni:
Obrazelf 33 Y.y st,razny Stitek - nebezpeci vystaveni se o Ujistéte se, Ze v pracovnim prostoru laseru se nenachazeji
laserovému zareni zadné povrchy, které odrazeji svétlo;
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e QOdstrante kovové pfedméty (jako jsou hodinky, prsteny,
Sperky, atd.) z pracovniho prostoru laseru;

¢ Nenechavejte zafizeni v €innosti bez dozoru;

o Aplikator musi byt pouzivany ne ve styku ale co nejblize
k oSetfovanému povrchu.

e Béhem emise laserového zafeni musi byt nasazené pfislusné
prostfedky na ochranu zraku (viz odstavec 3.8 )

3.8 Predchazeni vybuchu a pozaru

Zapalné nebo hoflavé vyrobky, jako jsou

tmele, metakrylaty, plasty, se mdzou pfi jejich vystaveni
laserovému zareni zapalit. Nesmérujte laserové zareni na
predméty tohoto druhu.

3.9 Osobni ochranné pracovni prostredky

Urovefi nebezpedi laserovych zdrojt tfidy 3B nebo 4 je dostatedna
na to, aby obsluha, pacient a jiné osoby nachazejici se

v PROSTORU S KONKRETNIM RIZIKEM PRO ZRAK (PKRZ)
b&hem ¢innosti zafizeni povinné pouzivali vhodné prostfedky na
ochranu zraku.

Mimo PKRZ nejsou takové podminky, které by vyzadovaly pouziti
prostfedk( na ochranu zraku.

Zameérem pouziti ochrannych prostredku je zarucit bezpe¢nost
obsluhy bé&hem &innosti v zavislosti na vlastnostech laserového
zdroje. Nasledné jsou uvedené hodnoty VZDALENOSTI

S KONKRETNIM RIZIKEM PRO ZRAK (VKRZ) pro hlavici
pfipojenou k zafizeni.
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3.9.1 Laserové zdroje s vyrobnim ¢islem F9000166

VZDALENOST S KONKRETNIM RIZIKEM PRO ZRAK (VKRZ)
pro hlavici pfipojenou k tomuto zafizeni je:

UPOZORNENI 5 B
LASEROVY SYSTEM PATRI DO TRIDY 4.
VZDALENOST S KONKRETNIM RIZIKEM PRO ZRAK JE: 26,9 m

Vzhledem k pouZiti laserového zdroje je potfebné povazovat
ochranu zraku za preventivni opatfeni. Pfi vychazeni z 10 cm jako
pfiméfené vzdalenosti mezi laserovym zdrojem a
obsluhou/pacientem pfi podminkach bézného pouziti, pfi kterém
se nevykonava terapie, je oznaceni OCHRANY ZRAKU:

DI 808 — 905 L4

Oznaéeni ochrany zraku je v souladu s normou UNI EN 207.
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PFi prvnim zapnuti zafizeni dfiv, nez bude moct
byt pouzivané, je potfeba ho nastavit.

Je potfebné vykonat nasledujici ukony:
e Zadani hesla;
¢ Nastaveni funkci dalkového preruseni.

4.1 Nastaveni hesla spravce

Heslo spravce je Ciselny kdd se 6 Cislicemi, ktery je potfebné
zadat pfi zapinani zafizeni kvuli ziskani pfistupu na ovladaci
stranky a k nékterym funkcim systému.

PFi prvnim zapnuti zafizeni je potfebné zadat heslo
spravce: ,123456".

Aby se predeslo neautorizovanému pouziti a zménam nastaveni
zafizeni, doporu¢ujeme zmeénit heslo spravce.

Zadani a zména hesla spravce je mozné vykonat na Strance pro

nastaveni, a to nasledujicim zpGsobem:

e Prejdéte na Stranku pro nastaveni (viz strana 74)

e Zaregistrujte se jako spravce systému volbou ovladaciho
ptikazu ZMENIT UZIVATELE a zadanim hesla spravce (pfi
prvnim zapnuti zafizeni je heslo spravce nastavené na
,123456") a stisknéte OK.

e Stisknéte tlagitko ZMENIT HESLO SPRAVCE

e Zadejte heslo uzivatele (6 Cislic) a potom stisknéte OK

UPOZORNENI

-4 o Prvni zapnuti zarizeni

PRI ZTRATE HESLA SPRAVCE SE BUDETE MUSET OBRATIT
NA TECHNICKOU SLUZBU S DOTAZEM NA POSTUP
VYNULOVANI ZARIZENI.

PFi vynulovani zafizeni budou hesla spravce systému a uzivatele
vynulované a nastavené na jejich pfednastavené hodnoty slouZici
pro prvni zapnuti.

4.2 Nastaveni hesla uzivatele

Heslo pro pfistup do systému je Ciselny kod tvoreny 4 Cislicemi,
které musi uzivatel zadat pfi zapnuti zafizeni kvUli ziskani pfistupu
na ovladaci stranky.

PFi prvnim zapnuti je heslo zruSené.
Aby se pfedeslo pouZiti zafizeni neautorizovanym personalem,
doporu€ujeme zadat pfistupové heslo.

Zadani a zménu hesla uZivatele zafizeni je mozné vykonat na
Strance pro nastaveni, a to nasledujicim zptusobem:

e Prejdéte na Stranku pro nastaveni (viz strana 74)

e Zaregistrujte se jako spravce systému volbou ovladaciho
pfikazu ZMENIT UZIVATELE a zadanim hesla spravce (pfi
prvnim zapnuti zafizeni je heslo spravce nastavené na
,123456") a stisknéte OK.

e Stisknéte tlacitko ZMENIT HESLO

e Zadejte heslo uzivatele (4 Cislice), a potom stisknéte OK

>ASA srl — Mphi - (Prvni zapnuti zafizeni)




Znovu stisknéte tlagitko ZMENIT UZIVATELE. Vratte se na funkce
uréené pro bézného uzivatele opétovnym zadanim kodu, ktery jste
pravé vlozili do systému.

PFi dalSim zapnuti zafizeni budete pozadani o zadani pfedtim
nastaveného kodu kvili ovéfeni opravnéni k pouziti.

UPOZORNENI o
HESLO UZIVATELE MUZE BYT ZMENENE NEBO ZRUSENE
JEN SPRAVCEM LASEROVEHO SYSTEMU.

! UPOZORNENI
KDYZ DOJDE KE STRATE HESLA NASTAVENEHO BEZNYM
UZIVATELEM, OBRATTE SE NA SPRAVCE SYSTEMU KVULI
VYNULOVANI.

4.3 Nastaveni funkce dalkového preruseni

PFi prvnim zapnuti je funkce dalkového preruseni zrusena.
Nasledné bude potfebné pfipojit konektor dalkového preruseni

k zafizeni, nebo pfipravit obvod dalkového preruseni a pfipojit ho
k zafizeni. Funkci dalkového prerusSeni je mozné zrusit.

’ UPQZQRNEM ) } ] L
DALKOVE PRERUSENI MUZE BYT ZRUSENE JEN
AUTORIZOVANYM SERVISNIM TECHNIKEM.
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-5 e Pouziti zarizeni

5.1 Poloha konektoru, ovladacich prvki a
kontrolek
Na ¢Eelni strané zafizeni jsou umisténé nasledujici prvky:

Tlagitko zapnuti/vypnuti (A);

Tlagitko nouzového zastaveni (B);

Svétlo k zacileni emise (C)

Ovladaci panel (D)

Konektor nastavce (E) ;

Konektor pro pfipojeni napajeni (F)

Konektor dalkového preruseni a opakovani vystrazného
svételného signalu emise laseru (G);

¢ Konektor pro pfipojeni ochranného uzemnéni (H).

