ASTAR.

Avaco
Instrukcja uzytkowania

0197






1. Informacje wstepne

Spis tresci

1. INFORMACJE WSTEPNE

I V114 Vo oy NSRS RPRPRPRPRPRNE
1.2 PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM...

2. PRZEZNACZENIE URZADZENIA.....ccuuutiiiiiiiitnniiiiiiiiiennsiiiiiiiiessmsiiiitiiessmsiitimesssssitttessmssttttessmsetttesssssiseessesnnssss 6
2.1 PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY ceeettererererereeerereeerereeeeeeererereeeresesesesesereseseseseeeseseeeeesseseseeseeseeseseeeeeeeeeeeeeeeeeseseeereseeeeseeeeeseseeeseeenee 6
2.2 SZKOLENIE UZYTKOWNIKA eeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeseeeeeeeeseeeeseeeeeeeseeeeeeeeeseeeseseeeeeeeeeeseeeeeeseeeeeeseeeeeeeseseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeseeenen 7

3. GWARANCJA | ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA ......couieuieuieniereeseeseeseeseessessessessessessessessessessessessessessessessessessessassans 8

4, BEZPIECZENSTWO UZYTKOWANIA ......coueerieneereereeseeeeseeseessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessansensensessessensensansen 9
4.1 ZASILANIE I TRYB DZIALANIA ...uvutuvueueususssueassssesssssssssssssssssssessssssssssssss st 5 5555554554555 5 8585855580050 0 5454000 s s e et snenennnnnnnn 9
4.2 WARUNKI PRZECHOWYWANIA, PRACY | TRANSPORTU ...uvuvuvuuurusssnsnsnsnsnsnsssssnsnsnsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnnnnns 9
4.3 OSTRZEZENIA | INFORMACIE O ZAGROZENIACH «.....oveeeveeeeeeseeeseetseeeteseassssesesssesssasstesessseessesesessssaasesessssessssesessssessesensssessssenas 9
4.4 ZABEZPIECZENIE PRZED WYBUCHEM ...uvvtuvuvueususnsnsssssssnsssnsssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns
4.5  SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE. .....e.eeutsereeesesessesssesessesssassesssesesesesasesssesessesasssssessssssasasesesesesessssassssseesessnesasesssssesannaes
.6 CZESCI APLIKACYINE ..tuvuuusususssssnsnsssnsssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnssssssnnsnnns
4.7 FUNKCIONOWANIE ZASADNICZE ..uvuvvuvvususssnsnsnsnsnsnsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnns

4.7.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczeristwa podstawowego............
.8 UTYLIZACIA | LIKWIDACIA ..vttttvututuesenenesesssesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnns

5. BUDOWA URZADZENIA ........ciiititumniiiiiiiennmeiiiiiitessmsmiiiiittssssssisitissassmitittsssssittttssssettttssmsiieiitessmsisstsssanssssss 15
5.1 CECHY OGOLNE...eiitietieeieieeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeseeeseeeeeseeeseeeeeeeseeesens 15
5.2 KLAWIATURA ..eeieiiiieeeieee et eeeeeeeeeeee e e et eeeeee et ee et eeeeeaeeaeeeeeeeaaeeaaaaaeasaaaaaaaeaeeaeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeereeeeeeeeereeereeeeeeeeeneeens 16
5.3 TABLICZKA ZNAMIONOWA ..ceetttettetttteetteeteeeteeeeeeeeeeeeseeeeeteseeeseseeeseeereeeeetereeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeereeenees 17

5.3.1 KOG UDI oottt ettt et e et e et e et e e et e e e et e e ettt e e et e e e e sts e e e easas e e steaaantseaeetseaeaatsaannnreeas 18
o - 17411 L or4 = NS PRPPPRPPNY 18
5.4.1 SYGNANIZACIA DIQAOW ...ttt ettt ettt et tesat et e s it ete s st e sesaeenseas 18
5.4.2 ZAPEINICNIE ZDIOINIKG .....eeeviveeiiieeiie ettt ettt e e ettt e et e et e s sttt e s sasteesastaaaaatsaessasesesassaessnssaeanases 19
5.4.3 oL el 0e) o I dov.d=1 [ Lo X Yol OO SUUR 19
5.4.4 Zabezpieczenie przed nadmiernym POAdCISNIENIEIM ............ccueecueeeeeesieeieesiesieesteeseesieesteesteestesseesanesseeas 19

6. INSTALACIA L URUCHAMIANIE .....couuiiiiitinniiiiiiiieennsiiiieiiieasssiiisssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssssssssssnnsnsnns 20

6.1 INSTALOWANIE URZADZENIA ..eeeeeeeesuurrreeeesesasuusreeesesanasssseesesssassnssssessssssnsssessesssassssssssesssssssssseesssessnsssseeessssssssesessssnsssseeeess 20
6.1.1 Podtqczanie przewoddw podciSNI@NIOWYCH i SSAWEK .......c..eeeuveecieeeieeiiesieeciiesieeseesessieesteeseesaeesseassaeenaeas 20
6.1.2 Podtqczanie aparatu do elektroterapii i przeWodOw PACIENTA...........cc.eevveecveeieeseesieeeiesieeseesieeseeeiee e 20

6.2 PIERWSZE URUCHOMIENIE. ...tttteeeseuurreeeeesessunereeesssanssssssesesssassnssseeesssssssssessesssasssssssesesssssssssseessssssssssseessssssssssesessssssssseeeess 22
6.2.1 WYKONYWANIE ZADIEGOW .....cooeeveeeeiiiaeiiee ettt s et e et e s st e e st e e st e e st te e sstaessattsassasseesassassasasasnases 23

7. OBStUGA APARATU

7.1 PRZYGOTOWANIE PACJENTA | WYKONYWANIE ZABIEGU

7.1.1 Informacje 0goINe ...........ccoveeveeeeeceesieeeiesieeseeeaens

7.1.2 Terapia podcisnieniowa i potqgczenie z eleKtroterapiq............cccuueeeiueeeeeiuieeeiiieesiieeecieeeesireeeeeeesisaessieaeeas 24

7.1.3 Zalecane amplitudy prgdu przy terapii podcisnieniowej skojarzonej z elektroterapiq..............cccocvvevvvveennnes
7.2 WYKONYWANIE ZABIEGU .....ceveeriunenenes

7.2.1 Terapia podcisnieniowa

7.2.2 Terapia podcisnieniowa skojarzona z eleKtroterapiq..........ccueuvuueeciueeeeiiieessiiieesiiieeeeieeesseseeseeeeesssaessseeeens 25
7.3 PROCEDURA BEZPIECZNEGO ZAKONCZENIA DZIALANIA ....eteuutteeeiteeesirtte sttt eesteeesabeteseabeesebseessabeeesambeeeebaeeeasnneesanbeeseanaeesannneas 26

8. DEFINICIE | PARAIMETRY ..cuuuiiiiiiienunniiiiiimenmssiiiiiimesmsssssiemmmssmssssssemmmssssssssttmmesssssssssttmassssssssstsmssssssssssssssssssssssssssnsssssss 27

8.1 TERMINOLOGIA ...tteteeeiesiuetttereeesaautstteeesesauneeeeeeeseamsseteeesesaasse s e eeeeseamsneeeeeeesannne e e teee s e e nss s e e eeeesannnnseneaeeeeannnneneeeeeeannnnneeeeens 27

8.1.1 TerapiQ POUCISNIENIOW ........cc.eeeeeeeeeieeeesteeeestee e e e s tte et e st te et e s seeasteeteesata s st assteeseesasaeaseasnsaessaesaseannseenses 27

8.1.2 Terapia podcisnieniowa skojarzona z eleKtroterapiq..........ccueevuieeeiueeeeiiieesiiieesisieeeeieeeeseseeseeeessssaessieaeens 27

8.1.3 Rodzaje wytwarzanego podcisnienia.......................... e ——a et 27
8.2 TRYBY PRACY..uueuiiiieeeriiinereeesesinreeee e e senrneeeee e e e 27
8.3 TRYB PRACY STANDARDOWE ..ccerereuenneen. ... 28

8.3.1 Tryb ze statym podcisnieniem ... e ——a et 28

8.3.2 Tryb impulsowy ze statq pulsacjqg.......... e a e e naas 28
8.4 TRYB PRACY SPECIALNE] 1. uuuettttreeesauutneeeeesaaaunsteeeessaausseteeesesasneseeeeeseaannnseeeeeesananssseeeeseaanssseeeeeesannssaeeeesesannnnneeeeeesannnneaeeens 29
8.4.1 Tryb impulSOWy Z& ZMI€NNQ PUISACIQ .......c.veeeeieeeeeeesieeeieeete e ettt et e s e et e steeteessaessaaesseessnasaneasseennees 29
8.4.2 Tryb pracy synchronizowanej z prgdem przeptywajgcym w KGNQle A............cceeeceeeeeeecvesieeseesieesieesseenenns 30
8.4.3 Tryb z podwyzszonym podciSnieniem dOINYM .............cc.ceevcuueeeeiiiieesiieeeiiieeesiiteeecie e eiea e e st e e eeteeesssaessaeaeens 31

strona3z44 Data wydania 09.09.2025, wersja MDR 22.0



1. Informacje wstepne

8.5  PRZEWIDZIANE KORZYSCI KLINICZNE TERAPII 1eveeeeereeeeeeeeeeerererseeeeseeeeeeeeeseseseseesseseseseseseeesesesesesesesseeseeesesesseeeeseseeeesseeseeeeeeeeesesens 31

9. WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA

.1 WWSKAZANIA. ... eeettieeeeeeseettreeeeesssutttaeeeeesaauttaeeeesasassaaeeeeesasssesaeaeessssssasaeeeaesassssssaaeesssssssseseeessasssssneesesssssssnseeesssnsssseeeenes
9.2 PRZECIWWSKAZANIA DO TERAPI PODCISNIENIOWE] teeeeesuuurveeeesesssurrrreeeesssssssseseessssssussssssesssssssssseesssssssssssessssssssnseeesssssssseseess
9.2.1 BEZWZGICUNE ...ttt ettt e e e ettt e et e e e et e ettt e e b te e et e e e e bt e e e nteaeeareees
9.2.2 WZGIEANE ...ttt ettt e et et e et e ettt e st e et e e ettt e e e e e e s tteeenanes
9.2.3 Miejscowe ograniczenia w stosowaniu terapii...
9.3 PRZECIWSKAZANIA DO ELEKTROTERAPII tACZONE) Z TERAPIA PODCISNIENIOWA ..vvvveeeeierurrrreeeessssssnreseesssssssssseessssssnsnsesssssssssnseeeees 33
10. KONSERWACIA, CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA......cccitttuiiiiiiiinnnnisiiiiiieanmiiiimimessmsisiimesssssisiemmsssssssssssesssssssssssssnnns 34
10.1 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA APARATU | CZESCI ODEACZALNYCH 1uuuneeererrruneeeerrerssnneeeeesesssnneeeeesssssnnaeeessesssnnneeeesssssnneeessesssnnneens 34
10.2 OPROZNIANIE ZBIORNIKA .ceeeveuevvrreeeerananes .35
10.2.1  Oproznianie W trakci@ EKSPIOGTAC]i ..........ccveeeeceeeeeciiieeciieeeeee e et e e et e e st e e et e e s et a e s tste e e ssasaeesasaesaseeas 35
10.2.2  Oproznianie Przed traNSPOITEM .........c.ueeccveeeeiieeeeciieeeetee e et e e e stteeeeisteeeeteeesetseeesseeessstsesassseeeesssessssssaesssees 36
10.3 OCENA STANU ODtACZALNYCH CZESCI APARATU .... .36
10.4 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW .....uuuvuvuvususssnsnsssnsnsnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 37
10.5 WYMIANA BEZPIECZNIKOW «.eeeieereeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseseeseeseseeseeseesseseseseseseesseesesseeseeseseseeseeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeseeeaeeesenees 37
11. DANE TECHNICZNE | CZESCI APARATU.......cctiiiuiiriiiiiesiesesssessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessensessessensensanes 38
11.1 DIANE TECHNICZNE vvvvvuuvusususssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsnsnnsnne 38
11.2 oSN LY 12130 20 =1 Y N 39
11.3 STANDARDOWE CZESCI APARATU ...eevevttuuenseesesusunneeeeessssssnaeeesssssssnesesssssssnnsesssssssnnseesssssssnnseesessssssnseeseesssssnsneseesssssnnnnees 40
11.4 OPCIONALNE CZESCI APARATU .vvuuunieeeerttuuieeeeeesessnnaeeseesssssnnaesessssssnnaesessssssnnneseessssssneseesssssnnneseesssssnnneseesssssnneeessssssnsnsens 41
11.5 IDENTYFIKACJA ELEMENTOW WYROBU STOSOWANYCH DO WYKONYWANIA ZABIEGOW ....vvvvvvvvvvnrsrnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnns 41
11.6 POLECANE POZYCJE LITERATURY (TYLKO WERSJA POLSKA) «.uveuvreurerueentenueensesieesesueessesseensesseesesseensesseensesseensesseessesseensesseensenne 41
12.  DODATEK A. OBJASNIENIA SYIMIBOLL.....coueeueeeieeeseeeeseeseeseesssssesssssesessessessessesseessssssssssssssessessssssssesssssessessessensensenes 42
12.1 STEROWNIK, CZESCI APARATU, OPAKOWANIA ...evvvuuueeeerrttunueeeeesssunneeeessssssnnaesessssssunnseessssssnnnseesessssssnraesessssssnsessesssssnnnsens 42
13.  OBSLUGA SERWISOWA .....coutiiiiiiiitnnniiiiiiieenmsiiiiiiitessssiiiitttesssssistttsssssssiiststesssssssettesssssessstsessssssssssssssssssssssssssnnns a4
Spis ilustracji
RYSUNEK 5-1 WiIdOK OZOINY @PATATU ...eiuviiiiiiieitieitiesiie sttt ettt et s e st e ettt et e e bt e saeesaeesaeesheeshtesabeeabeeabeeabeenbeenbe e beenbeeesbeesbeenbeenbeenaeenseenanenane 15
Rysunek 5-2 Widok tylnej $cianki @paratu — WETISJA 2.0 ......eocueiiiiiiiiniieniesteete ettt ettt ste e st e sit e st e sabe st e et e e be e beesbeesbbeesbeesbeesbeenseenaeesseesanesane 15
Rysunek 5-3 Widok tylnej $cianki @paratu — WETSJa 1.0 ....co.iiieiiiiriererieeieetete sttt sttt st st e ettt s beeb e st et e s e e be s st est et et e besaeeae et eneenbe s 16
Rysunek 5-4 Rozmieszczenie elemMeENTOW KIQWIATUIY ......cocuiiiiiiiiiiiieirie ettt ettt s e st st s bt et ebe e b e e beesbtesbtesbbessbesnseenneenseenanenane 16
Rysunek 5-5 Tabliczka Znamionowa aparatu = WETSJA 2.0 ......cccueiruiereirienieete ettt et sit e st e site st e st e sabe st e et e e beebeesbeesbeessbeesbeesbeenseenaeesseesanesane 18
Rysunek 5-6 Tabliczka Znamionowa aparatu — WEFSJA 1.0 ......ceueiirierirerieteie e ste sttt et et e st bt et et et e s b b sae e st e b e ssesbe s st ese et et enbesaeebeeateneensens 18

Rysunek 5-7 Kod UDI = przykfad ........ccceceeereeiinenieneneeeeeenesieseeeeeees
Rysunek 6-1 Sposdb podtaczania przewoddéw podcisnieniowych do aparatu....