Obréazek 5-1: Usporadani pfepinact, konektor( a zasuvek

5.1.1 Zapnuti zafizeni

Kvuli uvedeni zafizeni do provozu pfipojte konektor elektrického
napajeni, dodany spolu se zafizenim, do zasuvky na zafizeni
oznacené 'elektrické napajeni'. Stlacte zelené tlacitko
START/STOP a uvolnéte ho, jakmile uslySite pipnuti.

PFipojeni k externimu zdroji elektrického napajeni je potvrzené
rozsvicenim zelené kontrolky ve vrchni €asti ovladaciho panelu.
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5.1.2 Vypnuti zarizeni

Vypnuti zafizeni se vykonava stlacenim zeleného tlacitka
START/STOP, dokud neuslysite sérii pipnuti.

5.1.3 Vystrazné svétlo emise

Cervena kontrolka upozorfiujici na emisi blika, kdyZ je emise
laseru v pohotovostnim stavu a je rozsvicena, kdyz je pfi
pfipojeném nastavci emise laseru aktivovana a probiha.
5.1.4 Vystrazny ton

Zafizeni vydava vystrazny zvukovy signal upozornujici na
zahajeni, preruseni nebo ukonceni oSetfovani.

5.1.5 Hlavice

Hlavice je vybavena konektorem typu ,push-pull“ (Obrazek 5-2 - A)
pro pfimé pfipojeni k zafizeni a tla¢itkem ovladani emise (Obrazek
B

Obrazek 5-2: Oviladaci prvky na hlavici a konektor
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-6 ¢ Software pro spravu zarizeni

Software pro spravu zafizeni je strukturovany tak, aby umozrioval
rlizné pfistupy k oSetfovani.
¢ Manualni rezim: Parametry oSetfeni jsou zadavané pfimo
¢ Rezim lécby bolesti: obsluhou na Gvodni strance.
PFistup do tohoto rezimu se vykonava volbou oSetfované oblasti
ze zobrazenych Casti téla.
¢ Biostimulacni rezim: zafizeni ma pfednastavené optimalni
Nasledné si mizete zvolit jeden z nasledujicich reziml oSetfeni. parametry pro u¢innou biostimulaci.
¢ Rezim diagnézy: Obsluha je vedena seznamem diagnéz

tykajicich se kazdé ¢asti téla. Volbou diagnozy se

zrealizuje pfistup k anatomickému 3D zobrazeni lidského ¢ Antiedematicky rezim: Zafizeni ma pfednastavené parametry

téla, jasné znazornujiciho specifické body oSetfeni. pro uc¢inné plsobeni proti otoktm.

e Rezim oblasti: Jeho soucasti jsou 2 faze, manuaini

skenovani (faze skenovani) a o$etfovani bodu bolesti

(spoustéci body). Obsluha je vedena pfi implementaci

dvou fazi prostfednictvim smyckového zobrazeni oblasti

uréenych na oSetfeni v manudalnim skenovani a

spoustécich bodll. Osetfeni v tomto rezimu zahrnuje

nejen tkané souvisejici s patologii, ale i vSechny pfimo &i

nepfimo zu¢astnéné svalové skupiny.
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6.1 UVODNi STRANKA

PFi zapnuti zafizeni se zobrazi Uvodni stranka, na které je mozné
zvolit si pozadované oSetreni.

Stisknutim Easti lidského téla na obrazku, které identifikuji
pfisludnou oblast, bude zobrazena série pfifazenych patologii.
Volbou patologie dojde k automatickému nastaveni parametrd
oSetreni.

Obsluha muze potom zobrazené paramety ménit podle potfeby
kvuli realizaci pIné uzivatelsky pfizplsobeného o$etfeni.

Stisknutim tlacitka ,Antiedematického programu* je mozny pfistup
na stranku specialniho programu pro osetreni otoku.

Stisknutim tlacitka Biostimulace je mozny pfistup na stranku
specialniho programu pro biostimulacni oSetfeni.

Na uvodni strance mizete téZ pfimo nastavit parametry o$etreni
jako ,Rezim emise, Frekvenci, Cas a Intenzitu” kvdli okamzité
aktivaci oSetfeni v manualnim rezimu.

Parametr ,Rezimu emisi* mizZe byt nastaven na:

e Rezim s nepfetrzitou pulzujici vinou - CPW

¢ RezZim s frekvenéné pulzujici vinou - FPW

V rezimu FPW je mozné nastavit frekvenci opakovani impulzt
MLS v rozsahu od 1 do 2000Hz v krocich po 1Hz.

Doba oSetfeni mlze byt nastavena od 1s do 99 minut 59 sekund,
v krocich po 1x/s.

Intenzita emisi mdze byt nastavena na hodnoty 25%, 50%, 75% a
100% z maximalniho vykonu zdroje MLS.

Manualni nastaveni kazdého parametru se vykonava stisknutim
tla¢itka + na zvySeni a - na snizeni zobrazené hodnoty.

V ptipadé parametrd ,Frekvence a Casu“ dojde pfi stisknuti
tlaGitek + a - k zobrazeni Ciselné klavesnice, kterd umozriuje pfimé
zadani pozadované hodnoty.

i

s e |
o) w® o~ o
d Hz Time Int Joule START

Obrazek 6-1 : Aktivace Ciselné klavesnice pro nastaveni
parametri

Na displeji je téz zobrazena energie emisi v Joulech odpovidajici
vykonanému nastaveni.
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6.2 REZIM DIAGNOZ ,
(KANAL 2 — ROBOTIZOVANA HLAVA)

Po stisknuti oblasti lidského téla na obrazku se zobrazi detaily
tykajici se zvolené oblasti.

Muzete oSetfovat specifické postizeni jeho volbou z nabizeného
seznamu diagnd6z, anebo oSetfovat celou pfislu§nou oblast.
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Rezim oSetfeni patologie prozkouma aplikaci nastavce a pocet
bodu, dostate¢nych na rovhomérné pokryti pfislusné oblasti. Na
tento ucel zafizeni znazorriuje nejen celkovou dodanou energii,
ale téZ 1éCené oblasti.

Uzivatel muze ménit parametry o$etfeni. To umozriuje maximalni
uzivatelské pfizplsobeni oSetfeni, jako pfi pfimém nastaveni
parametr(i oSetreni.

Uzivatel mGze téz optimalizovat terapeutickou aplikaci tak, ze
vezme v (vahu i fototyp a stavbu tela. Stihla postava (S), stfedni
postava (M) a velka postava (L).

Svétly fototyp (A) a tmavy fototyp (B).

V souladu s vykonanou volbou budou zménéné i parametry
oSetfeni, tykajici se doby trvani a intenzity emisi a dodané
energie.

PFi zméné poctu oSetfovanych oblasti zafizeni automaticky zméni
dobu oSetfeni tak, aby byla zachovana konstantni hodnota
plvodni nastavené hustoty energie.
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Velikost skenované plochy muze byt zménéna zvy$enim, anebo
snizenim hodnot otevoreni a skenovani robotizové hlavy

ve smérech Xa'.

PFi zméné velikosti skenovanych oblasti zafizeni automaticky
zméni dobu oSetfeni tak, aby byla zachovana konstantni hustota
energie.

Velikost znazornéné oblasti se vztahuje na vzdalenost 20cm od
povrchu uréeného na oSetfeni, a proto je mozné nastavit vysSku
skenovaci hlavy a jeji sklon kvili optimalizaci vzdalenosti.

Také je mozné ménit smér skenovani robotizované hlavy volbou
jedné z péti poloh s pouzitim nasledujicich tlacitek:

b kolmo na pfistroj;

- e
B napravo od pristroje;

= Obrazek 6-2 : Svisly pohyb

e nalevo od pfistroje;
. —

«-| dopredu v ramci pohybu ve vodorovném sméru;
n —

" dopfedu v ramci pohybu ve svislém sméru.
L —
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Obrazek 6-3 : Pohyb v pravém sektoru

-]
&

Obrazek 6-4 : Pohyb v levém sektoru
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Obréazek 6-5 : Vodorovny pohyb Obréazek 6-6 : Svisly pohyb
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Po stlaceni tlacitka START je slySet vystrazny zvuk bzu€aku, bude
blikat vystrazné svétlo a na displeji se zobrazi vystrazny trojuhelnik
s cilem upozornit na bezprostfedni emisi laserového zareni. Po
uplynuti 5 sekund dojde k vypnuti bzu¢éku, k rozsviceni stalého
vystrazného svétla a k zahajeni emise laseru MLS.

Po uplynuti pfednastavené doby oSetfeni pFistroj ukon¢i dodavku a
vrati se nazpét do reZzimu, ve kterém jsou zobrazené vychozi udaje
oSetfeni.

Po dobu emise zafizeni znazornuje parametr oSetfovani a
mnozstvi energie dodané az do daného okamziku.

Osetfeni vykonavané na zobrazeném kanalu maze byt doc¢asné
prerusené bez ztraty zvolenych nastaveni s pouzitim funkce
PAUZA.

Po aktivaci funkce pohotovostniho stavu pfistroj zrusi dodavani
zareni laseru MLS. V tomto rezimu je mozné kromé jiného zrusit
dalkové preruSeni bez spusténi alarmu zafizeni.

Obnoveni oSetfeni se déla stlatenim tlacitka START.
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6.3 ANTIEPEMATICKY REZIM )
(KANAL 2 — ROBOTIZOVANA HLAVA)

V antiedematickém rezimu muize uzivatel ménit nebo nastavovat
nejen hodnoty frekvence, ¢asu a intenzity, ale mize i rozSifovat

oblast, ktera ma byt oSetfena.

Zafizeni vypocita a zobrazi hustotu energie, ktera ma byt dodana
pfi aktualnich nastavenich.

Také je mozné ménit velikost a polohu skenované oblasti a v tomto
pFipadé pfistroj automaticky zméni dobu oSetfeni tak, aby byla
zachovana vypocitana hustota energie.

Velikost znazornéné oblasti se vztahuje na vzdalenost 20cm od
povrchu uréeného na osetfeni, a proto je mozné nastavit vysku
skenovaci hlavy a jeji sklon kvuli optimalizaci vzdalenosti.
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6.4 BIOS'I"IMULACNi REZIM )
(KANAL 2 — ROBOTIZOVANA HLAVA)

V biostimulaénim rezimu mudze uzivatel ménit nebo nastavovat
nejen hodnoty frekvence, ¢asu a intenzity, ale miize i rozsifovat
oblast, kterd mé byt oSetfena.

Zafizeni vypocita a zobrazi hustotu energie, kterda ma byt dodana
pfi aktualnich nastavenich.

Také je mozné ménit velikost a polohu skenované oblasti a v tomto
pfipadé pfistroj automaticky zmeéni dobu oSetfeni tak, aby byla
zachovana vypocitana hustota energie.

Velikost znazornéné oblasti se vztahuje na vzdalenost 20cm od
povrchu uréeného na osetfeni, a proto je mozné nastavit vysku
skenovaci hlavy a jeji sklon kvili optimalizaci vzdalenosti.
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6.5 STRANKA PROvLI'E’CBU BOLESTI
(KANAL 1 — RUCNI HLAVICE)

Po stisknuti oblasti lidského téla na obrazku se zobrazi detaily
tykajici se zvolené oblasti.

Muzete oSetfovat specifické postizeni jeho volbou z nabizeného
seznamu diagnd6z, anebo oSetfovat celou pfislu§nou oblast.

V rezimu 'Diagnéza’ bude jisty pocet bodu ozareny nastavenymi
davkami energie. Ty jsou optimalizované v souladu s fototypem
tkani a jejich strukturou.

V rezimu 'Oblast' mlzete zvolit, zda je bolest v akutni, anebo
chronické fazi. Zafizeni nabidne fazi prvniho manualniho
skenovani v ramci oSetfeni, nazvanou 'Faze skenovani', po které
muze nasledovat druha faze 'Spoustéci body'.

UzZivatel se muZe jednoznacné rozhodnout pro nastaveni 'Faze
skenovani' nebo 'Spoustéci body' nastavenim jednoho ze dvou
rezimda.

PFi kazdé volbé zafizeni nastavi optimalni hodnoty oSetfeni.

Obsluha muze nasledné ménit zobrazené parametry az do
stisknuti tlaCitka START. To umoziuje maximalni uzivatelské
pfizpusobeni o$etfeni jako pfi pfimém nastaveni parametrd
oSetreni.
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6.6 REZIM DIAGNOZY
(KANAL 1 — RUENi HLAVICE)

Zvolte ze seznamu diagndzu a zafizeni nastavi nejvhodné;si
parametr oSetfeni.

Rezim osetieni prozkouma aplikaci hlavice a pocet bodd,
dostatecnych na rovhomérné pokryti pfisluSné oblasti. Na tento
ukon zafizeni znazorriuje nejen celkovou dodanou energii, ale téz
pocet prozkoumanych bodl a hustotu energie kazdého
pfislusného bodu.

Uzivatel maze ménit parametry oSetfeni a pocet bodu, ve kterych
bude oSetfeni aplikovat.

Uzivatel muze téz optimalizovat terapeutickou aplikaci tak, ze
vezme v Uvahu i fototyp a stavbu téla.

Stihla postava (S), stfedni postava (M) a velka postava (L).
Svétly fototyp (A) a tmavy fototyp (B).

V souladu s vykonanou volbou se zméni i parametry oSetfeni,
tykajici se doby trvani a intenzity emisi a dodané energie.

Obsluha mize nasledné ménit znazornéné parametry. To
umoznuje maximalni uzivatelské pfizplsobeni oSetfeni jako pfi
pfimém nastaveni parametr( oSetfeni.

PFi zméné poctu oSetfovanych bodl zafizeni automaticky zméni

dobu osetfeni tak, aby byla zachovana konstantni hodnota
puvodni nastavené hustoty energie.

PFi zahajeni oSetfeni se po stisknuti tlacitka START zafizeni
pfipravi pro emisi. Stisknutim tlacitka na hlavici je spusténo
ozafovani laserem MLS.

Po dosazeni nastavené davky energie na jeden bod dojde
automaticky k prerudeni dodavky zareni, které je doprovazené
vystraznym zvukovym signalem. Zafizeni zGstane

v pohotovostnim rezimu az do opétovného stisknuti tlacitka na
hlavici. Tento rezim nejen pfedchazi nadbyteéné spotfebé energie
v jednom oSetfovaném bodg, ale zaroveri umoznuje obsluze prejit
na nasledujici oSetfovany bod bez opétovného stisknuti tlaCitka na
hlavici kvuli preruseni emise laseru.

Po umisténi hlavice na nasledujici bod oSetfovani obsluha stiskne
tlacitko na hlavici kvili opétovné emisi a dodani nasledné davky
energie.