Rysunek 6-2 Schemat potgczen Avaco (wersja 1.0) i aparatu do elektroterapii.... .21
Rysunek 6-3 Schemat potgczen Avaco (wersja 1.0) i aparatu do elektroterapii z serii PhySiOGO.LItE ........cceeeieeriienieeieeieeceere e eee e 21
Rysunek 6-4 Schemat potgczen Avaco (wersja 2.0) i aparatu do elektroterapii z serii PhySioGO.LItE ........ccceeveeriieniiniiniieieeieeieeseesee e 22
Rysunek 6-5 Przyktad zabiegu z WYKOIZYSTanNI@M AVACO ......cc.eeiiiirieriinieeiieteie sttt sttt b e st be et e et st b eae st e b e s s e besae e st et et e besaeebe et eneense s 23
Rysunek 8-1 Charakterystyka trybu ze statym pOdCISNIENIEM ......oouiriiiiiiieiee ettt b e st s be et et e b sae bt e e eneebe e 28
Rysunek 8-2 Charakterystyka trybu Z€ Statg PUISACIG......eeveeiuerriieriieriienie ettt ettt ettt sttt sa e st e et e e be e b e e be e s bt e s bbeesbeesbesnseenneenseensnesans 28
Rysunek 8-3 Charakterystyka trybu impulsSOwWego z& ZmiIENNG PUISACIG...ccuviruiriiiiiieiiieiie ettt sttt be e s e e st e e bessbeesaeesaeesenesans 29
Rysunek 8-4 Charakterystyka trybu pracy synchronizowanej z pragdem przeptywajacym w kanale A ..30
Rysunek 8-5 Charakterystyka trybu z podwyzszonym podci$nieniem dolnym .31
RySUNEK 10-1 OProZNniani@ ZDIOINIKA ......eeiuieruieiieiiesie ettt ettt ettt e st e et e e bt e bt e bt e saeesaeesaeessbesabesabeeabeeabeenbeenbe e beenbeessbeesbeenbeenseenseenseesanesans 35
Spis tabel

Tabela 4-1 Specyfikacja wyprowadzen czeSCi @aPlIKACYJNYCR ...ocviiciiiiiiciecieee ettt sttt e e et e et e et e e beesseeeseeeabeesseeseesseasseesnnesann 12
Tabela 4-2 Polaryzacja wyprowadzen po zatgCzeniu Zasilania @PAratl ......c.cccceeueiieerieeieesie ettt e st s b e st e s beebeesaeesaeesane 12
Tabela 4-3 FUNKCJONOWANIE ZASAANICZE GPAIATU .....eiuieiiieeieeteeteeittestee st esitesteeteste e st esbeesaeesatesatesabesabeeabeaabeenbeenbeebeenbeessbessbeensesnseenseanseesanesann 13
Tabela 4-4 Zalecenia dotyczace testu funkcjonowania zasadniczego i bezpieczeristwa POdStaWOWEEO0 .......ccveeeveerreeerieeieeeeeie e eereeseeesee s 13
Tabela 5-1 OPis @lEMENTOW KIGWIGTUIY ......coiuiiiieiieciect ettt st ettt et e sae e s aeeshtesatesabesabe e s be e be e beenbe e beesbaessbeenteenseenbeenseanseesanesann
Tabela 5-2 Opis bteddw .........cccceeuenees

Tabela 6-1 Mozliwe opcje konfiguracji..........ccceeveeevennnen.

Tabela 7-1 Zalecane ustawienia aparatu do elektroterapii ..
Tabela 8-1 Opis parametréw trybu ze statym podcisnieniem ..
Tabela 8-2 Opis parametréw trybu impulsowego ze statg pulsacjq ...

Tabela 8-3 Opis parametréw trybu impulsowego ze zmienng pulsacja
Tabela 8-4 Opis parametréw trybu pracy synchronizowanej z pradem przeptywajagcym w Kanale A ........ccccoceeviienienienieeiieeseeee e see e 30
Tabela 8-5 Opis parametréw trybu z podwyzszonym podciSnieni€m dOINYM .......c.eoveiriirienieniereee et 31

Instrukcja uzytkowania - Avaco strona 4z 44



1. Informacje wstepne

1. Informacje wstepne

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

Aparat do terapii podcisnieniowej Avaco powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony przez sprzedawce. Odbiorca ma
prawo domagac sie szkolenia z zakresu obstugi aparatu. Sprzet moze by¢ uzywany jedynie przez wykwalifikowany
personel lub pod jego nadzorem!

UWAGA: Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw. Nie jest przewidziane do uzytkowania w warunkach
domowej opieki medycznej.

Wersja 20.0 i wyzsze instrukcji majg zastosowanie do urzadzenia zgodnego z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrob6éw medycznych.
Wersja 22.0 i wyzsze instrukcji majg zastosowanie dla urzadzenia w wersji sprzetowej 1.0 oraz 2.0 — wersja urzadzenia
znajduje sie na tabliczce znamionowej (patrz 5.3).

Opis symboli wykorzystanych w niniejszej instrukcji:

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

Wazne wskazowki i informacje.

@ Przestrzeganie tekstdow oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge urzadzenia.

UWAGA:

Ten dokument stanowi instrukcje uzywania oraz opis techniczny. Niniejsza Instrukcja uzytkowania dostarczana jest w wersji
papierowej. Istnieje mozliwos¢é otrzymania kopii instrukcji w postaci pliku. W tym celu nalezy przesta¢ formularz dostepny na
stronie https://astar.pl/instrukcie/.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!
1.1 Wytworca

ASTAR Sp. z o0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem

W odniesieniu do konstrukcji urzgdzenia, jego przeznaczenia, sposobu obstugi i konserwacji, producent prowadzi ciggty
proces zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku resztkowym podane sg w niniejszej instrukcji w formie informacji o srodkach
ostroznosci, przeciwwskazan oraz ostrzezen.
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2. Przeznaczenie urzadzenia

Aparat do terapii podcisnieniowej Avaco jest aktywnym, nieinwazyjnym urzgdzeniem terapeutycznym przeznaczonym do
przeprowadzania zabiegdw leczniczych z zakresu terapii podcisnieniowej. Zabiegi wykonywane sg przez bezposredni kontakt
z nieuszkodzong skora. Czesci ciata przeznaczone do zabiegdw z uzyciem Avaco to plecy, koriczyna gorna (obrecz barkowa,
ramie, przedramie, dton), koriczyna dolna (obrecz biodrowa, udo, podudzie, stopa) i szyja, w celu oddziatywania na tkanki
ciata, takie jak miesnie, uktad kostny, nerwowy, krwionosny i limfatyczny i/lub skéra.
Jego szczegdlne zastosowania medyczne obejmuja:

e leczenie lub tagodzenie choroby,

e leczenie lub tagodzenie urazu lub niepetnosprawnosci.

Urzadzenie moze byc¢ stosowane w potaczeniu z aparatem z funkcjg elektroterapii lub terapii kombinowanej do aplikacji pradu
z wykorzystaniem ssawek wyposazonych w elektrody. Zastosowanie ssawek utatwia mocowanie do tych czesci ciata pacjenta,
ktére sg trudno dostepne dla tradycyjnych, ptaskich elektrod. Rekomendowana jest wspodtpraca z aparatami z funkcjg
elektroterapii produkcji Astar ze wzgledu na petng kompatybilnos¢.

Avaco moze pracowaé w trybie z ciggtym utrzymywaniem podcisnienia lub w trybie impulsowym. W urzadzeniu istnieje
mozliwosc¢ regulacji podcisnienia oraz ustawiania czestosci impulsdw. Aparat posiada mozliwos$¢ podtgczenia maksymalnie
czterech ssawek w dwoch obwodach. Uzyteczng cechg Avaco jest wykorzystanie ssawek samouszczelniajgcych.
Samouszczelniajgce sie ssawki podnoszg znacznie komfort uzytkowania, szczegdlnie w przypadku pracy jednoobwodowe;j.

Opcja wyboru réznych rozmiaréw ssawek wptywa efektywnie na optymalizacje terapii — zaleznie od rodzaju pradu i miejsca
aplikacji.

Unikalng cecha wyrobu jest tryb pracy synchronizowanej z generowanym pradem. Podcisnienie jest zwiekszane w fazie
stymulacji, a obnizane w czasie odpoczynku. Tryb ten dedykowany jest do wykorzystania z programami treningowymi, np.
przy rosyjskiej stymulacji.

Urzadzenie mozna stosowac do leczenia schorzen w nastepujacych dziedzinach:
e medycynie sportowe;j,
e ortopedii,
° reumatologii,
e neurologii,
e dermatologii,
e medycyny estetycznej.
Szczegotowe informacje na temat wskazan i przeciwwskazan podano w rozdziale 9.

2.1 Przewidziani uzytkownicy

Pacjent nie powinien by¢ operatorem.

Uzytkownikami (operatorami) aparatu Avaco mogg byc¢:

o lekarze specjalisci w zakresie terapii podcisnieniowej i elektroterapii,

o fizjoterapeuci specjalizujgcy sie w terapii uktadu ruchu,

e specjalisci medycyny sportowe;j,

e  specjalisci medycyny estetycznej,

e przeszkolony personel wykonujgcy zabiegi pod nadzorem wyzej wymienionych specjalistow.

Uzytkownik powinien posiadaé:

e  wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania terapii podcisnieniowe;j,

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

e  praktyczne umiejetnosci wykonywania zabiegéw terapeutycznych z wykorzystaniem urzadzen wytwarzajgcych
podcisnienie oraz ich potgczen z urzagdzeniami do elektroterapii, wynikajgce z edukacji, doswiadczenia i szkolenia.

Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:
e wzrok umozliwiajacy rozpoznawanie elementéw klawiatury,
e stuch umozliwiajgcy ustyszenie gtosu pacjenta,
e umiejetnosc czytania pozwalajaca na przeczytanie instrukcji uzytkowania oraz informacji na obudowie urzadzenia,
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e dwie sprawne konczyny gérne pozwalajace na wykonywanie zabiegdw i pozostatych czynnosci zwigzanych z obstuga
urzadzenia (np. czyszczenie ssawek, oprdznianie zbiornika),

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

2.2 Szkolenie uzytkownika

Uzytkownik aparatu Avaco musi by¢ witasciwie przeszkolony, jak bezpiecznie i efektywnie korzystaé z urzadzenia zanim
rozpocznie na nim prace. Szkolenie z zasad obstugi moze byé wykonane przez przedstawicieli wytworcy lub sprzedawcy na
podstawie instrukcji uzytkowania.
Zalecane pozycje szkolenia:

e informacje o przewidzianym zastosowaniu urzadzenia,

e informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

e informacje o budowie i sposobie wytwarzania podcisnienia,

e informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

e instrukcje dotyczace sposobu obstugi,

e wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,

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

e postepowanie w przypadku wystgpienia usterki techniczne;.

Ze wzgledu na wymagania lokalnego prawa i regulacji w roznych krajach mogg by¢ wymagane dodatkowe dziatania w ramach
szkolenia. Uzytkownik powinien poinformowac o takich wymaganiach sprzedawce, aby uzyska¢ kompletne informacje.
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3. Gwarancja i odpowiedzialnos¢ producenta

Producent udziela gwarancji na urzadzenie na zasadach opisanych w Karcie gwarancyjnej oraz zapewnia serwis
pogwarancyjny przez okres 10 lat od daty wprowadzenia urzgdzenia na rynek. Gwarancja obejmuje wszystkie wady
materiatowe i produkcyjne.

Producent zobowigzuje sie do przestrzegania umowy gwarancyjnej tylko, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:
e wszystkie naprawy, zmiany, rozszerzenia oraz kalibracje urzagdzenia wykonywane sg przez producenta lub autoryzowany
serwis,
e aktualizacje oprogramowania wykonywane sg przez producenta, autoryzowany serwis lub dystrybutora,
e  sieciowa instalacja zasilajgca w pokoju zabiegowym spetnia warunki obowigzujgcych w tym wzgledzie norm,
e urzadzenie obstugiwane jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w niniejszej
Instrukcji,
. urzadzenie uzywane jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatéw eksploatacyjnych tj. ssawek, przewoddw podcisnieniowych, wktadek wiskozowych i
celulozowych, kabli zasilajgcych i bezpiecznikow, a takze usterek lub uszkodzen spowodowanych przez:

e nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia,

e niewtasciwe uzytkowanie lub niestosowanie sie do zalecen podanych w instrukcji,

e niedoktadna lub nieodpowiedniag konserwacje przeprowadzang przez operatora,

e uzytkowanie niezgodne z warunkami srodowiskowymi okreslonymi dla produktu,

e  nieautoryzowane otwieranie obudowy zewnetrznej,

e  manipulowanie i/lub nieuprawnione regulowanie,

e  stosowanie nieoryginalnych czesci aparatu.

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

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku przeniesienia infekcji przez elementy urzadzenia.
Przewidziany ,czas zycia” urzadzenia wynosi 10 lat.

Po okresie 10 lat od daty wprowadzenia aparatu i odtgczalnych czesci aparatu na rynek producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za wady aparatu i odtgczalnych czesci aparatu lub tego konsekwencje. Po uptywie ,,czasu zycia” urzadzenia
odpowiedzialnos¢ za skutki incydentu medycznego ponosi uzytkownik.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikte z nieprawidtowej instalacji, btednie postawionej
diagnozy, niewtasciwego uzytkowania aparatu i odtgczalnych czesci aparatu, nieprzestrzegania Instrukcji uzytkowania oraz
przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajace uprawnien.

W urzadzeniu nie ma zadnych czesci, z wyjatkiem bezpiecznikéw, ssawek i przewoddéw, ktére wolno uzytkownikowi
samodzielnie wymieniac.
Zadne czesci urzadzenia nie powinny byé serwisowane lub konserwowane podczas pracy z pacjentem.

Oprogramowanie, ktére stanowi czes$¢ urzadzenia, nie jest przeznaczone do instalowania, konfigurowania i aktualizowania
przez uzytkownika.

Producent na Zyczenie udostepni schematy obwoddw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia lub inne
informacje pomocne witasciwie wykwalifikowanemu personelowi technicznemu uzytkownika przy naprawach tych czesci
urzadzenia, ktére sg okreslone przez producenta jako naprawialne.
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4. Bezpieczenstwo uzytkowania

4.1 Zasilanie i tryb dziatania

Aparat Avaco przystosowany jest do zasilania z sieci pradu przemiennego o napieciu znamionowym i czestotliwosci
przedstawionych na tabliczce znamionowej. Wykonany jest w | klasie bezpieczeristwa, typ BF. Aparat moze by¢ uzywany
jedynie w pomieszczeniach, w ktorych instalacja elektryczna wykonana jest z ogdlnie obowigzujacymi normami. Aparat
przeznaczony jest do pracy ciagtej. Nie ma potrzeby wytaczania go z sieci pomiedzy sesjami zabiegowymi.