Po vyprseni celkové doby oSetfeni zafizeni zastavi emisi laseru a
zaroven vyfadi z ¢innosti tlagitko na hlavici.
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6.7 REZIM OBLASTI

FAZE SKENOVANI

(KANAL 1 — RUCNI HLAVICE)
Protokol oSetfeni v rezimu 'Oblast' automaticky aktivuje volbu
oSetfeni bolesti v akutni, anebo chronické fazi. V tvodni fazi
prezkouma pokryti oblasti bolesti prostfednictvim manualniho
skenovani ('Faze skenovani'), a nasledné se osetfuji jednotlivé
'Spoustéci body' bolesti.

Uzivatel se mlze jednoznacné rozhodnout pro 'Fazi skenovani',
anebo 'Spoustéci body' nastavenim jednoho z téchto dvou rezim0.

PFi kazdé volbé zafizeni nastavi optimalni hodnoty oSetfeni.

Uzivatel muze téz optimalizovat terapeutickou aplikaci tak, ze
vezme v Uvahu i fototyp a stavbu téla oSetfovaného pacianta:
Stihla postava (S), stfedni postava (M) a silna postava (L).
Svétly fototyp (A) a tmavy fototyp (B).

V souladu s vykonanou volbou se zméni i parametry oSetfeni,
tykajici se doby trvani a intenzity emisi a dodané energie.
Obsluha mize nasledné ménit znazornéné parametry. To
umoznuje maximalni uzivatelské pfizplsobeni oSetfeni jako pfi
pfimém nastaveni parametr(i oSetfeni.

PFi zahajeni oSetfeni se po stisknuti tlaCitka START pfistroj

aktivuje pro emisi. Stisknutim tlagitka na hlavici se nasledné spusti
ozarfovani laserem MLS.
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zadefinovany zadny pocet spoustécich bodl, nemuze byt
zadefinovana ani celkova doba oSetfeni.

6.8 REZIM OBLASTI
SPOUSTECI BODY
(KANAL 1 — RUENi HLAVICE)

V rezimu 'Spoustéci body' se parametry vztahuji na jednotlivé
spoustéci body bolesti.

Kromé hodnoty energie, je uvadéna i hustota energie v J/cm?,
ktera ma byt dodana prostfednictvim hlavice MLS.

Obsluha muze nasledné ménit zobrazené parametry, dokud se
nestiskne tlacitko START. To umoznuje maximalni uzivatelské
pfizplsobeni oSetfeni, jako pfi pfimém nastaveni parametr(
oSetfeni.

PFi zahajeni oSetfeni se po stisknuti tlacitka START zafizeni
pfipravi pro emisi. Stisknutim tlagitka na hlavici je zahajeno
ozafovani laserem MLS.

Po dosazeni nastavené davky energie na jeden bod dojde
automaticky k preru$eni dodavky zareni. Pfistroj zlistane

v pohotovostnim rezimu az do opétovného stisknuti tlacitka na
hlavici.

Tento rezim nejen pfedchazi nadbytecné spotfebé energie

v jednom oSetfovaném bodé, ale zarover umozriuje obsluze prejit
na nasledujici oSetfovany bod bez opétovného stisknuti tlacitka na
hlavici kvuli pferu$eni emise laseru.

Po umisténi hlavice na nasledujici bod oSetfovani obsluha stiskne
tlacitko na hlavici pro opétovnou emisi a dodani nasledné davky
energie.

Tento rezim zlstane aktivovany, dokud obsluha nestlaci tlacitko
STOP na strance pro emisi. A to proto, Ze pokud nebyl
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6.9 ANTIEDEMATICKY REZIM
(KANAL 1 — RUENI HLAVICE)

V antiedematickém rezimu muze uzivatel ménit nebo nastavovat
nejen hodnoty frekvence, €asu a intenzity, ale mize i rozSifovat
oblast, ktera ma byt oSetfena.

Zafizeni vypocita a zobrazi hustotu energie, ktera ma byt dodana
pfi aktualnich nastavenich.
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6.10 REZIM BIOSTIMULACE
(KANAL 1 — RUENi HLAVICE)

V biostimulaénim rezimu mudze uZzivatel ménit nebo nastavovat
nejen hodnoty frekvenci, ¢asu a intenzity, ale muze i rozSifovat
oblast, kterd mé byt oSetfena.

Zafizeni vypocita a zobrazi hustotu energie, ktera ma byt dodana
pfi aktualnich nastavenich.
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6.11 Stranka pfi probihajici emisi
(KANAL 1 — RUCNI HLAVICE)

PFi zahajeni oSetfeni se po stisknuti tlacitka START zafizeni
pfipravi pro emisi. Stisknutim tlac¢itka na hlavici je spusténo
ozafovani laserem MLS.

V tomto stavu zafizeni zobrazuje stranku, na které jsou uvedené
hodnoty oSetfeni a celkova hodnota emitované energie.

V tomto stavu budou kratké animace zobrazovat zvoleny rezim
oSetfeni kvili ulehéeni prace obsluhy.

Z tohoto stavu mlze byt zafizeni nastavené do PAUZY, ktera
docasné vyradi tlaCitko na hlavici, avSak udrzi nastaveni
aktualniho oSetfeni.

Osetfeni mGze byt pferu$ené vynulovanim udaju aktualniho
oSetfeni stisknutim tlacitka STOP.
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Funkce 'Vymazat' a 'Zménit heslo' mdzou byt pouzité jen v profilu
spravce pristroje.
¢ Tladitko 'Vymazat' slouzi na uplné odstranéni uzivatelskych

6.12 Uzivatelské programy

(KANAL 1 — RUCNI HLAVICE) nastaveni zvoleného uZivatele a na obnoveni pfednastavenych
Z hlavni stranky se muzete stisknutim tlagitka 'UZivatelské hodnot a jejich opétovného uvolnéni. )
programy' dostat ke spravé uzivatelsky pfizptsobitelnych profild. * Tlacitko "Zménit heslo' umoZiiuje zménu hesla nastaveneho
V tomto reZimu je mozné vytvofit az 15 rdznych uzivatelskych uZivatelem.

profild. To umozniuje ulozit zmény parametr( oSetfeni pfifazenych
k funkcim pfistroje v nasledujicich rezimech: 'manualni',
'diagnéza’, 'oblast’, ‘antiedematicky program' a 'biostimulace’.

Ze seznamu je mozné zvolit jeden z 15 dostupnych uZivatelskych
jmen.

Pokud uzivatelské jméno neni jeSté pouzivano, bude aktivované
tlaitko ‘Nové heslo’, které umozni nastaveni uzivatelského hesla
zabezpedujiciho pfistup k uzivatelskym programim.

Pokud je zvoleny uzivatel jiz nadefinovan, bude aktivované tladitko
‘OK’, které umozriuje zadani hesla a pfistup na uzivatelské
rozhrani.

Jakmile uzivatel zadal svoje heslo prostfednictvim Ciselné
klavesnice, musi ho potvrdit stisknutim 'OK'. ZafFizeni za¢ne
fungovat zplisobem popsanym vyse, ale s tim rozdilem, ze
vSechny zménéné parametry oSetfeni budou trvale ulozeny
stisknutim tla¢itka 'UloZit'.

Pokud uzivatel zapomene svoje heslo, spravce pfistroje musi
vynulovat heslo a pfidélit mu nové.
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6.13 Stranka pro NASTAVOVANI

Stranka pro NASTAVOVANI umoziiuje doladéni a nastaveni
urcitych funkci zafizeni.

Z bezpec¢nostnich ddvodl nejsou nékteré popsané nastaveni
pFistupné standartnim uzivatelim, ale musi byt vykonané
spravcem.

Na pfistup s privilegii spravce musite stisknout tlagitko ‘Zménit
uzivatele’ a zadat heslo spravce.

Obvykle jsou vS8echna nastaveni definovana béznym uzivatelem
aktivni jen do vypnuti zafizeni.

Nastaveni vykonana v ,uZivatelskych“ programech jsou trvala, ale
jen pro uzivatele, kterym byla vytvofena.

6.13.1 Nastaveni data (spravce)

Datum systému (rok, mésic, den) muze byt nastaveny
prostfednictvim tlaCitek + a —, nachazejicich se v blizkosti
pfislusnych udaju.

Stisknutim ULOZIT uloZte nastaveni nebo stisknutim UKONCIT
ukongite nastavovani bez ulozeni zmén.

6.13.2 Nastaveni hodin (spravce)

Hodiny systému (hodiny a minuty) mGzou byt nastavené
prostfednictvim tladitek + a —, nachazejicich se v blizkosti
pfislusnych udajd. .
Stisknutim ULOZIT ulozte nastaveni nebo stisknutim UKONCIT
ukongite nastavovani bez uloZzeni zmén.

6.13.3 Nastaveni jazyka uzivatelského rozhrani
(spravce)

Jazyk se nastavuje volbou z jazykd dostupnych v rolovacim menu.

VSechny zobrazované informace budou ve zvoleném jazyce.

Stisknutim ULOZIT uloZte nastaveni nebo stisknutim UKONCIT

ukongite nastavovani bez ulozeni zmén.

6.13.4 Aktivace dalkového preruseni

Tento parameter slouzi na aktivaci nebo zruseni funkci alarmu

dalkového preruseni.

PFi zruSeni alarmu dalkového preruseni bude tato skute¢nost

neustale signalizovana na ovladacim terminalu prostfednictvim ° »

pfislusné vystrazné ikony (viz 6.18 ). .
V pfipadé, kdy je funkce dalkového preruseni aktivovana, konektor t‘
dalkoveého prerudeni musi byt pfipojeny k zafizeni a externi obvod e o
musi byt zapojeny zplsobem uvedenym v Useku 3.7.3 75

6.13.5 Nastaveni pracovniho cyklu

Kazdy kanal muze byt nastaveny nezavisle tak, aby fungoval

s emisi MLS s pracovnim cyklem nastavenym na 50% nebo
proménnym. Proménny pracovni cyklus je mozné ziskat
nastavenim pevné doby trvani impulsu MLS s hodnotou 300 us.

6.13.6 Aktivace vystrazného zvukového signalu

Prostfednictvim tohoto parametru je mozné aktivovat nebo zrusit
vystrazné zvukove signaly.
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6.13.6.1 Nastaveni volitelného vystrazného zvukového signalu
v reZimu Spoustécich bodui.

V Rezimu spoustécich bodu mize byt kromé vystrazného
zvukového signalu, ktery se zapina po uplynuti doby vyhrazené
pro dany spoustéci bod, aktivovany i dal$i zvukovy signal, ktery
signalizuje dosazeni nastavené davky energie (v krocich po
0,5J/cm?), nebo pfi dosaZeni nastaveného dasového intervalu

(v krocich po 1 sekundé).

6.13.6.2 Nastaveni volitelného zvukového alarmu v jinych
podminkach

V rezimech odpovidajicich jinym funkcim je mozné aktivovat dalSi
zvukové signaly, které budou zapinané po vyprSeni nastaveného
¢asového intervalu (v 1 sekundovych krocich).

Vykonané nastaveni vstoupi V platnost po potvrzeni stisknutim
tlagitka/ikony 'Ulozit'.

Na ukonéeni zobrazovani dané stranky bez ulozeni zmén
stisknéte 'Ukoncit'.

Z bezpec¢nostnich divodu nejsou néktera popsana nastaveni
pfistupna standardnim uzivatelim, ale musi byt vykonana
spravcem.

Na pfistup s privilegii spravce musite stisknout tlacitko ‘Zmeénit
uzivatele’ a zadat heslo spravce.

6.13.7 Otevieni a uzavieni pristroje

Tlagitko na otevieni uvede pfistroj do stavu dosazeni minimalniho
sloupce a minimalniho sklonu svazku, aby bylo mozné vykonat
kontrolu skenovani prostfednictvim robotizované hlavy.

Tlagitko na uzavieni umoznuje uvést pfistroj do uzaviené polohy,
ve které zabira minimalni prostor.

6.13.8 Zména uzivatele

Prostfednictvim tohoto tlagitka je mozné vykonat zménu
uzivatelského profilu z bézného uzivatele na spravce pfistroje.
PFi stlaceni tlacitka bude zobrazena Ciselna klavesnice, ktera
umozni zadani hesla.

Bude aktivovan profil odpovidajici zadanému heslu.

6.13.9 Heslo spravce

Heslo spravce muze byt zménéné prostfednictvim tohoto tladitka.
Na nastaveni hesla spravce stlacte toto tlaCitko, zadejte nové heslo
spravce (6 Cislic), a potom potvrdte stlacenim OK.

6.13.10 Heslo uzivatele

Prostfednictvim tohoto tlagitka je mozné zménit heslo bézného
uZivatele pro pfistup do systému.

Na nastaveni hesla systému stlacte toto tladitko, zadejte nové
heslo (6 ¢islic), a potom potvrdte stla¢enim OK.
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6.14 ALARMY 6.14.2 Nouzové preruseni emisi laseru

Pri stisknuti nouzového tlacitka ‘STOP LASERU’ bude emise

6.14.1 Alarm dalkového preruseni laseru okamzité prerudena a na displeji se zobrazi pfisluiné

Pokud je aktivovany alarm dalkového pferu$Seni a dojde k jeho upozornéni.

zapnuti, zafizeni prerusi emisi laseru a pfejde do stavu pauzy. Zafizeni zGstane v tomto stavu az do uvolnéni tlagitka 'STOP
Zobrazi se vystrazna strana, na které bude pozadovano LASERU'. Cinnost je potvrzena stisknutim tla&itka 'OK' na
odstranéni pficiny alarmu, ale kde je téZ mozné alarm ignorovat a dotykovém displeji.

pokracovat v oSetfeni. Na konci téchto operaci zafizeni v kazdém pfipadé pfejde do
V pfipadé ignorovani alarmu bude tento stav uZivateli oznamen ve stavu bez emisi.

vystrazném pruhu.

Na konci oSetfovani dojde k opétovné aktivaci alarmu dalkového EMERGENCY BUTTON e L)
prerusent. PUSHED RELEASE IT : e o
T BEFORE CONTINUE [=]
INTERLOCK ACTIVATED, 2010/04/07 USING DEVICE -
IGNORE IT OR CLOSE =
THE DOOR TO RESTART |77 [=1 —
THERAPY ' e
o - it W )
e
Prs— - \ W ) START
w000 x% 0 =] = ] Y6 PO
STOP PAUSE cﬁ” 6 m
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6.15 Alarm odpojeného aplikatoru

Tento alarm je aktivovan v pfipadé odpojeni konektoru nastavce ze
zafizeni po dobu aktivace jeho kanalu (KAN. 1).
Jakmile je hlavice odpojena od zafizeni po dobu aktivace kanalu
robotizované hlavy (KAN. 2), pfistroj bude jen pipat a tla€itko
(ZmenaKAN), které umoznuje zménit aktivaci kanalu, zmizi.

APPLICATOR
DISCONNECTED

6.16 Tladitko alarmu hlavice

PFi pfipravé pfistroje na vykonavani oSetfeni se zobrazi hlaseni

alarmu souvisejici se stisknutym tlacitkem.

Mdze se jednat o jeden z dvou nize uvedenych problém:

¢ Tlacgitko na zapnuti na hlavici je stisknuté po dobu faze
signalizace emise;

¢ Tlacgitko na zapnuti na hlavici nepracuje spravné.