Aparat przytaczany jest do sieci zasilajacej odtagczalnym przewodem sieciowym. Przewéd sieciowy jest wyposazony we
wtyczke sieciowq stuzgca do odtaczenia urzadzenia od sieci zasilajacej jednoczesnie na wszystkich biegunach.

Zalecenia zwigzane z odtgczeniem urzadzenia od sieci zasilajace;j:
®  nie umieszczaj urzadzenia w sposob utrudniajacy odtaczenie go od sieci zasilajacej.
e aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajgcej przytrzymaj jedng reka gniazdo sieciowe, druga reka chwy¢ wtyczke i
odtacz od gniazda.

Odfaczenie od sieci zasilajgcej nastepuje po:
e  przetaczeniu wytacznika sieci zasilajacej do pozyc;ji ,,0”,
e  wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego,
e  wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda na aparacie.

4.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

Aparat Avaco powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniach zamknietych, w ktérych atmosfera jest wolna od par i
Srodkdw zracych oraz:

e  temperatura utrzymywana jest w granicach od +5°C + +45°C,

e wilgotnos¢ wzgledna nie przekracza 75%,

e  cisnienie atmosferyczne ma wartos¢ z zakresu 700 hPa + 1060 hPa (70 kPa + 106 kPa).

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w nastepujacych warunkach:
e  temperaturze otoczenia od +15°C + +30°C,
e wilgotnosci wzglednej 30% + 75%,
e  cisnieniu atmosferycznemu 700 hPa + 1060 hPa (70 kPa + 106 kPa).

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

e  temperatura otoczenia od -10°C + +45°C,

e wilgotnos¢ 20% + 95%,

e ci$nienie a atmosferyczne 700 hPa + 1060 hPa (70 kPa + 106 kPa).

4.3 OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

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

Informacje ogdlne:

e Avaco powinien by¢ obstugiwany wylacznie przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w Instrukcji — patrz rozdziat 2.1.

e W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego, urzadzenie powinno by¢ podtaczone wytacznie do sieci zasilajacej
z uziemieniem ochronnym (gniazdo sieci elektrycznej z bolcem uziemiajgcym).

e Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

e  Przed transportem aparatu nalezy opréznic zbiornik.

e  Stanowisko lecznicze (t6zko, kozetka, fotel) powinny by¢ umiejscowione w takiej odlegtosci od innych urzadzen
elektrycznych oraz elementéw instalacji wodno-kanalizacyjnej i CO, aby pacjent nie miat mozliwosci ich dotkniecia w
trakcie zabiegu.

e Nie umieszczaj urzadzenia Avaco w sposdb utrudniajgcy odtaczenie go od sieci zasilajacej.
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Zabrania sie usuwania znakow ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez producenta na obudowie urzadzenia
oraz odtaczalnych czesciach aparatu.

Nalezy unika¢ narazania aparatu na wpltyw wysokich temperatur oraz czynnikéw atmosferycznych (np.
bezposredniego dziatania promieni stonecznych).

Odtaczalne czesci aparatu powinny byc regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable, przewody podcisnieniowe, ssawki
nalezy natychmiast wymienic. Szczegélnie nalezy zwréci¢ uwage na pekniecia obudéw wtykow, przetarcia izolacji i
naderwania.

Nalezy unika¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza aparatu drogg inng niz przewody podcisnieniowe
i ssawki. W przypadku przedostania sie cieczy poza system przewodéw nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie,
odtaczyc go z sieci i skontaktowac sie z serwisem w celu dokonania przegladu.

Aparat moze by¢ uzywany wytacznie z cze$ciami odtgczalnymi, czesciami zamiennymi, materiatami jednorazowego
uzytku, co do ktérych stwierdzono, ze sg bezpieczne i odpowiednie organy kontrolne nie wyrazity co do nich
przeciwwskazan.

Po wytaczeniu zasilania aparatu nalezy odczeka¢ 10 sekund zanim nastapi ponowne wiaczenie.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi parnstwa, w
ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Powazny incydent oznacza incydent, ktéry bezposrednio
lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych
zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

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

=  powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Terapeutyczne ogélne:

Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw. Pacjent powinien by¢ przytomny.

Niedopuszczalne jest wykonywanie zabiegu przez pacjenta.

Nie wolno pozostawia¢ pacjenta bez opieki podczas zabiegu

Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i Sledzenie piSmiennictwa zakresie stosowanych terapii.

Zabiegi u 0s6b posiadajacych wszczepione urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca, kardiowerter-defibrylator,
stymulator rdzenia kregowego) oraz metalowe implanty powinny by¢ skonsultowane z prowadzacym lekarzem.
Przed zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem, z uwzglednieniem wystepowania wzglednych i
bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania terapii.

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

Nie wolno wykonywac zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem alkoholu.

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

Nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednia przerwe miedzy zabiegami, aby nie zwieksza¢ ryzyka powiktan.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy leczeniu pacjentéw z zaburzonym czuciem powierzchownym.

W przypadku pojawienia sie btedu, nalezy natychmiast odtaczy¢ pacjenta.

Stosowac pozycje siedzacg lub poétlezacg u pacjentéw ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem.

Pacjent powinien by¢ w pozycji powodujacej rozluznienie czesci ciata poddawanej terapii.

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

Terapeutyczne — z uwzglednieniem potaczenia z aparatem do elektroterapii:

Parametry zabiegu i miejsce mocowania ssawek powinny by¢ zgodne ze wskazaniami lekarza oraz celem terapii i
dostosowane do aktualnie wystepujacych symptomoéw.

Ssawki nalezy podtacza¢ do pacjenta w czasie, w ktorym podtaczony do Avaco aparat do elektroterapii nie generuje
pradu, aby zapobiec porazeniu.

Ssawek nie nalezy umieszcza¢ wzdtuz przebiegu tetnicy szyjnej (zatoka szyjna), w okolicy narzadéw rozrodczych, na
podbrzuszu i nad narzagdami wewnetrznymi.

Nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci w przypadku wystepowania powierzchownych metalowych implantéw w
miejscu aplikacji.

Nie nalezy stosowac elektroterapii w miejscu uzycia zszywek chirurgicznych w skérze ani na tkanki zaopatrzone
opatrunkami lub srodkami zawierajgcymi jony metali (srebro, cynk).

Jezeli to mozliwe, biegunowosc¢ zabiegu nalezy tak ustawia¢, aby biegun ujemny znajdowat sie , dalej” od serca niz
biegun dodatni.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przy aplikacji ssawek w okolicy klatki piersiowej ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia migotania komor serca.

Nalezy unika¢ umieszczania elektrod na szyi i przezczaszkowo u 0séb z padaczka, gdyz stymulacja moze wywotywac
drgawki.

Nalezy unika¢ umieszczania ssawek tworzacych obwadd miedzy klatka piersiowa a gérna czescia plecéw lub krzyzowo
przez serce.

Bez wyraznego wskazania lekarza nalezy unika¢ stosowania stymulacji elektrycznej bezposrednio na oczach i ustach.
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o  Potozy¢ pacjenta w przypadku terapii wykonywanej w okolicach glowy.

e Niezalecane jest jednoczesne korzystanie z aparatéw do elektroterapii oraz aparatu generujacego prad wysokiej
czestotliwosci (diatermia, urzadzenia do elektrochirurgii) ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia poparzen pod
ssawkami lub zakiécen pracy aparatéw do elektroterapii.

e  Nalezy stosowac sprawne i zdezynfekowane ssawki. Niewtasciwy dobdr ssawek moze spowodowac podraznienia lub
oparzenia skory.

e  Zalecane jest takie dobieranie rozmiaru ssawek do zabiegow, aby nie przekraczac gestosci pradu:

- 0,2 mA/cm? dla pradéw zawierajacych sktadowg stata (unipolarnych) — galwanicznych, diadynamicznych,
impulsowych, unipolarnych falujacych, tonolizy,
—2 mA/cm? dla pradéw bipolarnych — TENS, Kotza, interferencyjnych.

Niewtasciwy dobdr rozmiaru ssawek moze spowodowac podraznienia lub oparzenia skory.

e  Zaleca sie wykorzystywanie pragdéow unipolarnych tak rzadko, jak to mozliwe ze wzgledu na mozliwos¢ korozji
elektrod w ssawkach.

e  Wykonywanie zabiegéw, gdzie dla stosowanych elektrod konieczne jest ustawienie pradu/napiecia tak, ze gestosé
pradu przekracza 2 mA/cm?, moze wymagac szczegblnej uwagi fizjoterapeuty.

e W trakcie stymulacji elektrycznej moze dojs¢ do podraznien i oparzen skory. Jezeli wystgpi podraznienie skory, nalezy
przerwac kuracje i skonsultowac sie z lekarzem.

e Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia oparzen, nie zaleca sie stosowac terapii stacjonarnej z zastosowaniem pradow
unipolarnych w trybie CV. Konieczne jest stosowanie trybu CC.

e  Bez wyraznego wskazania lekarza nalezy unika¢ wykonywania zabiegéw u kobiet w cigzy lub u kobiet, u ktérych
istnieje prawdopodobienstwo cigzy.

e Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ w czasie zabiegow elektroterapii u oséb starszych.

4.4 Zabezpieczenie przed wybuchem

Urzadzenie nie jest przystosowane do pracy w pomieszczeniach, w ktérych wystepuja tatwopalne gazy lub ich opary. Zaleca
sie unikania palnych gazéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek azotu (N,0) i tlen. Pewne materiaty,
np. wata, po nasyceniu tlenem mogg by¢ zapalane w wysokich temperaturach wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu
urzadzenia. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych i palnych rozpuszczalnikow uzywane do czyszczenia i odkazania byty
odparowane, zanim urzadzenie zostanie uzyte. Zaleca sie takze zwrdcenie uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw
endogennych. Urzadzenie nalezy wytaczyc¢ z sieci zasilajacej przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktérym
jest zainstalowane.

4.5 Srodowisko elektromagnetyczne

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

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

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

e  OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzytkowania aparatu Avaco w sgsiedztwie innych urzadzen lub umieszczania go na innych
urzadzeniach, gdyz moze to doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. Jezeli takie utozenie jest konieczne, nalezy
obserwowac urzadzenia w celu weryfikacji, czy dziataja normalnie.

e  Rekomendowane jest uzywanie oryginalnych odfaczalnych czesci aparatu, czesci zamiennych i oprzyrzadowania firmy
Astar.

e  OSTRZEZENIE: Uzycie odfgczalnych czeéci aparatu, przetwornikéw i przewodéw innych niz rekomendowane lub
dostarczane przez producenta tego urzadzenia moze by¢ przyczyng zmniejszenia odpornosci lub zwiekszenia emisji
urzadzenia w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujace na czestotliwoéciach radiowych (wtaczajac peryferia takie
jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny byé uzywane w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm (12 cali) od
dowolnej czesci aparatu Avaco, wiaczajac w to przewody wyspecyfikowane przez producenta. W przeciwnym wypadku
moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania urzadzenia.

Urzadzenie spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktdcen elektromagnetycznych i odpornosci na zaktdcenia i nie
powinno stanowi¢ zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy zgodnosci w zakresie emis;ji i
odpornosci podano w rozdziale 11.2.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

4.6 Czesci aplikacyjne

Aparat Avaco posiada jedng cze$¢ aplikacyjng typu BF. Obejmuje ona:

e  gniazda terapii podcisnieniowej wraz z przewodami cisnieniowymi i ssawkami,

e  gniazda elektroterapii wraz z wtykami i kablami pacjenta.

Kontakt fizyczny ssawek oraz elektrod z ciatem pacjenta w czasie normalnego uzytkowania jest niezbedny, aby urzadzenie
spetniato swoja funkcje.
Specyfikacja wyprowadzen, wraz z potozeniem gniazd wyjsciowych oraz charakterystyka gtowic opisana jest szczegdétowo w
tabeli 4-1. Na etykiecie gniazd umieszczony jest symbol czesci aplikacyjnej typu BF.

Tabela 4-1 Specyfikacja wyprowadzen czesci aplikacyjnych

Oznaczenie gniazd

Potozenie Charakterystyka Typ
Obwéd A Obwdd B
Przednia Gniazda przewodow Gniazda &
Scianka ci$nieniowych wyjsciowe
aparatu A a0 A
CZERWONY CZARNY BIALY NIEBIESKI

Gniazda przewodoéw do Gniazda
podtaczenia aparatu do wejsciowe A B

elektroterapii

Tylna $cianka

aparatu -

wersja 2.0 Gniazda przewodow Gniazda
pacjenta %- wylsclowe
Gniazda przewodoéw do Gniazda
podtaczenia aparatu do wejsciowe

elektroterapii

Tylna  $cianka
aparatu -

wersja 1.0 Gniazda przewodoéw Gniazda

pacjenta EL- wyjsciowe

Tabela 4-2 Polaryzacja wyprowadzen po zatqczeniu zasilania aparatu

Obwad Kolor wyprowadzenia Polaryzacja
czerwony (+)
A
czarny (-)
biaty (+)
B
niebieski (=)
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

4.7 Funkcjonowanie zasadnicze

Funkcjonowanie zasadnicze w odniesieniu do dziedzin fizykoterapii dostepnych w aparacie Avaco przedstawia Tabela 4-3.

Tabela 4-3 Funkcjonowanie zasadnicze aparatu

Dziedzina fizykoterapii

Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego

Terapia
podcisnieniowa

Wytwarzanie podcisnienia o wartosci z zakresu -100mbar do -500mbar za pomocg pompy
prézniowej, zaworu i systemu szczelnych przewoddw cisnieniowych w jednym z dostepnych
trybow:

e  statego podcisnienia,

e zmiennego podcisnienia z okreslong statg lub zmienng czestoscig w jednostce czasu.
Podcisnienie jest dostarczane do pacjenta za posrednictwem przyssawek i przewoddw
cisnieniowych.

Elektroterapia lub
terapia kombinowana

Generacja sygnatow pradu i napiecia o czestotliwosciach, ksztattach i amplitudach
odpowiadajgcych uznanym i stosowanym w tej terapii przebiegom. Dostepne sg prady
jednokierunkowe (unipolarne) i/lub dwukierunkowe (bipolarne).

Energia dostarczana jest do pacjenta za posrednictwem ssawek ze zintegrowanymi
elektrodami.
Aparat spetnia wymagania normy |IEC 60601-2-10, gdzie zdefiniowane sa:
e maksymalne amplitudy pradéw wyjsciowych w zaleznosci od czestotliwosci przebiegu,
e dopuszczalna energia impulséw,
e tolerancje wypetnienia impulséw, czestotliwosci impulséw i amplitud.

4.7.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczenistwa podstawowego

Kalibracje i serwisowanie wyrobu powinny by¢ przeprowadzane przez producenta lub autoryzowany serwis zgodnie z
odrebnymi wytycznymi. Przy zastosowaniu sie do ostrzezen podanych w niniejszej instrukcji nie wystepuje ryzyko dla oséb
wykonujgcych ww. czynnosci.

Uzytkownik aparatu zobowigzany jest do corocznego wykonywania przegladu technicznego, ktéry powinien by¢
przeprowadzony przez jednostke autoryzowang przez producenta. Przeglad jest przeprowadzany na koszt uzytkownika.