SWITCH ALARM!
HANDPIECE BUTTON
PRESSED CHECK AND

RELEASE IT OR CONTACT
SERVICE

Ujistéte se, Ze nemackate tlacitko zapnuti na hlavici pfed
dokoncenim faze signalizace emisi. Stisknéte ho az po jejim
uplynuti. Pokud alarm pfetrvava, obratte se na servisni sluzbu.
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6.17 Alarm odpojeného multidiodového
aplikatoru

PFistroj kontroluje stav pfipojeného aplikatoru MLS pfi zapnuti a

nasledné nepfetrzité. Pokud nenajde pfipojeny aplikator, zobrazi

se nasledujici hlaseni:

MULTIDIODOVY
APLIKATOR ODPOJENY

Ujistéte se, ze aplikator je spravné pfipojeny.
Pokud problém pfFetrvava, obratte se na servisni sluzbu.
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6.18 Ikony a symboly

V pravé &asti v§ech stranek se nachazi pruh s ikonami, které
informuji uzivatele o stavu zafizeni.

Pracovni cyklus predstavuje
¢ast doby, po kterou dochazi
k emisi energie (Ton) vV porovnani
s periodou opakovani impulsu
L [ (T). Tato ¢ast, vyjadiena

T v procentech, nasledné

§=1,/T=50% poukazuje i na primérny vykon

v procentech, ktery je mozny
ziskat pfi porovnani
s maximalnim vykonem.

3

KAN. 1, KAN. 2 Oznacuje kanal, na ktery se vztahuji udaje
uvedené na strance.

X Informuje o zruSeni alarmu dalkového preruseni

-

0y Nastaveny pracovni cyklus

*. Informuje o tom, i'e alarm dalkového pferuseni byl & t znamena, Ze jeho pomér je
aktivovany a ignorovany. nezavisly na nastavené
- frekvenci.

- e s i P¥i nastaveni doby emise (Ton),
01 ) - .

’ rOrznna}CUJe identifikaci uzivatele ve funkci ‘Uzivatelské ktera je pevné stanovena a
programy nezévisla na periodé opakovani
@ , @ Informuje o tom, Ze kanal, ktery neni viditelny, je v stavu impulsu, se pracovni cyklus

Lpauzy”. L T stava proménnym.
T B R - .
. , . Informuje o tom, Ze kanal, ktery neni viditelny, je v stavu bl Prameérny vystupny vykon je

6 Informuje o tom, Ze znazornény kandl je nastaveny pro
Pracovni cyklus na 50%

I I frekvenci opakovani impulsu.

D M v tomto pfipadé pfimo umérny
,emise”. i 5=t/ T=variabile
ta

TON Informuje o tom, Ze zobrazeny kanal méa dobu sepnuti Ton o
nastavenou na 300us, odpovidajici proménnému pracovnimu
cyklu.
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-7 ¢ Poruchy a jejich odstranovani

7.1 NedosSlo k uvedeni zafrizeni do ¢innosti

Pokud nedojde k zapnuti zafizeni a k rozsviceni kontrolky
napajeni, zkontrolujte, zda:

1. Je nap3jeci kabel spravné pfipojeny k hlavni zasuvce a

k napajeci jednotce;

2. Je konektor napajeci jednotky spravné zasunuty do zafizeni.
Pokud problém pretrvava, obratte se na servisni sluzbu.

7.2 Alarm dalkového preruseni

K zobrazeni alarmu dalkového preruseni popsaného v 6.14.1
dojde pfi pokusu o pfipravu zafizeni na vykonavani oSetfovani
nebo po dobu faze emise laseru.

Mdze se jednat o jeden ze dvou niZe uvedenych problémdu:

e Je odpojeny konektor dalkového prerusent;

¢ Bylo aktivované dalkové preruseni.

Po dobu zobrazeni tohoto alarmu dojde k automatickému
zamknuti zafizeni s cilem predejit jakékoli emisi laserového
zafeni.

Na vynulovani tohoto alarmu staci obnovit bezpe€nostni prvky
(zapnout konektor dalkového zafizeni, zavfit pfistupové dvefe),

nebo stisknout tlacitko TGNOROVAT' na displeji s upozornénim.

Po stisknuti tla¢itka TGNOROVAT' bude zafizeni pokracovat
v emisi laseru a bude ignorovat vystrazny alarm.

UPOZORNENI
POUZITI TLACITKA NA IGNOROVANI ALARMU DALKOVEHO
PRERUSENI MUZE POVOLIT JEN PRACOVNIK POUCENY O
BEZPECNOSTI LASERU.

UPOZORNENI
PO STISKNUTI TLACITKA IGNOROVAT BUDE ZARIZENI
IGNOROVAT JAKYKOLI DALS| ALARM DALKOVEHO
PRERUSENI AZ DO UKONGENI OSETROVANI. NA OBNOVENI
OCHRANNE FUNKCE DALKOVEHO PRERUSENI MUSITE e e
PRERUSIT A ZNOVU ZAHAJIT OSETROVANI. t
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8¢ Udrzba

PFistroj byl navrzen a vyroben tak, aby umoznoval bezpe¢né
pouziti a jednoduchou udrzbu. Je vhodné Gistit pfistroj a zdroj
laseru v pravidelnych intervalech (denné nebo jednou tydné).
Zafizeni na generovani emisi a aplikator mohou byt Cisténé
hadfikem navlhéenym v nealkoholickém dezinfekénim prostfedku.
Osusit Ize pfistroj poté Cistym hadfikem nebo syntetickou kuzi.

8.1 Doporucené pravidelné kontroly

Nasledujici opatfeni je potfebné vykonat nejméné jednou rocné:

» Zkontrolujte napajeci kabel a v pfipadé poSkozeni ho
vymeénte.

o Pokud musi byt zafizeni pfipojené ke spinaci dalkového
preruseni (externi spinaci systém), ujistéte se, ze
rozepnuti kazdého
z téchto spinacl zplsobi zastaveni emise laseru.

¢ Povéfte servisni techniky autorizované firmou ASA, aby
zkontrolovali elektrickou bezpeénost zafizeni (odpor
ochranného vodice, disperzni proudy) a G¢innost
laserovych zdrojd.
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Na pfistroj se vztahuje zaruka dle platnych zakonu.

Zaruka pokryva bezplatnou opravu nebo vyménu ¢asti, u kterych
je mozné dokazat vyrobni chybu.
Nevztahuje se na vyménu za jinych okolnosti.

Zaruka se nevztahuje na zafizeni, pfi kterych je mozné dokazat

poskozeni nebo poruchu zplsobenou:

¢ vyménou originalnich dill nebo pfislusenstvi za jiny typ, ktery
nebyl schvaleny vyrobcem;

e praci vykonanou personalem, ktery nebyl autorizovany firmou
ASA srl.

Zaruka se nevztahuje na:

e ovladaci prvky, pohyblivé nebo odnimatelné Casti a
prisluSenstvi (opticka okna, opticka vlakna, atd.);

¢ poskozeni zplisobené nedbalosti, nehodami, nespravnym
pouzitim nebo pouzitim, které neni v souladu s upozornénimi
uvedenymi v tomto navodé na pouziti a udrzbu;

e poskozeni zplisobené po dobu prepravy;

e spotfebni materialy nebo materialy potfebné pro vykonani
bézné udrzby.

V pfipadé poruchy nebo nespravné €innosti se urychlené obratte
na prodejce nebo pfimo na firmu ASA srl.

-9 e Servisni sluzba a zakaznicky servis

Servisnimu technikovi je potfebné nahlasit nasledujici udaje pro
pomoc pfi feSeni problému:

Model zafizeni;

Vyrobni €islo;

Identifikaci uzivatele a kontaktni udaje;

Popis poruchy nebo nespravné &innosti;

Detailni informace o zakoupeni (U¢et nebo faktura, Cislo a
datum).

Ve snaze o neustale zlepSovani vlastnich vyrobk( a zaruéeni
rostouci spokojenosti zakaznik( bude pro firmu ASA potéSenim
pfijmout jakékoli napady a postfehy ze strany obsluhy a uzivatel(.
Na nasledujici adrese mlzete pozadat o jakoukoli informaci
tykajici se pfistroje:

ASA srl
Via A. Volta, 9
36057 Arcugnano (VI), Italie

Tel. +39-0444-289200
Fax +39-0444-289080
www.asalaser.com
service@asalaser.com
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-10 ¢ Likvidace zarizeni

Pristroj obsahuje akumulatory a elektrické ¢asti, které musi byt
zlikvidovany predepsanym zplisobem. PFistroj musi byt zlikvidovan
samostatné v souladu s Evropskou smérnici 2002/96/ES

0 Odpadu tvofeném elektrickymi a elektronickymi zafizenimi
(WAEE) a/nebo v souladu s mistni legislativou.
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11 » Biologické ucinky terapeutickych

laseru

Publikace tykajl'ci se praktickych aplikaci pro pouiitl’ pFl’stroje jsou

ucinky pfi vyuziti laseru jsou v kratkostl popsané v nasledujicich
odstavcich:

11.1 Protizanétlivy ucinek

V pfipadé urcitého postizeni tkané napf. v dusledku alergie,
traumatu, chirurgického zakroku, atd. dochazi ke zni¢eni velkého
poctu bunék, nebo jejich poruseni; to zplisobuje, Ze z nich unika
jejich cytoplazmicky obsah do intersticialniho prostoru. Tento
sekret obsahuje drazdivé latky, které jsou dlivodem zc¢ervenani,
horecky, bolesti a otoku.

Laserovy svazek je schopny ovliviovat pfirozeny obranny

mechanismus stimulovanim fagocytézy s destruktivnimi uc€inky na
drazdivé latky.

11.2 Antiedematicky uéinek

Otok je obvykle tvofeny dvéma ¢astmi: tekutou slozkou
obsahujici molekuly s malou molekulovou hmotnosti a druhou
slozkou tvofenou molekulami s vétsi hmotnosti. Tyto ,velké*
molekuly mohou byt absorbovany pouze lymfatickymi kapilarami,
které jsou mimoradné kfehké a mohou se lehko porusit. Za
pfitomnosti otoku méa ozareni laserem pozoruhodny a selektivni
vliv na vaskularitu lymfatickych uzlin, zvySeni jejich prGméru a
nasledné odvedeni molekul otoku.

11.3 ZlepsSeni krevniho obéhu

Veskeré studie jasné dokazaly, Ze laserové zafeni pfiznivé
ovliviiuje mikrocirkulaci krve v krevnim obéhu, i kdyz divody
tohoto U€inku nejsou doposud znamé.

11.4 Zaceleni ran

Lymfaticky systém hraje zasadni roli v procesu zacelovani ran,
ktery zavisi na regeneracni schopnosti tohoto systému. Obvykle
dochazi béhem regeneracniho procesu k vytvofeni neuspofadané
a mimoradné krehké sité lymfatickych uzlin, které jsou extrémné
propustné. Naopak, pokud jsou vystavené laserovému zareni,
lymfatické uzliny se vyléci v krat$i dobé bez zvySeni propustnosti.

11.5 Analgeticky uc€inek

Analgeticky Ucinek jde ruku v ruce s antiedematickym ucinkem.
Uklidrujici ucinek laseru je mimoradné plsobivy v pfipadech
akutniho onemocnéni, zatimco v pfipadech chronického
onemocnéni se po prvnim oSetfeni dostavi bolest, po které pozdéji
nasleduje vyrazna uleva. Laser plsobi snizenim propustnosti
burikovych membran na ionty, které jimi pronikaji a zpusobuji
nervové podnéty, které jsou interpretované jako bolest.
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12 Skodlivost laserového zareni, rizikové
organy

V disledku vlastnosti laserového zafeni jsou znamé dva hlavni vystavenym akutnimu a chronickému poskozeni zpUsobenému IR
druhy rizik: jedno souvisi se schopnosti pfenaset velké mnozstvi prehfatim. Kromé toho v disledku vlastnosti IR zareni se
energie v monochromatickém, koherentnim a kolinearnim svazku poranéni rozSifuje do hlubsich struktur.

svétla; druhé souvisi s pohlcovaci schopnosti riznych biologickych .
substrath. Kvuli své anatomicko-funkéni struktufe a svému 12.1.1 U€inky na rohovku ,
optickému chovani je oko organ, ktery je nejsnaze ovlivnitelny a Mezni hodnota pro poskozeni rohovky IR-A zafenim je 10 J/icm*®.

citlivy na laserové zareni. 12.1.2 U&inkv n hovk
Spektrum optického zafeni je rozdélené podle vinové délky do 1.2 Ucinky na duhovku

nasledujicich sedmi oblasti: Duhovka absorbuje prakticky celé IR spektrum, hlavné je vSak
poskozovana zafenim s vinovou délkou pod 1300 nm (IR-A), které
« ULTRAFIALOVE je schopné projit rohovkou a o¢ni tekutinou. Senzitivni nervy
UV-C 100-280 nm duhovky jsou mimoradné citlivé na mirné zmény teploty. Stimul
UV-B 280-315 nm zavirani o€i, spolu s pocitem bolesti zplisobenym absorbci energie
UV-A 315-400 nm v oblastech okolo oka zachrariuje duhovku (a rohovku) pfed
akutnimi zranénimi.
* VIDITELNE 12.1.3 Uginky na éoéku
400-760 nm . . e« « P
IR-A je do zna¢né miry absorbované Cockou. Podkozeni jeji
« INFRACERVENE (|R) struktury je alarmujici kvali mimoradné pomalé bunééné vymeéné.
IR-A  760-1400 nm Nasledky expozice se mohou objevit az po dlouhé dobé (nékolik
IR-B 1400-3000 nm let). Dlouhodoba expozice mize téZ vést k ojedinélym dacinkam.
IR-C  3000nm - 1 mm Cocka, ktera nejvic absorbuje zafeni mezi 900 nm a 1300 nm
(ostatni vinové délky jsou absorbované optickymi ¢astmi pred
¢ockou) v dusledku IR zarfeni postupné matni a dochazi v ni
k vytvareni $edého zakalu. Cocka je tkanivo bez cév a diky jeji
12.1 Nebezpeci pro oci poloze v oku je méné schopna rozptylit nadmérné absorbované
Vzhledem ke svym specifickym vlastnostem neni oko schopné teplo. l:lelb?ZPeC! chronickeho posvkovzwe’n 'a hIavng procesu
rozptylit nadmérnou tepelnou energii pouzitim stejného zmatnéni Cocky je proto o to zakefngjsi, Ze organismus nema pro
mechanismu jako kiiZe (krevni obéh), a proto je organem nejvic tento pfipad Zadnou spontanni obrannou reakci.
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12.1.4 Uginky na sitnici

Vétsi ¢ast zareni, které ovliviiuje sitnici, je absorbované
sitnicovym pigmentovym epitelem a pod nim se nachazejici sitnici.
Nejvétsi nebezpedi souvisi s komplikaci makularni zény a
konkrétni centralni jamky, kde probiha hlavni vizualni funkce.
Pravdépodobnost poskozeni se vyrazné zvySuje pfi Cocce
zaostfujici na zareni, ¢imz dochazi k dalSimu poSkozeni sitnice

v zavislosti na rozmérech obrazu.
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-=13 « Glosar - opravit