Tabela 4-4 Zalecenia dotyczqce testu funkcjonowania zasadniczego i bezpieczerstwa podstawowego

W t
Pozycja testu Metoda sprawdzenia Kryterium akceptacji poﬂ:rg:v'x sprzg
Test bezpieczenstwa: Wytwdrca dopuszcza Tester
. onF:iar radu U '{ WU pacienta zastosowanie metod Wniki .y . . bezpieczenstwa
p pra prywu pacj , zgodnych z wymaganiami yniki pomiaréw mieszczg sie 2g0dny 2

pomiar pradu dotykowego,

w limitach okreslonych przez

. . . . norm: wymaganiami:
e  opcjonalnie pomiar rezystancji e IEC60601-1 zastosowang norme e  IEC60601-1
IZO|aCJI ° IEC 62353 . IEC 62353
Sprawdzenie poprawnosci Inspekcja wzrokowa Brak btedow Brak wymagan
przeprowadzanego autotestu
Ocena sprawnosci funkcjonalnej i Inspekcja manualna i Klawisze reagujg witasciwie na .
. . . . Brak wymagan
dziatania klawiatury wzrokowa nacisk
Obudowa bez deformacji i
Inspekcja sterownika pod katem peknieé
defek;ow obudowy oraz uszkodzen Inspekcja wzrokowa Nieuszkodzone gniazda Brak wymagan
gniaz
Nieobluzowane gniazda
Wtasciwe zasysanie i
uszczelnianie przy skorze
pacjenta
Inspekcja ssawek ze zintegrowanymi Brak uszkodzen, pekniec,
pekd) & v Inspekcja wzrokowa odbarwien lub sztywnosci Brak wymagan

elektrodami

ssawek

Brak korozji lub zmatowienia na
elektrodach umieszczonych w
ssawkach
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

Pozycja testu Metoda sprawdzenia Kryterium akceptacji Wyn:nagany sprzet
pomiarowy
Brak korozji lub luzow w
miejscu mocowania przewodu
ci$nieniowego
Brak zmatowienia lub lepkich
zabrudzen w ssawkach
Brak uszkodzen, peknieé,
odbarwien lub sztywnosci
Inspekcja przewoddw ci$nieniowych Inspekcja wzrokowa przewoddw ciénieniowych Brak wymagan
Brak zatoréw w przewodach
cisnieniowych
) . ) ) Brak przetarc¢ i nadmiernego
InspekCJa,przewodow pacjental Inspekcja wzrokowa skrecenia izolacji przewodu Brak wymagan
konektoréw B
Nieuszkodzony wtyk
Inspekcja podktadéw celulozowych Inspekcja wzrokowa Brak rozdar¢ i uszkodzen Brak wymagarh
lub wiskozowych podktadow
Manometr do
Sprawdzenie doktadnosci wartosci Wytworca zaleca Doktadnos¢ wartosci pomiaru
minimalnych i maksymalnych stosowanie metod podcis$nienia miesci sie w podcisnienia -
podcisnienia pomiarowych tolerancji £20% prézniomierz 0-1
bar
Wykrywanie stanu rozwarcia toru Wywotanie komunikatu o ztym

Inspekcja wzrokowa Brak wymagan

pradowego kontakcie w obu kanatach

Przeglad powinien réwniez obejmowac sprawdzenie jakosci stosowanych odtgczalnych czesci aparatu i materiatéw
zabiegowych. Nie s3 wymagane zadne dziatania zwigzane z utrzymaniem bezpieczeristwa podstawowego i funkcjonowania
zasadniczego w zakresie zaktdcen elektromagnetycznych w czasie zycia urzadzenia.

Pozytywny wynik przegladu technicznego potwierdza, ze bezpieczenstwo podstawowe i funkcjonowanie zasadnicze s3
utrzymane.

4.8 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzadzenia lub modutu baterii (np. po uptywie czasu jego uzytkowania),
nalezy zwrdcic sie do producenta lub przedstawiciela producenta, ktérzy zobowigzani sg do wtasciwej reakcji, tzn. odbioru
urzgdzenia/modutu od uzytkownika. Uzytkownik moze sie réwniez zwrdci¢ do firm zajmujacych sie utylizacja i/lub likwidacja
urzadzen elektrycznych lub sprzetu komputerowego. W zadnym wypadku nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia wraz z innymi
odpadkami. Na etykiecie znamionowej umieszczono odpowiedni symbol (patrz Dodatek A).

Urzadzenie oznakowane jest odpowiednim symbolem zgodnym z wymaganiami dyrektywy w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) — patrz Dodatek A.
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5. Budowa urzadzenia

5.1 Cechy ogdlne

Avaco to dwuobwodowy, czterowyjsciowy aparat do terapii podcisnieniowej. Przeznaczony jest do dziatania autonomicznego
lub czesciej w potaczeniu z aparatem z funkcjg elektroterapii lub terapii skojarzone;j.

Urzadzenie moze pracowac w trybie pracy:
e standardowej:
o ze statym podcisnieniem,
o impulsowe;j ze statg pulsacjg — czesto$¢ 6, 12, 20, 40 lub 60 cykli/minute.
e  specjalnej:
o impulsowej ze zmienng pulsacjg, pulsacja jest zmieniana od wartosci minimalnej do ustawione;j,
o  synchronizowanej z prgdem — tryb aktywowany jest pradem przeptywajacym w obwodzie A,
o impulsowej z podwyzszonym podcisnieniem dolnym.

Avaco wyposazony jest w obudowe z metalu i tworzywa sztucznego. Wszystkie wskazniki i klawisze znajdujg sie na przednim
panelu. Wytgcznik sieciowy, gniazdo bezpiecznikowe, gniazdo sieciowe, gniazda do podtgczenia aparatu do elektroterapii i
przewoddw pacjenta oraz wneka z wezykiem do oprdzniania zbiornika zlokalizowane sg na tylnej Sciance obudowy. Gniazda
do podtgczenia przewoddédw podcisnieniowych znajdujg sie na Sciance przedniej. Aparat posiada zbiornik na ciecz zasysang
przewodami w trakcie pracy. Stan napetnienia jest sygnalizowany zapaleniem dedykowanego wskaznika LED, urzadzenie
przestaje pracowac. W celu kontynuowania pracy nalezy oproznic¢ zbiornik.

Rysunek 5-1 Widok ogdlny aparatu

Rysunek 5-2 Widok tylnej scianki aparatu — wersja 2.0
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Rysunek 5-3 Widok tylnej scianki aparatu — wersja 1.0
5.2 Klawiatura
Rozmieszczenie elementéw klawiatury pokazano na rysunku 5-4.
ASTAR.
Rysunek 5-4 Rozmieszczenie elementdw klawiatury
Tabela 5-1 Opis elementow klawiatury
Symbol Opis Funkcja
Sni ilani |
1 Wskaznik zasilania Wskaznik O sygnalizuje zafgczenie zasilania.
2. Wskaznik obwodu A
Wskaznik sygnalizuje aktywny obwdd.
3. Wskaznik obwodu B
Klawisz zataczenia Nacisniecie klawisza obwodu A lub B powoduje rozpoczecie pracy aparatu —
4 podcisnienia i toru zaczyna by¢ wytwarzane podcisnienie. Zapala sie wskaznik LED danego obwodu
’ pradowego w obwodzie  oraz wskaznik minimalnego podcisnienia. Sygnat elektryczny pochodzacy z aparatu
A do elektroterapii przytaczony zostaje do ssawek wybranego obwodu.
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Symbol  Opis Funkcja
Klawisz zataczenia Ponowne nacisniecie powoduje odtgczenie sygnatu elektrycznego od ssawek.
5 podcisnienia i toru Wytaczenie obu obwoddéw powoduje zatrzymanie wytwarzania podcisnienia.
’ pragdowego w obwodzie
B
6 Klawisze regulacji Za pomocg klawiszy regulacji czestosci impulsdow mozna wybrac czestos¢ impulséw
’ czestosci impulséw lub ustawic tryb ciggtego wytwarzania podcisnienia.
7. Wskazniki pulsacji Wskaznik okresla wybdr czestosci impulsow.
Wskazniki trybd - , . .
8. sch?:I:ylchry ow Wskazniki sygnalizujg wybdr trybow specjalnych.
B I W |
Klawisz trybu Nacisniecie klawisza -! ‘----' powoduje wigczenie trybu zwiekszonego
impulsowego z podcisnienia dolnego. W trakcie pracy podcisnienie bedzie zmieniane w zakresie 50
9. podwyzszonym % do 100 % nastawionej wartosci podcisnienia. Ponowne nacisniecie klawisza
podci$nieniem dolnym wytgcza ten tryb pracy. Ten tryb moze dziataé jednoczesnie z trybem pracy
synchronicznej lub trybem zmiennej pulsacji.
Nacisniecie klawisza Le> N powoduje przejscie do trybu zmiennej
Klawisz trybu pulsacji. W tym trybie czestos¢ pulsacji zmieniana jest od wartosci minimalnej (6
10. impulsowego ze cykli/minute) do wartosci wybranej. Tryb jest dostepny, jezeli ustawiona zostata
zmienna pulsacja czestosc pulsacji 12, 20, 40, 60 cykli/minute. Ponowne nacisniecie klawisza wytacza
ten tryb pracy. Ten tryb moze dziata¢ jednoczesnie z trybem zwiekszonego
podcisnienia dolnego.
WA
Nacisniecie klawisza A powoduje przejscie do trybu pracy synchronicznej.
) Tryb jest aktywny, jezeli wtaczony jest obwdd A. Avaco rozpoczyna prace dla
Klawisz tr.ybu pracy amplitudy pradu w obwodzie A wiekszej niz 5 mA. Ponowne naciéniecie klawisza
11. synchronizowanej z wytacza ten tryb pracy. Ten tryb moze dziataé jednoczes$nie z trybem zwiekszonego
pradem podcisnienia dolnego.
Funkcja nie powinna by¢ zataczana, jezeli aparat do elektroterapii pracuje w
trybie CV.
Wskaznik napetnienia o
12. zbiornika Wskaznik ~~~ sygnalizuje stan catkowitego napetnienia zbiornika.
13. KIawi.s’zg re.gulacji Klawisze regulacji podcisnienia stuzg do zwiekszania —@ lub zmniejszania — @
podciénienia wartosci podciénienia.
14, Linia wskaznikéw LED Liczba wskaznikéw sygnalizuje intensywnos$¢ podcisnienia. Stuzy réwniez do

sygnalizacji btedéw (patrz 5.4.1).

5.3 Tabliczka znamionowa

Tabliczka znamionowa umieszczona jest na prawej, bocznej $ciance obudowy. Na tabliczce znamionowej podane sg miedzy
innymi nastepujgce informacje (patrz Dodatek A):

° nazwa

i wersja urzadzenia,

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

e  napiecie i czestotliwos¢ zasilania, maksymalna moc pobierana z sieci,
e  rodzaj stosowanych bezpiecznikéw,

e  stopien ochrony IP,

e danep

roducenta.
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5. Budowa urzgdzenia

Avaco ASTAR.

Avaco ASTAR.

GTIN(O1 %059036d1500562 m GTIN(01) 05903641500562
PROD DATE(11) 250600 PROD DATE(11) 230600

SERIAL{21) VAA10079 SERIAL(21) VAAOOQO79
£ 2xT800L250v X A -£= 2xT800L250V X A
230V~ 50/60Hz max 40VA 230V~ 50/60Hz max 40VA
IP20 ver. 2.0 c € P20 ver. 1.0 c €
‘ AIS';AR Sp.z0.0. ‘ AS'EAR Sp.z0.0.
ul. Swit 33, 43-382 ul. $wit 33, 43-382
Bielsko-Biata, Poland/Polska 01 97 Bielsko-Biata, Poland/Polska 01 97
www.astar. www.astar.
MJ\DET:I EUrfe\:fJVPWODUKDW&NO WUE VAA 100?9 MADEIN EU IeVuWPRODUKOWANOW UE VAA00078
Rysunek 5-5 Tabliczka znamionowa aparatu — wersja 2.0 Rysunek 5-6 Tabliczka znamionowa aparatu — wersja 1.0

5.3.1 Kod UDI

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 definiuje ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu”
(,kod UDI”) jako sekwencje znakdw numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomocg uznanych miedzynarodowo
norm identyfikacji i kodowania wyrobdw i umozliwiajgcg jednoznaczng identyfikacje konkretnego wyrobu na rynku (def. 15).
Proces tworzenia kodu wspierany jest przez wyznaczone Decyzjag Wykonawczg Komisji (UE) podmioty. Producent aparatu
zdecydowat sie na wspotprace z organizacjg GS1.

GTIN(01) 05903641500562
PROD DATE(11) 230600
SERIAL(21) VAADOO79

Rysunek 5-7 Kod UDI — przyktad

Identyfikator Symbol Objasnienie Sktadnik kodu UDI
(01) GTIN Unikalny kod GTIN nadawany przez organizacje GS1 UDI-DI
Data produkcji w formacie: RRMMDD
(11) PROD DATE  Dopuszczalny jest zapis ograniczony do roku i miesigca w
formacie: RRMMO0 UDI-PI
(21) SERIAL Numer seryjny

5.4 Zabezpieczenia

5.4.1 Sygnalizacja btedéw

Aparat sygnalizuje btedy za pomoca wskaznikéw LED. Btedy sygnalizowane sg po zakorczeniu autotestu lub moga pojawic sie
w trakcie pracy.

Tabela 5-2 Opis btedow

Sygnalizacja btedu

Lp. Definicja btedu Pozycja LED linijki

(od lewej do prawej)

Stan wskaznika

1. Btad szczelnosci 1 pulsuje
2. Btad zasilania 2 pulsuje
3. Bfad CRC flash 3 pulsuje
4, Btad CRC EEPROM 4 pulsuje
5. Bfad odczytu czujnika podcisnienia 5 pulsuje
6. Btad pomiaru toru ET 6 pulsuje
7. Btad klawiatury 7 pulsuje
8. Btad zaworu 11 pulsuje
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Mozliwe jest wyfaczenie sygnalizacji btedéw 1 i 8. Przejscie do dalszej pracy aparatu (jego odblokowanie) nastepuje po
nacisnieciu klawisza A lub B. Pozostate btedy nie sg kasowane — wymagane jest ponowne wiaczenie aparatu.

5.4.2 Zapetnienie zbiornika

Aparat posiada zbiornik na ciecz zasysang przewodami w trakcie pracy. Stan napetnienia jest sygnalizowany zapaleniem
dedykowanego wskaznika LED, urzgdzenie wstrzymuje prace. W celu kontynuacji pracy nalezy oprdznic¢ zbiornik.

5.4.3 Kontrola szczelnosci

Jezeli urzadzenie przez 1 minute pracy nie jest w stanie:

e  ustali¢ zadanego poziomu podcisnienia lub

e  podcisnienie nie przekracza minimalnej dopuszczalnej wartosci

uktad kontrolny interpretuje to jako stan uszkodzenia — brak szczelnosci toru podcisnienia. Aparat wstrzymuje prace i
sygnalizuje btad szczelnosci.