Zartizeni/Pristroj (elektromedicinské/y)
Elektrické zafizeni, vybavené nanejvys jednim
pfipojenim k dodanému napajecimu zdroji, navrzené pro
oSetfovani pacienta pod Iékafskym dozorem, které
pfichazi do fyzického nebo elektrického styku
s pacientem a pfenasi energii na pacienta

Servisni sluzba (servis)
Vykonavani postupl nebo nastaveni, ktera jsou zahrnuté
do pokynU vyrobce pro servisni sluzbu a které mohou
ovlivnit jakykoli aspekt vykonnosti jednotky. Nezahrnuje
to udrzbu a €innost

Plast
PFistupny vnéjsi povrch zafizeni

Zafizeni tridy |
Zafizeni, ve kterém ochrana proti pfimému a nepfimému
dotyku nespociva jen v zakladni izolaci, ale i v pfidavném
bezpe€nostnim opatfeni, a to pfipojenim zafizeni
k ochrannému vodici zplisobem, ktery znemozriuje, aby
byly pfistupné vodivé €asti pod napétim nasledkem
poruchy v zakladni izolaci.

Konektor
Prvek, ktery umozriuje pfipojeni ohybného kabelu
k zafFizeni bez pouziti nastroju. Sklada se ze dvou &asti:
zasuvky konektoru a koliku konektoru

Nebezpedi nebo Riziko
Potencialné skodlivy U€inek na pacienta, na ostatni
osoby, zvifata nebo okolni prostfedi, zptsobeny pfimo
zafizenim

Laserové zafizeni na lékafské pouZiti
VSechna laserova zafizeni navrzena, vyrobena a uréena
pro pouziti za chirurgickym Ucelem nebo pro terapeutické
laserové ozafeni kterékoli Casti lidského téla

Nastroj nebo Naradi
Sroubovak, mince nebo jiny predmét, ktery miize byt
pouzity na otaéeni Sroubd nebo podobnych
upevriovacich prvku.

Dalkové preruseni
Externi ovladaci prve oddéleny od jinych sou&asti
zafizeni, ktery umoznuje zamknuti zafizeni

AUTORIZOVANY SERVISNI TECHNIK
Osoba, ktera je autorizovana na monitorovani stavu a
vykonavani bezpecnostnikontroly laseru a ma znalosti
potfebné na zhodnoceni a kontrolu rizik souvisejicich s
laserem.

Hlavni elektrické napajeni
Permanentni zdroj elektrické energie, ktery muze byt
pouzity na napajeni nemedicinskych zafizeni

Udrzba
Nastavovani nebo vykonavani postupd uvedenych
v navodu na pouziti, dodaném vyrobcem spolu
s jednotkou laseru, ktera musi byt vykonana uzivatelem
kvlli zabezpeceni pfedpokladané vykonnosti zafizeni.
Nevztahuje se to na béznou &innost a na servisni sluzbu.

Maximalni povolena expozice (MPE)
Urovefi laserového zareni, kterému mohou byt v b&Znych
podminkach osoby vystavené, aniz by byly vystavené
Skodlivym G€inkdm.
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Vzdalenost s k onkrétnim rizikem pro zrak (VKRZ)
Vzdalenost, pro kterou se ozareni nebo vystaveni se
energii rovha Maximalni povolené expozici (MPE)
pro rohovku
Prostor s konkrétnim rizikem pro zrak (PKRZ)
Prostor, u vnitf kterého ozafeni nebo vystaveni se energii
svazku pfesahuje Maximalni povolenou expozici pro
rohovku
Bézné pouziti
Cinnost zahrnujici pravidelné pouziti a nastavovani
vykonavané obsluhou v souladu s pokyny pro pouziti
Cinnost
Vykonnost zafizeni v celém rozsahu funkci, pro které byl
navrhzen. Nezahrnuje to udrzbu nebo servisni sluzbu
Obsluha
Osoba, ktera obsluhuje a pouziva zafizeni

Pacient
Osoba podrobovana lékafskému nebo dentalnimu
oSetfeni

SI
Systéme International. Mezinarodni soustava fyzikalnich
jednotek

Zafizeni typu B
Zafizeni se specifickym stupném ochrany proti riziku
zasahu elektrickym proudem hlavné co se tyka:
svodovych proudd a spolehlivosti pfipojeni uzemnéni

UZivatel
Osoba zodpovédna za pouziti a udrzbu

Tabulka 13-1: Fyzikalni jednotky: zkratky

Veli¢ina Nazev Symbol

Délka metr m

Hmotnost kilogram kg

Cas sekunda s

Elektricky proud Ampér A

Frekvence Hertz Hz

Energie Joule J

Vykon Watt W

Elektricky potencial | Volt V

Elektricky odpor Ohm Q

Teplota Stupne celsia °C

Zdanlivy vykon Volt Ampér VA
Tabulka 13-2: Fyzikalni jednotky: predpony

Pfedpona | Symbol | Nazev Velikost

giga G Bilién 1000 000 000-10°

mega M Milion 1 000 000-10°

kilo k Tisic 1 000-10°

hekto h Sto 100-10"

deka da Desat 10-10”"

deci d Desatina_| 0,1-107

centi c Stotina | 0,01-107°

Mili m Tisic 0,001-10°°

mikro y Miliontina | 0,000 001-107°

> ASA srl = Mphi




Tabulka 13-3: Symboly Pfeététe si dodanou technickou

dokumentaci

Symbol Popis

=)

=

Prohlaseni o shodé se Smérnici o roe Datum vyroby (vyjadfené mésicem a
c Em 23 lékafskych zafizenich 93/42/EHS. ﬂ rokem prostfednictvim 4 &islic)
Oznaceni ES (CE) pro Smérnici —_
93/465/EEC s
r - Oznaégeni ES (CE) shody se smérnici ropA Teplotni rozsa'h. '
2002/96/ES (RAEE) — likvidace zafizeni X Teplota baleni se musi pohybovat
zpUsobem beroucim ohled na zivotni 8 uvnitf téchto meznich hodnot.
= - prostiedi

Zabrarite vihkosti

9
|

VYPNUTI (Odpojeni napajeni od
pFivodu napéti)

P

-
L

Obal musi byt udrzovan na suchém
misté.

ZAPNUTI (PFipojeni napajeni

Krehké
Manipuluje opatrné

k napajecimu rozvodu

r 1
e
L -

-
L
-

A Nahoru
r . ZaFizeni typu B pro IEC 60601-1 I I Spravna cesta na likvidaci vrchni ¢asti
k (klasifikace elektrické bezpe&nosti) L | balent
L |
r A Upozornéni
A (prectéte si tento navod dfive, nez
L | zahdjite instalaci ¢i pouzivani

> ASA - |dea third series (Chyba! Nenalezen zdroj odkazu.)
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~14 « Zodpovednost

ASA s.r.l. neni zodpovédna za ublizeni na zdravi osob a za Skody
na majetku zplsobené zménami, nevhodnou udrzbou, nespravnou
péci nebo nespravnym pouzitim zafizeni, nebo nedodrzenim
pokynd uvedenych v tomto navodu.

ASA s.r.l. neni zodpovédna za pfimé ¢i nepfimé ucinky, zplisobené
terapeutickym pouZzitim systému. Tyto ucinky spadaji do pfimeé
zodpovédnosti |ékafského personalu, ktery vykonava oSetieni.

> ASA srl - Mphi - (Zodpovédnost)
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