5.4.4 Zabezpieczenie przed nadmiernym podcisnieniem

Jezeli czujnik wskaze wyzsze podcisnienie niz zadane i stan ten bedzie trwat dtuzej niz jedng minute, to aparat wstrzyma prace
i zasygnalizuje btad zaworu.
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6. Instalacja i uruchamianie

6.1 Instalowanie urzadzenia

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

Po pierwsze sprawdz, czy dostarczony wyrdb jest kompletny (szczegdty — rozdziat 11.3). W przypadku jakichkolwiek
niezgodnosci skontaktuj sie ze sprzedawca.

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

Aparat powinien by¢ ustawiony na stoliku, wézku lub szafce w poblizu gniazda sieciowego. Ze wzgledu na wykonanie w | klasie
bezpieczenstwa urzadzenie mozna wtaczyc jedynie do gniazda z bolcem uziemiajgcym. Zaleca sie umieszczenie urzadzenia na
takiej wysokosci, przy ktdrej wygodne jest manipulowanie na ptycie czotowej. Oswietlenie powinno padaé w taki sposdb, aby
wyraznie byto wida¢ wskazniki interfejsu, jednak aparat nie powinien by¢ wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

6.1.1 Podtaczanie przewoddéw podci$nieniowych i ssawek

Przewody podcisnieniowe nalezy podtgczyé do gniazd na panelu przednim aparatu. Docisnij wtyki do oporu, aby zapewni¢
szczelnos¢ potgczenia. W celu utatwienia organizacji pracy zalecane jest przestrzeganie kolejnosci i koloréw wyprowadzen.

Rysunek 6-1 Sposéb podtqczania przewoddw podcisnieniowych do aparatu

Ssawki podtgcz do przewoddw podcisnieniowych i mocno docisnij, aby zapewnié szczelnos¢ potaczenia.

6.1.2 Podtaczanie aparatu do elektroterapii i przewodéw pacjenta

W celu wykorzystania wszystkich mozliwosci, jakie daje Avaco, zaleca sie potgczenie go z aparatem z funkcjg elektroterapii
lub terapii skojarzonej. W takim potaczeniu ssawki stajg sie czescig aplikacyjng aparatu do elektroterapii. Mozliwe opcje
konfiguracji zdefiniowano w tabeli ponizej.

Tabela 6-1 Mozliwe opcje konfiguracji

Rodzaj terapii Pot3aczenia miedzy aparatami Obwad pacjenta
Elektroterapia bez terapii Potgcz gniazdo kanatu A aparatu do Podtacz kabel pacjenta A aparatu do
podcisnieniowej elektroterapii z gniazdem obwodu A elektroterapii do gniazda obwodu A
Avaco oznaczonym . Avaco oznaczonego
Potgcz gniazdo kanatu B aparatu do Podtacz kabel pacjenta B aparatu do
elektroterapii z gniazdem obwodu B elektroterapii do gniazda obwodu B
Avaco oznaczonym . Avaco oznaczonego
Terapia podcisnieniowa skojarzona  Potgcz gniazdo kanatu A aparatu do Wykorzystaj ssawki obwodu A
z elektroterapig elektroterapii z gniazdem obwodu A
Avaco oznaczonym .
Potacz gniazdo kanatu B aparatu do Wykorzystaj ssawki obwodu B

elektroterapii z gniazdem obwodu B

Avaco oznaczonym .
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Rodzaj terapii Potaczenia miedzy aparatami Obwdd pacjenta

Terapia podcisnieniowa skojarzona  Potgcz gniazdo kanatu B aparatu Etius Wykorzystaj przewdd podcisnieniowy
z terapig kombinowang ULM, PhysioGo 300A/301A, 700C/701C, koloru biatego obwodu B
ultradZzwiekdw i pradu 7001/701l, PhysioGo.Lite Combo z

elektrycznego (aparaty Etius ULM,  gniazdem obwodu B Avaco oznaczonym

PhysioGo 300A/301A, 700C/701C,
7001/701l, PhysioGo.Lite Combo) ’

Przyktadowaq konfiguracje potgczen pokazano na rysunkach 6-2, 6-3 i 6-4.

T——t
APARAT AVACO
A o[F)A

A o[F)A Przewéd pagenta
Przevv(f)qy . = i‘; rj, al B Przewdéd pacjenta
podcisnieniowe APARAT  AVACO kanat A
B «EF)8 APARAT AVACO
= B o8
Rysunek 6-2 Schemat potqczer Avaco (wersja 1.0) i aparatu do elektroterapii
Przewody APARAT AVACO

podcisnieniowe

8 — (S8

APARAT  AVACO
A —([Fa

APARAT AVACO
A —([Fa

Kable pacjenta
kanat A

Kobl : APARAT AVACO
able pacjenta B <—>B

kanat B

Rysunek 6-3 Schemat potgczen Avaco (wersja 1.0) i aparatu do elektroterapii z serii PhysioGo.Lite
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Przewody
podcisnieniowe

Aparat AVACO
AVACO B o &

Aparat

N\

Aparat  AVACO
Ao Eha

Aparat  AVACO
Ao Eha

Kable pacjenta
kanat B

Kable pacjenta
kanat A

Rysunek 6-4 Schemat potgczen Avaco (wersja 2.0) i aparatu do elektroterapii z serii PhysioGo.Lite

Przy potgczonych aparatach, aby wykonac zabieg elektroterapii bez terapii podcisnieniowej, wtgczanie zasilania Avaco nie jest
wymagane.

6.2 Pierwsze uruchomienie

Aparat podtacz do sieci zasilajacej za pomoca przewodu stanowigcego element urzadzenia. Wytgcznikiem wigcz zasilanie
aparatu. Po wiaczeniu zasilania aparat rozpoczyna prace od testu wszystkich blokdw funkcjonalnych.

Jezeli po wiaczeniu zasilania nie Swieci Zzaden ze wskaznikow Swietlnych, sprawdz czy bezpieczniki sieciowe oraz kabel
zasilajacy sg sprawne. Zwrd¢ uwage, aby stosowac bezpieczniki o parametrach podanych na tabliczce znamionowej. Jezeli
bezpiecznik i przewdd s3a sprawne, skontaktuj sie z serwisem.

Jezeli aparat nie rozpoczyna pracy i pulsuje jeden ze wskaznikéw linijki podcisnienia, sprawdZ przyczyne zgodnie z
zaleceniami punktu 10.4.

Wyréb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny z zamierzeniem
producenta jezeli:
e przylaczony jest do gniazda sieciowego (z bolcem uziemiajagcym) o napieciu i czestotliwosci wyspecyfikowanych na
tabliczce znamionowej,
e podiaczone s3 do niego odiaczalne czesci aparatu witasciwe dla zamierzonych przez uzytkownika zabiegow
terapeutycznych,
e wynik autotestu jest pozytywny.
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6.2.1 Wykonywanie zabiegéow

Przyktad zabiegu terapii podcisnieniowej pokazano na rysunku 6-5.

Rysunek 6-5 Przyktad zabiegu z wykorzystaniem Avaco

@ W przypadku probleméw z zamocowaniem ssawek sprawdz stan odtgczalnych czesci aparatu i jako$¢ potaczen zgodnie z

zaleceniami punktow 10.3 i 10.4.
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7. Obstuga aparatu

7.1 Przygotowanie pacjenta i wykonywanie zabiegu

7.1.1 Informacje ogdine

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu nalezy:
e sprawdzi¢ czy nie wystepuja przeciwwskazania do jego wykonania,
e  pacjenta utozy¢ w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajgcej rozluznienie tkanek w miejscu terapii,
potozy¢ pacjenta w przypadku terapii wykonywanej w okolicach gtowy,
e stosowal pozycje siedzacg lub potlezacg u pacjentéw ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem,
e poinformowac pacjenta o odczuciach wystepujacych podczas terapii, wigcznie z informacjami o mozliwych efektach
ubocznych.

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

Zalecane jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujgcej parametry terapii, w tym obszar leczenia, technike
zabiegowq, dawke i objawy po terapii. Jesli zabieg nie przynosi zamierzonych efektéw nalezy mie¢ na uwadze zmiane
parametrow. Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i Sledzenie piSmiennictwa w zakresie terapii.

Podczas prowadzenia terapii rekomendowane jest stosowanie sie do wytycznych podanych w kolejnych podpunktach.
7.1.2 Terapia podcisnieniowa i potaczenie z elektroterapia

e  Stosuj sprawne odtaczalne czesci aparatu — metody sprawdzania stanu odtaczalnych czesci aparatu i zalecenia
zwigzane z dezynfekcjq i sterylizacjg opisano w rozdziale 10.

e Dobierz wielkos¢ ssawek odpowiednio do czesci ciata poddawanej terapii, ssawki o mniejszej powierzchni zalecane
sg dla ruchomych czesci ciata, np. ramion, ssawki o wiekszej powierzchni dla czesci nieruchomych, np. plecéw.

e  Stosuj odpowiednio nawilzone wktadki wiskozowe/celulozowe, wktadki nie powinny by¢ zbytnio namoczone, woda
nie powinna z nich kapaé¢. Woda powinna by¢ ciepta, aby nie wywota¢ skurczu naczyn krwionosnych w miejscu terapii,
nalezy stosowac zwykta wode z kranu.

e W miejscu utozenia ssawek ocenic ciggtos¢ skory i czucie powierzchowne.

e W celu zmniejszenia oporu skdry mozna jg oczysci¢ alkoholem lub wodg z mydtem. Pozostawi¢ skore wilgotna.
Drobne uszkodzenia skoéry nalezy zabezpieczy¢ wazeling kosmetyczng lub medyczna.

e W czasie pierwszej terapii nalezy stosowac raczej nizsze dawki pradu niz zalecane. Natezenie pradu (poziom czuciowy
lub ruchowy) w zaleznosci od celu terapii nalezy zwigksza¢ zgodnie z odczuciami pacjenta w celu zachowania
komfortu podczas zabiegu.

e W razie zgtoszenia pieczenia nalezy przerwac zabieg i sprawdzic skore.

e  Odtaczalne czesci aparatu nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami producenta i wymienia¢ okresowo, w zaleznosci od
zuzycia.

7.1.3 Zalecane amplitudy pradu przy terapii podcisnieniowej skojarzonej z
elektroterapia

O ile operator nie zaobserwowat prawidtowej reakcji pacjenta dla nizszych wartosci amplitudy pradu/napiecia, przestrzegaj
zalecen dotyczacych ustawien aparatu do elektroterapii.

Tabela 7-1 Zalecane ustawienia aparatu do elektroterapii

Amplituda pradu/napiecia
Powierzchnia

Rodzaj ssawki

kontaktu [cm?] Prady jednokierunkowe Prady dwukierunkowe
(unipolarne) (bipolarne)
P60 mm z widadka 24 cm? 4,8 mA 48 mA
wiskozowa/celulozowa
@90 mm 2 wktadka 55 cm? 11 mA 110 mA

wiskozowa/celulozowa

f Przekroczenie zalecanej amplitudy przy pradach unipolarnych moze doprowadzic¢ do poparzen i uszkodzen skory!
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7.2 Wykonywanie zabiegu

7.2.1 Terapia podcisnieniowa

Opis postepowania:

Krok Opis postepowania

1. Podtgcz przewody podcisnieniowe i ssawki, a nastepnie zatacz zasilanie.

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

3 Nacisnij klawisz A i/lub B, upewnij sig, ze zapalit sie wskaZznik wybranego obwodu i wskaznik minimalnego
podcisnienia.

4, Ssawki przytéz w miejscu terapii. Docisnij.

5. Ustaw podcisnienie.

6. Ustaw czestos¢ impulsow.

7. Woybierz tryb pracy ze zmienng pulsacjg lub tryb podwyzszonego podcisnienia dolnego.

8. Po uptywie czasu przewidzianego na terapie nacisnij klawisz A i/lub B, aby zatrzymad prace.

9. Jezeli ssawki nie odpadng samoczynnie, delikatnie palcem naci$nij skére pacjenta przy ssawce.

10. Zdezynfekuj odtaczalne czesci aparatu.

Kroki 6 i 7 s opcjonalne.

Dla zabiegu, w ktérym pracuje tylko Avaco, nie jest zalecane wykorzystanie trybu pracy synchronicznej, gdyz bez
podtaczonego aparatu do elektroterapii nie ma on sensu.

Ze wzgledu na ograniczong wydajnos¢ pompy podcisnienia istniejg ograniczenia w trybie pracy impulsowym.
Prawdopodobna jest sytuacja, w ktorej nie bedzie obserwowana praca w petnym zakresie, w przypadku ustawienia
wysokiej wartosci podcisnienia. Jezeli istnieje potrzeba uzyskania wysokich wartosci podcisnienia w trybie impulsowym
mozna zastosowac tryb ze zwiekszonym podcisnieniem dolnym.

7.2.2 Terapia podcisnieniowa skojarzona z elektroterapia

Opis postepowania:

Krok Opis postepowania

1. Upewnij sie, ze Avaco i aparat do elektroterapii sa prawidtowo potfaczone — patrz punkt 6.1.2.
2. Zatacz zasilanie Avaco i aparatu do elektroterapii.
3 Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie ze wskazéwkami punktu 7.1. Sprawdz wskazéwki dla elektroterapii lub
’ terapii skojarzone;j.
4 Nacisnij klawisz A i/lub B, upewnij sie, ze zapalit sie wskaznik wybranego obwodu i wskaznik minimalnego
’ podcisnienia.
5. Nawilz wktadki wiskozowe/celulozowe, wtéz je do ssawek wg zalecer punktu 7.1.
6. Ssawki przytéz w miejscu terapii. Docisnij.
7. Ustaw podcisnienie.
8. Ustaw czestos¢ impulsow.
Jezeli chcesz pracowac w trybie synchronicznym wtgcz obwad A,
Wybierz tryb pracy ze zmienna teoni iénii Klawi .YD: =
9. pulsacja lub tryb podwyzszonego nastepnie nacisni) Klawisz )
podciénienia dolnego. Zwrd¢ uwage, ze Avaco zacznie prace dopiero wtedy, kiedy prad ptyngcy w
obwodzie A przekroczy 5 mA.
10. Ustaw parametry na aparacie do elektroterapii, rozpocznij zabieg.
1 Po uptywie czasu zabiegu wpierw obstuz aparat do elektroterapii, nastepnie nacisnij klawisz A i/lub B, aby
’ zatrzymac prace Avaco.
12. Jezeli ssawki nie odpadng samoczynnie, delikatnie palcem naci$nij skore pacjenta przy ssawce.
13. Zdezynfekuj odtaczalne czesci aparatu.
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it Tryb pracy synchronicznej nie powinien by¢ zataczany, jezeli aparat do elektroterapii pracuje w trybie CV.

Pamietaj, aby zawsze najpierw rozpoczac¢ zabieg na aparacie do terapii podci$nieniowej, nastepnie na aparacie do
elektroterapii. Podtgczaj ssawki po upewnieniu sie, ze aparat do elektroterapii nie generuje!

Kroki 8 i 9 sg opcjonalne.

Dziatanie aparatu Avaco w trybie pracy synchronicznej jest zsynchronizowane z sygnatem elektrycznym w obwodzie A.
W trybie pracy synchronicznej czestos¢ impulséw zalezy od parametréw ustawionych na aparacie do elektroterapii.
Tryb ten jest zalecany wytgcznie dla prgddw, w ktorych wykorzystywane sg tzw. programy treningowe, czyli prad Kotza
i TENS do porazen spastycznych — SP-TENS. Wéwczas podcisnienie jest wytwarzane w fazie stymulacji potegujac efekt
terapeutyczny. Dla innych pradéw Avaco nie bedzie nadgzac ze zmianami podci$nienia.

Ze wzgledu na ograniczong wydajnos¢ pompy podcisnienia istniejg ograniczenia w trybie pracy impulsowym.
Prawdopodobna jest sytuacja, w ktorej nie bedzie obserwowana praca w petnym zakresie, w przypadku ustawienia
wysokiej wartosci podcisnienia. Jezeli istnieje potrzeba uzyskania wysokich wartosci podcisnienia w trybie impulsowym
mozna zastosowac tryb ze zwiekszonym podcisnieniem dolnym.

7.3 Procedura bezpiecznego zakonczenia dziatania

Schemat postepowania w celu bezpiecznego zakonczenia dziatania urzadzenia:

Krok Opis postepowania

1.

Wykonaj zabieg do korica lub przerwij go naciskajac klawisz obwodu A i/lub B.

2.

Odtacz od pacjenta uzywane odtaczalne czesci aparatu.

Wytacz zasilanie urzgdzenia wytgcznikiem potozonym na tylnej Sciance urzadzenia.

W przypadku dtuzszej przerwy w eksploatacji wyjmij wtyk przewodu zasilajgcego z gniazda sieciowego.
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8. Definicje i parametry

8.1 Terminologia

8.1.1 Terapia podcisnieniowa

Terapia podcisnieniowa polega na przytozeniu ssawek do wybranych punktow skéry w celu wytworzenia obszaréw o cisnieniu
subatmosferycznym (ujemnym). Podcisnienie przytwierdza ssawke do skoéry i wywotuje efekt ssania, ktéry powoduje
wciggniecie skéry do ssawki. Zazwyczaj powoduje to pekanie naczyn wtosowatych w obszarze objetym zabiegiem i
zwiekszenie perfuzji krwi. Pozgdanym efektem jest zwiekszenie lokalnego krgzenia krwi i zmniejszenie bolesnego napiecia
miesni.

Stymulacja za pomocg regulowanego podcisnienia i regulowanych czestotliwosci wibracji moze by¢ wykonywana w punktach
lub kanatach, w zaleznosci od réinych schorzen wystepujgcych u pacjentow. Urzgdzenie Avaco wykorzystuje pompe
prézniowa do wytwarzania stabilnego podcisnienia w trybie ciggtym oraz podcisnienia pulsujgcego w trybie impulsowym.
Pneumatyczna terapia pulsacyjna tgczy w sobie dziatanie baniek i masazu, a lecznicze dziatanie tej nowoczesnej technologii
zostato potwierdzone w przypadku bdélu miesni lub stawdw.

8.1.2 Terapia podci$nieniowa skojarzona z elektroterapia

Intensywnos¢ i skutecznos$¢ terapii podcisnieniowej mozna zwiekszy¢, tgczac terapie podcisnieniowg z zabiegami
elektroterapii. Podcisnienie wytwarzane przez urzadzenie Avaco pozwala na zmniejszenie oporu elektrycznego skory.
Przekrwienie skory i wzmozone krazenie krwi w skorze poprawia jej przewodnictwo elektryczne.

Efekt masazu podcisnieniowego wywotany przez terapie podcisnieniowg potgczong z elektroterapig nie tylko zmniejsza opor
skory wobec elektrycznosci, ale takze zwieksza skutecznosc terapii. Terapeutyczne zastosowanie prgdow o niskiej i Sredniej
czestotliwosci powoduje oddziatywanie na wtdrne skutki choroby lub urazu. Ma na celu usmierzenie bélu, poprawe krazenia
krwi, zmniejszenie napiecia miesni szkieletowych i miesni gtadkich, pobudzenie skurczu miesni stabych i odnerwionych oraz
uzyskanie korzystnego punktu wyjscia do rozpoczecia zabiegéw fizjoterapeutycznych. Parametry pradu dobiera sie w
zaleznosci od celu zabiegu. Elektrody prézniowe utatwiaja prace fizjoterapeutéw gdyz mozna je umieszcza¢ w miejscach, w
ktérych trudno jest umiesci¢ tradycyjne elektrody ptaskie.

Aparat Avaco wspétpracuje z aparatami do elektroterapii oferowanymi przez producenta z rodziny:
e  Etius,
e  PhysioGo,
e  PhysioGo.Lite.

8.1.3 Rodzaje wytwarzanego podcisnienia

Aparat Avaco wytwarza nastepujace rodzaje podcisnienia:
e  podcisnienie state — jest to podcisnienie o statej wartosci przez caty czas trwania procedury,
e  podcisnienie zmienne — wartos$¢ zmienia sie od poziomu minimalnego do nastawionego od 6 do 60 cykli na minute.

8.2 Tryby pracy

Urzadzenie moze pracowac w trybie pracy:
e standardowej:
o  ze statym podcisnieniem,
o impulsowej ze statg pulsacjg — czesto$¢ 6, 12, 20, 40 lub 60 cykli/minute.
e  specjalnej:
o impulsowej ze zmienng pulsacjg, pulsacja jest zmieniana od wartosci minimalnej do ustawionej,
o  synchronizowanej z prgdem — tryb aktywowany jest prgdem przeptywajacym w obwodzie A,
o impulsowej z podwyzszonym podcisnieniem dolnym.
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8.3 Tryb pracy standardowej
8.3.1 Tryb ze statym podci$nieniem
p [mbar]
A

podcisnienie terapeutyczne
Pamb

Pmin

Pset |-.-.-3

Pset_ max |—

Rysunek 8-1 Charakterystyka trybu ze statym podcisnieniem

Tabela 8-1 Opis parametrow trybu ze statym podcisnieniem

Parametr Opis, warto$¢ min/max, rozdzielczo$é
Pamb Cisnienie otoczenia (atmosferyczne)
Pmin Podcisnienie minimalne 100mbar

Podcisnienie nastawiane w zakresie 100 do 500mbar z krokiem 40mbar

Dostepne nastawy [mbar]: 100, 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500
Pset_max Podcisnienie maksymalne 500mbar

Pset

8.3.2 Tryb impulsowy ze stat3 pulsacjg

p [mbar]
A

Pamb _._._._._._._._._._._._._._/Z_‘. ________________________________
Pmin |--+

Pset

Psetmax i o

v

t[s]

\4

fpulse

Rysunek 8-2 Charakterystyka trybu ze statq pulsacjg
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Tabela 8-2 Opis parametrow trybu impulsowego ze statq pulsacjqg

Parametr Opis, warto$¢ min/max, rozdzielczo$é
Pamb Cisnienie otoczenia (atmosferyczne)
Pmin Podcisnienie minimalne 100mbar
Podcisnienie nastawiane w zakresie 140 do 500mbar z krokiem 40 mbar
Pet Dostepne nastawy [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500
Pset_max Podcisnienie maksymalne 500mbar
Czestos¢ zmian podcisnienia na minute.
fpulse

Dostepne wartosci: 6, 12, 20, 40, 60 cykli/minute.

8.4 Tryb pracy specjalnej

8.4.1 Tryb impulsowy ze zmienng pulsacjg
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Rysunek 8-3 Charakterystyka trybu impulsowego ze zmiennq pulsacjg

Tabela 8-3 Opis parametrow trybu impulsowego ze zmiennq pulsacjq

Parametr Opis, warto$¢ min/max, rozdzielczo$é
Pamb Cisnienie otoczenia (atmosferyczne)
Pmin Podcisnienie minimalne 100mbar
Ustawiane w zakresie 140-500mbar z krokiem 40 mbar.
Pset Dostepne wartosci [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500.
Pset_max 500mbar
foulse=6Cpm Czesto$¢ minimalna 6 cykli/minute
foulse_set Czestos¢ nastawiona 12, 20, 40 lub 60 cykli na minute

Dodatkowe informacje:
e W zaleznosci od nastawionej czestosci pulsacja zmienia sie w granicach 6-12, 6-20, 6-40 lub 6-60 cykli/minute.
e  Ten tryb moze by¢ tagczony z trybem zwiekszonego podcisnienia dolnego.
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8.4.2 Tryb pracy synchronizowanej z pragdem przeptywajacym w kanale A
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Rysunek 8-4 Charakterystyka trybu pracy synchronizowanej z prgdem przeptywajgcym w kanale A

Tabela 8-4 Opis parametrow trybu pracy synchronizowanej z prgdem przeptywajgcym w kanale A

Parametr Opis, wartosé¢ min/max, rozdzielczo$é
Pamb Cisnienie otoczenia (atmosferyczne)
Pmin Podcisnienie minimalne 100mbar
Ustawiane w zakresie 140 do 500mbar z krokiem 40 mbar
Pset Dostepne wartosci [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500
Pset_max 500mbar
foulse Czestotliwos¢ zmian podcisnienia zmienia sie w takt zmian pragdu ptynacego w obwodzie A

Dodatkowe informacje:
e Dziatanie aparatu Avaco w trybie pracy synchronicznej jest zsynchronizowane z sygnatem elektrycznym w obwodzie A.
e W trybie pracy synchronicznej czestos¢ impulséw zalezy od parametréw ustawionych na aparacie do elektroterapii.
Tryb ten jest zalecany wytgcznie dla pradéw, w ktdrych wykorzystywane sg tzw. programy treningowe, czyli prad Kotza
i TENS do porazen spastycznych — SP-TENS. Wéwczas podcisnienie jest wytwarzane w fazie stymulacji potegujac efekt
terapeutyczny. Dla innych pradéw Avaco nie bedzie nadgzac ze zmianami podcis$nienia.
e  Ten tryb moze by¢ tagczony z trybem zwiekszonego podcisnienia dolnego.
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8.4.3 Tryb z podwyzszonym podcisnieniem dolnym

Pamb
Pmin

1/2Pset

Pset_max

1
1
1
I
1
1
1
1
1
1
1
I
1
! Pset
1
1
1
1
1
I
1
1
1
1
1
1
1

Rysunek 8-5 Charakterystyka trybu z podwyzszonym podcisnieniem dolnym

Tabela 8-5 Opis parametrow trybu z podwyzszonym podcisnieniem dolnym

Parametr Opis, wartosé min/max, rozdzielczo$é
Pamb Cisnienie otoczenia (atmosferyczne)
Pmin Podcisnienie minimalne 100mbar
% Pset Potowa nastawy pset

Ustawiane w zakresie 140-500mbar z krokiem 40 mbar.

Peat Dostepne wartosci [mbar]: 140, 180, 220, 260, 300, 340, 380, 420, 460, 500

Pset_max 500mbar

Czestos¢ zmian podcisnienia na minute

fpulse , . . .
Dostepne wartosci: 6, 12, 20, 40, 60 cykli/minute

Dodatkowe informacje:
e Ten tryb moze byc¢ tgczony z trybem impulsowym ze zmienng pulsacjg lub trybem pracy synchronizowanej z pragdem
przeptywajacym w kanale A.

8.5 Przewidziane korzysci kliniczne terapii

Przewidziane korzysci kliniczne
Terapia podcisnieniowa (samodzielnie)

e Podcisnienie usprawnia krazenie krwi w miejscu aplikacji. Préznia wytworzona w komorze pomiedzy przyssawka i
skora przekazywana jest do tkanek podskdrnych, poszerzajgc naczynia krwionosne i zwiekszajgc ich przepuszczalnosé.
W zwigzku z powyzszym zostajg przyspieszone procesy przemiany materii i aktywowane mechanizmy samoregulacji
organizmu.

e  Usprawnienie krazenia skutkuje dostarczeniem wiekszej ilosci substancji odzywczych i tlenu, co oznacza zwiekszenie
tempa spalania i aktywnosci komorek. Podwyzszona aktywnos$¢ proceséw wewngtrzkomérkowych umozliwia
odtransportowanie szkodliwych produktow przemiany materii i zalegajacych czastek ttuszczu.

o Wzmozony przeptywy krwi stymuluje takze komérki produkujace wtdkna kolagenu i elastyny, co przyspiesza gojenie
ran oraz usprawnia napiecie skory i tkanek podskérnych.

e Nieréwnowaga cisnienia jest w stanie pobudzi¢ strumien ptynéw srédmigzszowych do krwi oraz zwiekszy¢ przeptyw
limfatyczny. Pobudzenie krazenia limfatyczno-zylnego powoduje lepsze oczyszczenie, wspomaga drenaz ptyndw po
zabiegach operacyjnych.

Terapia podci$nieniowa z elektroterapia

e  Efekt masazu podcisnieniowego wywotany przez fale podcisnienia skojarzony z elektroterapig, nie tylko zmniejsza
opornosc¢ skéry dla pradu, ale takze zwieksza dodatkowo efekt terapii.

e Prady niskiej i Sredniej czestotliwosci stosowane terapeutycznie dziatajg na objawy wtérne choroby lub urazu, maja
na celu fagodzenia odczué bélowych, poprawe ukrwienia, zmniejszenie napiecia miesni szkieletowych poprzecznie
prazkowanych i gtadkich, pobudzenie skurczu miesni ostabionych i odnerwionych oraz osiggniecie korzystnego
punktu wyjscia do rozpoczecia zabiegéw fizjoterapeutycznych.
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9. Wskazania i przeciwwskazania

9.1 Wskazania

usprawnienie krazenia obwodowego tetniczego,

leczenie zastojow zylnych i limfatycznych wywotanych réznymi przyczynami,
poprawianie elastycznosci tkanek i zwiekszenie unaczynienia,

zmniejszenie napiecia miesniowego i skurczéw miesni,

zmniejszenie ostrego i przewlektego bolu kregostupa ledzwiowo-krzyzowego,
zmniejszenie przewlektego nieswoistego bélu kregostupa szyjnego,
zmniejszenie bélu miesniowego pochodzenia reumatoidalnego np. fibromialgia,
zmniejszenie podostrych i przewlektych stanéw zapalenia okotostawowego,
zmniejszenie podostrych i przewlektych stanéw uwiezienia i zapalenia nerwéw obwodowych,
zmniejszenie podostrych i przewlektych standw zapalnych stawdw,

leczenie kurczacych sie blizn skérnych i ran,

redukcja objawow lipodystrofii typu kobiecego.

W terapii podcisnieniowej tgczonej z elektroterapiag maleje wrazliwos¢ pacjenta na odczuwanie pradu elektrycznego dzieki
dziataniu pulsujgco-ssagcym. Dlatego taka technika jest szczegdlnie wskazana w przypadkach, gdy zabiegi elektrostymulacji
muszg by¢ przeprowadzone u pacjentdéw o szczegodlnej wrazliwosci na prad elektryczny. Pod ssawkami nastepuje zwiekszenie
ukrwienia, w konsekwencji zwieksza sie przewodnos¢ tkanek. W trybie impulsowym wystepuje dodatkowo efekt masazu
mechanicznego.

9.2 Przeciwwskazania do terapii podcisnieniowej

9.2.1 Bezwzgledne

choroba nowotworowa, aktywny nowotwér w obszarze poddawanym leczeniu
niewydolnos¢ narzaddw (serca, nerek, watroby)

rozrusznik serca, stymulator serca (jesli zabieg wykonywany jest na odcinku piersiowym kregostupa)
zaburzenia krwawienia, takie jak hemofilia

choroby z mozliwoscig wystapienia krwotokéw

ostre infekcje i procesy zapalne, choroby gorgczkowe

aktywne zapalenie tkanki tacznej

niezdiagnozowany/podejrzany guzek

owrzodzenia skdry, ropnie

nadci$nienie tetnicze

rozszerzenie zyt lub choroby, w ktérych dochodzi do pekania naczyn krwionosnych
zapalenie zyt powierzchownych

zakrzepica zyt gtebokich

zespot konskiego ogona

cukrzyca, w ktérej wykryto neuropatie obwodowg

udar mdzgu - niestabilny lub rozwijajacy sie

podejrzenie zapalenia kosci i szpiku kostnego lub septycznego zapalenia stawow
astma zagrazajaca zyciu

chemioterapia

9.2.2 Wozgledne

ostra infekcja

ciezka choroba przewlekta (np. choroba serca)

cigza (jesli ssawki sg umieszczone na odcinku ledzwiowym kregostupa)

leczenie przeciwzakrzepowe

niedawne oddanie krwi

miesigczka (jesli ssawki s umieszczone na odcinku ledzwiowym kregostupa lub na brzuchu)
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9.2.3 Miejscowe ograniczenia w stosowaniu terapii

e Zylyitetnice

e nerwy

e skora w stanie zapalnym lub uszkodzona
e  choroby skory

e naturalne otwory ciata

e  oczy

e wezly chfonne

e bolesne zylaki

e  ztamania kosci

e miejsca zakrzepicy zyt gtebokich

e  Swiezy uraz

e  przepuklina brzuszna

e naczyniak, naczyniak pajeczynéwki

9.3 Przeciwskazania do elektroterapii tgczonej z terapia podcisnieniowg

®  pacjenci z wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi (np. rozrusznikiem serca, kardiowerterem-defibrylatorem,
stymulatorem rdzenia kregowego) — zabiegi na tutowiu i klatce piersiowej, szczegdlnie niebezpieczne czestotliwosci 10
—60 Hz

®  pacjenci z wszczepionymi implantami (np. endoprotezy, sruby kostne) powinni by¢ konsultowani przez lekarza przed
rozpoczeciem zabiegdw

e  zszywki chirurgiczne w skorze

e tkanki zaopatrzone opatrunkami lub srodkami miejscowymi zawierajgcymi jony metali (srebro, cynk) w miejscu
przytozenia elektrod

e infekcje i procesy zapalne w stanie ostrym, czynne procesy gruzlicze
o  zakrzepowe zapalenie zyt
= wyjatek: NMES (elektryczna stymulacja nerwowo-miesniowa) moze by¢ korzystna w zapobieganiu
zakrzepowego zaplenia zyt, gdy jest stosowana profilaktycznie np. po rozlegtym zabiegu operacyjnym
®  zagrozenie zatorem
e  choroby z mozliwoscig krwawien
=  wyjatki: stymulacje mozna stosowac u oséb z zaburzeniami krzepniecia (hemofilia) po podaniu czynnika
zastepczego i ustgpieniu koagulopatii, TENS i NMES mozna stosowac w celu zmniejszenia bdlu i poprawy sity
miesni, bez zwiekszonego krwawienia u oséb z hemofilia
®  cigza (rejon brzucha i dolnego odcinka kregostupa)
=  wyjatki: TENS mozna bezpiecznie zastosowa¢ w miejscach odlegtych od macicy, TENS tradycyjny jest
bezpieczny podczas porodu, aby ztagodzi¢ bol
e  zaburzenia czucia
®  Dbdl o nieznanej etiologii
o aktywny nowotwdr w obszarze leczenia
=  wyjatki: TENS moze by¢ stosowany w leczeniu bdlu u pacjentéw objetych opieka paliatywng, NMES moze
poprawic jakos¢ zycia w kranicowej fazie choroby nowotworowe;j
choroby przebiegajace z gorgczka
powierzchowne implanty metalowe — zachowa¢ szczegdlng ostroznosé
miazdzyca zarostowa tetnic w okresie Il b- IV wg Fontaine’a
infekcje, stany zapalne na skdrze, zmiany skérne w miejscu przytozenia elektrod
przypadki, w ktérych skéra nie moze byc¢ zwilzana
niedawna operacja, niestabilne ztamanie, osteoporoza

padaczka
=  wyjatek: TENS zastosowany na koriczynach moze zmniejszy¢ aktywnos¢ epileptyczng
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

UWAGA: Uszkodzenia powstate w wyniku nieprzestrzegania zalecenn podanych w niniejszym rozdziale nie s3 objete
gwarancja.

UWAGA: Przed przystapieniem do wykonywania czynnosci opisanych ponizej odtacz aparat od sieci zasilajacej!

Czynnosci konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji elementéw wchodzgcych w sktad wyrobu powinny by¢ realizowane w
warunkach:

e  temperatura otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnos¢ wzgledna 30% do 75%,

e cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).
Warunki te sg identyczne jak zdefiniowane w rozdziale 4.2 warunki pracy urzadzenia.

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

10.1 Czyszczenie i dezynfekcja aparatu i czesci odtaczalnych

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci odtacz aparat od sieci zasilajacej!

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

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikow do farb i lakieréw. Niedopuszczalne jest rowniez uzywanie nadmiernie
zmoczonych gabek, w wyniku czego woda mogtaby sie dosta¢ do wnetrza aparatu.

Umyte przewody osusz suchg $ciereczkg i pozostaw do catkowitego wyschniecia.
Nie podtaczaj mokrych lub wilgotnych przewodow!
Nie jest zalecane stosowanie do czyszczenia sSrodkow do usuwania kamienia.

Mycie i czyszczenie przewoddw podcisnieniowych i ssawek powinno byé wykonywane w delikatnym roztworze mydta lub
tagodnego detergentu, nastepnie umyte odtaczalne czesci aparatu nalezy suchg Sciereczka osuszy¢ i pozostawi¢ do
catkowitego wyschniecia.

Whktadki (podktady) wiskozowe/celulozowe po kazdym zabiegu powinny by¢ doktadnie wyptukane w czystej wodzie, jezeli
zachodzi potrzeba usuniecia osadéw wapiennych mozna dodaé odrobine octu. W takim wypadku nalezy ponownie wyptukac
wktadki w czystej wodzie. Do dezynfekcji wktadek i ssawek zalecane jest stosowanie srodkéw opartych na alkoholu etylowym
i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwér spirytusu.

Wktadki mogg by¢ réwniez prane w gotujgcej sie wodzie przez czas jednej minuty, po czym nalezy je namoczy¢ w roztworze
soli, w celu poprawienia ich wtasciwosci przewodzacych. Przed zanurzeniem wktadek w gotujgcej sie wodzie nalezy je
namoczy¢ w letniej wodzie.

Przewody podcisnieniowe i zbiornik powinny by¢ dezynfekowane co najmniej raz w tygodniu. Do dezynfekcji przewoddéw
podcisnieniowych i zbiornika rekomendowane sg nastepujace srodki:

a) AlproJet-W w stezeniu do 2 %, czas przetrzymania — 30 minut,

b)  Korsolex plus w stezeniu do 1 %, czas przetrzymania — 1h,

c)  Bomix plus w stezeniu do 1 %, czas przetrzymania — 15 minut,

d) Microbac forte w stezeniu do 1 %, czas przetrzymania — 30 minut.
Czas przetrzymania preparatu dezynfekujacego w zbiorniku zaleiny jest od wtasciwosci preparatu. Zawsze nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami producenta preparatu dezynfekujacego.

Jezeli uzytkownik posiada doswiadczenia w stosowaniu preparatéw innych niz wymienione, dopuszczalne jest ich stosowanie
na wtasng odpowiedzialnos¢, nalezy stosowac sie do zalecen opisanych dalej.

Do dezynfekcji przewodéw podcisnieniowych, zbiornika, ssawek i wktadek wiskozowych/celulozowych nie naleizy
stosowac srodkow w postaci zelu! Nie stosowac¢ srodkéw na bazie aktywnego tlenu!
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W celu dezynfekcji zbiornika i przewodéw podcisnieniowych:

Krok

Opis postepowania

1.

Oproznij zbiornik wg zasad opisanych w punkcie 10.2.

Odtacz ssawki.

Zanurz wszystkie koncowki w pojemniku z ptynem do dezynfekcji.

2
3.
4

Zatacz urzadzenie, ustaw maksymalne podcisnienie.

5.

Po zasygnalizowaniu przez aparat przepetnienia zbiornika, pozostaw napetnione urzadzenie na czas zalecony
przez producenta preparatu do dezynfekcji, nie wytaczaj zasilania aparatu.

6.

Po tym czasie przeprowadz procedure oprdzniania zgodnie z punktem 10.2.

Jezeli w trakcie procedury nastapi wylaczenie zasilania, zbiornik nalezy oprézni¢ wg zasad opisanych w punkcie 10.2.2.

Zbyt szybkie oproznienie zbiornika nie gwarantuje skutecznosci procesu dezynfekcji! Po dezynfekcji moze by¢ konieczne
przeptukanie aparatu. Nalezy wtedy powtdrzy¢ procedure z uzyciem czystej wody.

Obudowa aparatu nie powinna by¢ dezynfekowana ani sterylizowana. Dezynfekcje odtagczalnych czesci nieprzeznaczonych do
kontaktu z ciatem pacjenta (np. kabli) nalezy przeprowadza¢ srodkami ptynnymi lub w aerozolach przeznaczonymi do tego
celu co najmniej raz w tygodniu.

Dezynfekowane powierzchnie nalezy przemy¢ czystg, letnig wodg, aby uniknac reakcji alergicznej.

UWAGA: Zuzyte elektrody i pokrowce wiskozowe zaleca sie wyrzucac razem z odpadami szpitalnymi.

10.2 Oproznianie zbiornika

Rysunek 10-1 OprdzZnianie zbiornika

10.2.1 Oproznianie w trakcie eksploatacji

NSNS
Stan catkowitego napetnienia zbiornika jest sygnalizowany miganiem wskaznika pod symbolem =~~~ Skrdécona instrukcja
/'\ oprozniania zbiornika znajduje sie na etykiecie umieszczonej z tytu obudowy.
H W celu oprdznienia zbiornika:

Krok

Opis postepowania

Przygotuj pojemnik, do ktérego z aparatu bedzie sptywac ciecz. Pojemnik umies¢ ponizej aparatu na takiej
wysokosci, aby koncéwka wezyka znajdowata sie w pojemniku. Zbiornik oprdznia sie grawitacyjnie.

Nacisnij klawisz zmniejszania podcisnienia @ Wskaznik zacznie $wieci¢ ciggle. Nastgpi rozszczelnienie
uktadu, dzieki czemu zbiornik oprdézni sie szybcie;j.

Z wneki na tylnej Sciance wyjmij wezyk z zaworem i umies¢ jego koricowke w pojemniku.

Otwoérz zawor.

Poczekaj az ciecz sptynie z aparatu do pojemnika.

Zamknij zawor.

Wezyk umies¢ z powrotem we wnece.

Nacisnij klawisz obwodu A lub B. Uktad detekcji poziomu cieczy w zbiorniku aktywuje sie. Mozna kontynuowac
prace.
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Przy opréznianiu zbiornika wezyk powinien by¢ rozprostowany. Nie powinien by¢ nigdzie zatamany lub nadmiernie

skrecony, poniewaz uniemozliwi to prawidtowe opréznienie zbiornika.

W trakcie trwania procedury oprdzniania zbiornika zapalajg sie wskazniki linijki intensywnosci podcisnienia.

10.2.2 Oprodznianie przed transportem

W celu oprdznienia zbiornika:

Krok Opis postepowania
1 Przygotuj pojemnik, do ktérego z aparatu bedzie sptywac ciecz. Pojemnik umies¢ ponizej aparatu na takiej
’ wysokosci, aby koncéwka wezyka znajdowata sie w pojemniku. Zbiornik oprdznia sie grawitacyjnie.
2. Z wneki na tylnej sciance wyjmij wezyk z zaworem i umies¢ jego koncéwke w pojemniku.
3. Otworz zawor.
4. Uruchom aparat przytrzymujgc jednoczesnie klawisz zmniejszania podcisnienia @
5. Poczekaj az ciecz sptynie z aparatu do pojemnika.
6. Zamknij zawor.
7. Wezyk umiesé z powrotem we wnece.
8. Wytacz zasilanie aparatu.
10.3 Ocena stanu odtaczalnych czesci aparatu
Czesci Cechy podlegajace ocenie Zalecane dziatanie w przypadku problemoéw
. . . . Zalecana wymiana ssawek.
Czy ssawki prawidtowo sie uszczelniajg i ] . . .
. Sprawdz takze, czy przewody podcisnieniowe nie
przysysaja?
sg zatkane.
Czy ssawl.<| nie sg popelfane, odbarwione, Zalecana wymiana ssawek.
zesztywniate, postrzepione?
. Zalecana wymiana ssawek.
Czy elektrody w ssawkach nie sg skorodowane - ,
g Sprébuj wypolerowad elektrody.
lub mocno zasniedziate? ) L . .
Ssawka z Po tej czynnosci ssawke wyptucz i zdezynfeku;.
elektrodami Czy mocowanie przewodu podci$nieniowego nie .
. , Zalecana wymiana ssawek.
jest zbyt luzne lub mocno skorodowane?
ki | | klej h
Czy‘ssaw 53 \,No ne od nalotu, przyklejonyc Doktadnie wyczy$¢ i zdezynfekuj ssawki.
zanieczyszczen?
Czy podczas pracy z aparatem do elektroterapii
. . |
nie wystepwa problemy ze Zl?yt czestym Zalecana wymiana ssawek.
wykrywaniem stanu rozwarcia obwodu
pradowego?
Czy przevyody nie sg popekane, odbarwione, Zalecana wymiana przewodow.
zesztywniate?
Przewody Czy podczas pracy z aparatem do elektroterapii Zalecana wymiana przewodow.

podcisnieniowe

nie wystepuja problemy ze zbyt czestym
wykrywaniem stanu rozwarcia obwodu
pradowego?

Sprawd? takze stan przewodow do podtaczenia
aparatu do elektroterapii.

Czy przewody nie sg zatkane?

Zalecana wymiana przewoddw.

Przewody do
podtaczenia

Czy podczas pracy z aparatem do elektroterapii
nie wystepuja problemy ze zbyt czestym

Zalecana wymiana przewoddw.
Sprawd? takze stan przewodow

aparatu do wykrywaniem stanu rozwarcia obwodu .
. podcisnieniowych.
elektroterapii pradowego?
Wktadki
Czy wktadki s3 mocno postrzepione
wiskozowe i y 3 P &P ! Zalecana wymiana wktadek.
przetamane?
celulozowe

Instrukcja uzytkowania - Avaco

strona 36 z 44



10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

10.4 Rozwigzywanie problemoéow

Przyczyna

Zalecane dziatanie

Aparat nie reaguje na zataczenie zasilania

Sprawdz bezpieczniki. Jezeli s przepalone, wymien je — szczegoty w
rozdziale 10.5. Sprébuj podtgczy¢ aparat innym przewodem. Jezeli
problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.

Aparat nie reaguje na naciskanie
klawisza/klawiszy

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

Ssawki nie ,,przysysajq sie”

o  Dokonaj sprawdzen zgodnie z punktem 10.3 i zastosuj sie do
zalecen tam podanych.
e Docisnij przewody podcisnieniowe do gniazd aparatu i ztgcz ssawek.
Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.

Z aparatu wycieka woda

Sprawdz, czy zawor spustu wody jest prawidtowo zamkniety.
Jezeli tak, skontaktuj sie z serwisem.

Problemy z odfaczalnymi czesciami

Dokonaj sprawdzen zgodnie z punktem 10.3 i zastosuj sie
do zalecen tam podanych.

Btad podci$nienia
Sygnalizacja btedu nr 1

e Dokonaj sprawdzen zgodnie z punktem 10.3 i zastosuj sie do
zalecen tam podanych.
e Docis$nij przewody podcisnieniowe do gniazd aparatu i ztgcz ssawek.
e  Skasuj btad klawiszem A lub B.
Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.

Btad zasilania

Btad CRC flash

Btad CRC EEPROM

Btad odczytu czujnika podcisnienia
Btad pomiaru toru ET

Wytacz i po 5 sekundach zatacz zasilanie.
Jezeli problem nie ustapi, skontaktuj sie z serwisem.

Btad zaworu
Sygnalizacja btedu nr 8

e Dokonaj sprawdzen zgodnie z punktem 10.3 i zastosuj sie do
zalecen tam podanych.
e Docis$nij przewody podcisnieniowe do gniazd aparatu i ztgcz ssawek.
e  Skasuj btad klawiszem A lub B.
Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.

10.5 Wymiana bezpiecznikow

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci nalezy urzadzenie odtaczy¢ od sieci zasilajacej!

W przypadku przepalenia bezpiecznikow nalezy je wymienic. Ich parametry podane sa w rozdziale ,,Dane techniczne i czesci

aparatu” oraz na tabliczce znamionowe;j.

W celu wymiany bezpiecznikdw:

Krok Opis postepowania

1. Odtacz urzadzenie z sieci zasilajgcej.

2 Wyjmij wtyk kabla zasilajgcego z gniazda sieciowego.

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

4 Palcami wyjmij gniazdo, wymien bezpieczniki, ponownie wtdz je do oprawki i mocno docisnij.

5 Podtacz ponownie kabel zasilajacy — wpierw do gniazda umieszczonego na tylnej Sciance sterownika,
) nastepnie do sieci.

6. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.
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11. Dane techniczne i czesci aparatu

11. Dane techniczne i czesci aparatu
11.1 Dane techniczne
Klasyfikacje:

Klasa wyrobu medycznego:
Reguta klasyfikacji

lla
9

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

dnia 5 kwietnia 2017 r.)
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego:
Typ czesci aplikacyjnej

Stopien ochrony zapewniany przez obudowy:

Wysokos$¢ robocza<2000

Tryb pracy:
Urzadzenie do pracy ciagte;j.

Parametry zabiegowe:
Tryb pracy

Czestosc pulsacji w trybie impulsowym

Podcis$nienie minimalne

Podcisnienie maksymalne 500 mbar/hPa

Krok zmiany podcisnienia

Doktadnos¢ parametréow pracy:
Czestos¢ pulsacji
Podcisnienie

Ogélne:
Zasilanie sieciowe
Maksymalny pobdér mocy
Bezpieczniki sieciowe
Masa urzadzenia
Wymiary aparatu (szer. x gteb. x wys.)
Pojemnosc zbiornika na ptyn

Warunki przechowywania:
Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna
Zakres cisnienia

Warunki pracy:
Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna
Zakres cis$nienia

Warunki transportu:
Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna
Zakres cis$nienia

BF
P20
m.n.p.m.

ciggty, impulsowy
6,12, 20, 40, 60 cykli/minute
100 mbar/hPa

40 mbar/hPa

+10%
+20%

230V + 10%, 50/60 Hz

40 VA

2xT800L250 V; 800 mA, 250 V
maks.3,5 kg

30x26x12cm

90 ml

+5+ 445 °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. Dane techniczne i czesci aparatu

11.2 Parametry EMC

Zgodnie z EN 60601-1-2:2015 i EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 i IEC 60601-1-2:2014 /AMD1:2020).
Wskazania i deklaracja wytworcy — emisja elektromagnetyczna

Test emisji Poziom zgodnosci
Emisja zaburzen radioelektrycznych promieniowanych wg CISPR 11 Grupa 1
Emisja zaburzen radioelektrycznych przewodzonych wg CISPR 11 Klasa B
Emisja harmonicznych pradu sieci wg IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia i migotanie $wiatta wg IEC 61000-3-3 Zgodny

Wskazania i deklaracja wytworcy — odpornosé elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) wg
IEC 61000-4-2

+ 8kV kontaktowe

12, +4, £8, +15kV powietrzne

+ 8kV kontaktowe

12, +4, £8, £15kV powietrzne

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

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Zaburzenia elektromagnetyczne
promieniowane o czestotliwosciach
radiowych wg IEC 61000-4-3

10 V/m
80MHz do 2,7GHz

10 V/m

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikow takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary w
miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, Avaco powinien
by¢ obserwowany pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzadzenie moze by¢ podtgczane do

publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Serie szybkich elektrycznych stanéw
przejsciowych wg IEC 61000-4-4

2 kV

2 kv

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5

1 kV miedzy liniami zasilania

2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

1 kV miedzy liniami zasilania

2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Zaburzenia przewodzone indukowane
przez pola elektromagnetyczne o
czestotliwosciach radiowych wg IEC 61000-
4-6

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich w
zakresie 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich w
zakresie 150 kHz do 80 MHz

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikow takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),

naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikéw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary w
miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, Avaco powinna
by¢ obserwowana pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

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

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci

zasilajgcych (50/60Hz) wg IEC 61000-4-8 30 A/m

30A/m
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11. Dane techniczne i czesci aparatu

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

0% Ut (100% zapad Ur) przez 0,5 okresu, katy
fazowe synchronizacji z napieciem zasilania 0°, 45°,  Zgodny
90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

Zapady napiecia
zasilajgcego wg IEC 0% Ut (100% zapad Ur) przez 1 okres, kat fazowy

61000-4-11 synchronizacji z napieciem zasilania 0° Zgodny
70% Ut (30% zapad Ur) przez 25 okreséw, kat Zeodn
fazowy synchronizacji z napieciem zasilania 0° gocny
Przerwy napiecia
zasilajgcego wg IEC 0% U1 (100% zapad Ur) przez 5 sekund Zgodny
61000-4-11
Test odpornosci Poziom zgodnosci

Odpornosc na bliskie pola pochodzace od urzadzen bezprzewodowych pracujgcych na

czestotliwoéciach radiowych zgodnie z tabela 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Zgodny

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

zgodnie z tabelg 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Zgodny

11.3 Standardowe czesci aparatu

Aparat do terapii podcisnieniowej Avaco zdefiniowany jako wyréb medyczny sktada sie ze sterownika oraz czesci aparatu.
Czesci aparatu nie sg oddzielnymi wyrobami medycznymi i dziatajg wytgcznie ze sterownikami produkcji Astar.

Standardowe czesci aparatu Avaco:

Lp. Nazwa Liczba — Liczba —
P R EF we:‘sjl:laz.o we:sjb:l.o
1. Sterownik Avaco A-UV-AST-VCWH 1
Kabel zasilajgcy -
Kable do podtgczenia aparatu do elektroterapii— a) A-AV-AST- ECCV2_A ) a) 1
rodzina aparatéw Etius / PhysioGo b) A-AV-AST-ECCV2_B b) 1
4. Kable do podtgczenia aparatu do elektroterapii— a) A-AV-AST-EC3_A ) a) 1
rodzina aparatéw PhysioGo.Lite b) A-AV-AST-EC3_B b) 1
5. Kable pacjenta do elektroterapii a) A-AE-AST-KPWP2MV2_A ) a) 1
b) A-AE-AST-KPWP2MV2_B b) 1
6. Kable pacjenta do elektroterapii a) A-AE-AST-KPPL2MV2_A a) 1 )
b) A-AE-AST-KPPL2MV2_B b) 1
7. Przewody podcisnieniowe:
a) biaty2m a) A-AV-KPA-SHBI a) 1
b) czarny2m b) A-AV-KPA-SHCA b) 1
c) czerwony2m c) A-AV-KPA-SHCE c 1
d) niebieski2m d) A-AV-KPA-SHNB d 1
Uchwyt przewodow podcisnieniowych A-AV-KPA-STOPER
. Ssawki @ 60 mm A-AV-KPA-60MM 4
10. Wkiadki @ 60 mm zamiennie
a) wiskozowe lub a) A-AV-AST-VP60MM a) 8
b) celulozowe b) A-AV-AST-VP60C12 b) 4
11. Bezpieczniki zwtoczne T800L250, 800 mA, 250V - 2
12. Instrukcja uzytkowania - 1
13. Protokot pokontrolny z badan bezpieczenstwa - 1
14. Paszport techniczny - 1
15. Karta gwarancyjna - 1
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114 Opcjonalne czesci aparatu

Aplikatory i stoliki

Nazwa REF

Ssawki @ 90 mm A-AV-KPA-9OMM

Whktadki wiskozowe @ 90 mm A-AV-AST-VP9OMM

Whkiadki celulozowe @ 90 mm A-AV-AST-VP90C12

Stolik Versa A-AM-AST-VSA
Stolik Versa X A-AM-AST-VSX
11.5 Identyfikacja elementow wyrobu stosowanych do wykonywania
zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI
Aparat Avaco A-UV-AST-VCWH 05903641500562
Kablg do podtaczenia aparatu do elektroterapii z rodziny Etius / A-AV-AST-ECC 05903641501415
PhysioGo
Kabel do podtaczenia aparatu z rodziny Etius / PhysioGo, kanat A A-AV-AST-ECCV2_A 05903641501590
Kabel do podtaczenia aparatu z rodziny Etius / PhysioGo, kanat B A-AV-AST-ECCV2_B 05903641501606
Kabel do podtaczenia aparatu do elektroterapii z rodziny A-AV-AST-EC2_A 05903641501095
PhysioGo.Lite, kanat A A-AV-AST-EC3_A 05903641501576
Kabel do podtaczenia aparatu do elektroterapii z rodziny A-AV-AST-EC2_B 05903641501101
PhysioGo.Lite, kanat B A-AV-AST-EC3_B 05903641501583
Kabel pacjenta do elektroterapii - kanat A A-AE-AST-KPWP2MV2_A 05903641501538
A-AE-AST-KPPL2ZMV2_A 05903641501552
Kabel pacjenta do elektroterapii - kanat B A-AE-AST-KPWP2MV2_B 05903641501545
A-AE-AST-KPPL2MV2_B 05903641501569
Przewody podcisnieniowe 2m - biaty A-AV-KPA-SHBI 05903641501781
Przewody podcisnieniowe 2m - czarny A-AV-KPA-SHCA 05903641501798
Przewody podcisnieniowe 2m - czerwony A-AV-KPA-SHCE 05903641501804
Przewody podcisnieniowe 2m - niebieski A-AV-KPA-SHNB 05903641501811
tacznik przewodow podcisnieniowych A-AV-KPA-STOPER 05903641501828
Ssawki @ 60 mm A-AV-KPA-60MM 05903641501835
Ssawki @ 90 mm A-AV-KPA-SOMM 05903641501842
Wktadka wiskozowa 60 mm A-AV-AST-VP60MM 05903641501767
Wktadka wiskozowa 90 mm A-AV-AST-VPOOMM 05903641501774
Podktad celulozowy do ssawki podcisnieniowej 60 mm A-AV-AST-VP60C12 05903641501484
Podktad celulozowy do ssawki podcisnieniowej 90 mm A-AV-AST-VP90C12 05903641501491

11.6 Polecane pozycje literatury (tylko wersja polska)

e, Przewodnik metodyczny po wybranych zabiegach fizykalnych”, A. Bauer, M. Wiecheé
e Fizykoterapia”, T. Mika, W. Kasprzak

e, Podstawy fizykoterapii”, J. tazowski

e ,Medycyna fizykalna”, J.W. Kochanski, M. Kochanski

e ,Medycyna fizykalna”, G. Straburzynski, A. Straburzyrska-Lupa

e Fizjoterapia kliniczna”, W. Kasprzak / red. /

e Fizykoterapia. Aspekty kliniczne i biofizyczne”, V. Roberstson, A. Ward, J. Low, A. Reed
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Dodatek A

12. Dodatek A. Objasnienia symboli

Zalecenia dla pozycji operatora zapewniajgce czytelnos¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach sterownika i
@ odtaczalnych czesci aparatu:

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

e  oswietlenie — 500 Ix odpowiadajgce normalnym warunkom w pomieszczeniu.

12.1 Sterownik, czesci aparatu, opakowania
Symbol Objasnienie
r A
& Uwaga, symbol 1SO 7000-0434A
L _l
°
ﬂ Czesc aplikacyjna typu BF, symbol IEC 60417-5333
r al
[z\_/i] Data produkciji: rok i miesigc, symbol ISO 7000-2497, GS1
L _
r =
u Wytwdrca, symbol ISO 7000-3082
L J

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529

1P20
@—Nw Wezyk z zaworem do oprdzniania zbiornika aparatu

Prad przemienny, symbol IEC 60417-5032

Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016

VER Wersja urzadzenia
r nl
SN Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498
L .|
r Il
LOT Numer partii, symbol 1SO 7000-2492
L |
r il
R E F Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493
| |
r i
M D Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy ISO 15223-1
L o
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Symbol

Objasnienie

9
|

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,,kod UDI”), symbol 5.7.10. normy I1SO 15223-1

Ris
L
.|

=

-
L

Instrukcja obstugi, symbol ISO7000-1641

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

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

Nie wchodzi¢ na powierzchnig, symbol ISO 7010-P019
Kolor tfa: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Nie siada¢, symbol ISO 7010-P018

Kolor tta: biaty

Obwoddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

@@=

Nie popycha¢, symbol ISO 7010-P017
Kolor tfa: biaty

Obwoddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

h
N

N

Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632

I
L

a
[
-
-
[

Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626

|
] -

Kruchy; obchodzic¢ sie ostroznie, symbol ISO 7000-0621
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Ta strong do gory, symbol ISO 7000-0623

Waga
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Wymiar opakowania
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Oznakowanie zgodnos$ci z wymaganiami przepisow prawnych dla wyrobéw medycznych
obowigzujgcych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej biorgcej udziat
w ocenie zgodnosci.
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13. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. z 0.0.
ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska
d tel. 33829 24 40

www.astar.eu

Producent

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

serwis@astar.eu
Aktualng liste autoryzowanych serwisow firmy Astar Sp. z 0.0. znajdziesz na stronie internetowe;j
SerWISV http://www.astar.pl/serwis/ w zaktadce Serwisy autoryzowane.

autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.
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