ASTAR.

PhysioGo.Lite Laser
Instrukcja uzytkowania

0197






1. Informacje wstepne

Spis tresci

1.

INFORMAGCIE WSTEPNE........ciiiiiimmniiiiiiiennniiiiiiieesmsiiiisiimesssssiiisssesssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssnnssnns 6
Lo WVYTWORCA tetttitittuttitiuitaee s e e e 6
1.2 PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM...cceeeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeeeesaeesaeeseeeseeseeseseeeseseeseesessesseseeseeessesseeseseeeseeesesesesens 6

PRZEZNACZENIE APARATU ... .ciitittuuiiiiiiiiitnnisiiiiinasssiiisiimsssssssiismimsssssssssssrmssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnssssss 7
2.1 PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY eeeeteeeeeeeeeeseeeeeeeseeseeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeseeeeeeeeeseseeeeeeeeeeseseseseeseeeeseseseseeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeseseeesens 8
2.2 SZKOLENIE UZYTKOWNIKA teeeeteteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeeeeeeeeeseseseseseseeseesesesesessessesssesessseseseseseeeseeeeeeeseeeeseseeeseesseeeeeseeeeeseeeeesesesesasees 8

GWARANCJA | ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA ......cceeeeereieeseeseeseesessesssessssessessessessesssssesssessesssssessessessssssssssees 10

BEZPIECZENSTWO UZYTKOWANIA .......ceueeverrererireseseesessesesesessesssessesessesessessssesssessesessessssessasessssssesessessassssssnsesens 11
4.1 ZASILANIE I TRYB DZIALANIA .. .vutueueuenensnsnsnsnsssnsnsssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnnnns 11
4.2 WARUNKI PRZECHOWYWANIA, PRACY | TRANSPORTU...cettuuuueeeeerrussuneeseesesssuneseesssssunnssessssssnsnnaesessssssnaneeeesssssnneeseesssssnnneesesssssnnn 11
4.3 OSTRZEZENIA | INFORMACIE O ZAGROZENIACH «..v.vevevieetestseesteseseseesssssestssessssesesssssssssessssessasesessessssssessssassssesessessssesensssasens 12
4.4 ZABEZPIECZENIE PRZED WYBUGCHEM ....uutututueueuenenenessnsnessnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnns 14
4.5  SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE. ....c.v.vevereeeesesesesesssesasssessssesssssssssssssassssssssesesesesesassssssssssssesesssssssssssssssssesesesesssssssssnes 14
4.6 OBSLUGA WYSWIETLACZY DOTYKOWYGCH .vvvvuvuuururusssnsnensnsnsssnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnsnns 15
A7 CZESCI APLIKACYINE 1uuunteeeeretuueeseeessssunnaseeessssunnaaeesssssssnnaeseessssssnnsseessssssnnssesssssssnsnseessssssssnassesssssssnnseeessssssnnsseesssssnnneeeesssssnnn 15
4.8 FUNKCIONOWANIE ZASADNICZE vvveeeeseuuvrreeeesesasuresseesssssassssseessssssssssesssssssssssssesssssssssesessssssssssssesssssssssesessssnsssssseeesssnsnsnsaes 16

4.8.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczerstwa POAStAWOWEGO............cccveeevcriveesivieesiriresiirarsiveennns
4.9 OCHRONA OCZU uvvvvvvruenrnenunsnensnsssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnns
4.10 ETYKIETY LASEROWE ......

4.11 UTYLIZACJA | LIKWIDACJA

BUDOW A APARATU ... .iittuuiiiiiiiiinnneiiiiiiiesmmeiiiitimssmssiiiimtesssssiitttessssssitttesssssssstttesssiittttssmsiistttessmsissetsesnnssss 20
5.1 CECHY OGOLNE....tttteeteesiuurtreeeessasutrteeeesesauueteeesssasssssaeeesssasssssesesssssssssseeeesssasssssssessssssssssseeesssassssssneesssssssssneeesessnssssseeeens 20
5.2 KLAWIATURA «.cieeieieee et ee et eeeeee et ee et e e et e e e e e e et e e e e e e eeeeaeeeeeeeeaeaaeaaaaeaeeaaaaaeaeaeeaeaeaeaaaeeateeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeees 21

5.2.1 WskaZniki gotowosSci do Pracy i SEANU DALEN Il ..........cccuveeueeeeeeieeseeeieesie et eseesttesiaesseesteesteessseessaeenseesneeas 22
5.3 IVIONTAZ BATERIL 1vvveeeteeseuerureeeessasussseeeesssssssesesessssnasssssssesssnsssssseesssssssssssssesssasssssssesssssssssssseessssnsssssseessssssssseseessssnssnseseenes 23
5.4 TABLICZKA ZNAMIONOWA APARATU ...vvveeeerersuuurreeeesssssusseeesessssssssseseessssssssseseessssssssssesssssssssssssessssssssssseessssssssssseesssssssssseeeess 24

5.4.1 oo U 5 USSR 24
5.5  POMIARY PROMIENIOWANIA LASEROWEGOD ...eeeiieieeeeeeeeeeeseeeeteeeeessesesesesaeeseseseseseseseeseeeeeeseeeeessseseeeseeseesseseesesseeesesseeseseseessesaaens 25
5.6 ZABEZPIECZENIA ..cevvvrvrererererererererenenenens ....25

5.6.1 tgcznik zdalnej blokady...... e ——— e 25

5.6.2 Wytgcznik awaryjny lasera.... et a et e anbaaes 25
5.7 APLIKATORY LASEROWE ..ceeetieeeeeeeereeeeseeeeeeseeeeseeseeeeeseseseeeeseeeeseeseseeeeeeseseseeseeseesseeseseeseeeeeeesseseseseseseseeeseseseseeeeessseseseseeesasasees 26

INSTALACIA T URUCHAMIANIE ........ccciiiititnnniieiititenniiieesseenssssssssssesnssssssssssssssssssssssssnssssssssssssnnsssssssssssnnssssssssssnnnnnnns 30
6.1 INSTALOWANIE APARATU eitieereterereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeseeseeeseeeeeeeeeseseseseeeseeeseeeeeeeseseeeeeseseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 30

6.1.1 Mocowanie UcChWytOW Na APIIKATOIY [GSEIrOWE.............c.c.ueeeecueieesiiieeeiieeecieeeeit e e st e e ssee e s raeesetaaessssee s 30

6.1.2 Podtgczanie apliKatorow [GSEIOWYCH .............ocueeueeiuieieseeeeseeee ettt sttt ettt 32

6.1.3 SEALYW SKANCI A [ASEIOWEGO ...t ettt et este st esste et e sataeseessteesseasaseaaseesssaasnsasassannsessnannsanas 33

6.1.4 Podtgczanie zintegrowanego wtyku wytgcznika awaryjnego i tgcznika zdalnej blokady DOOR..................... 35
6.2 PIERWSZE URUCHOMIENIE. ..utvtteeesssuutrreeeesesasuneseeessssssussseseesssasssssssesssssssssssesesssssssssssessssssssssssesssssssssseesssssssssseeesssssssssseeeeses 35

6.2.1 oL e [ X3 (=T e T e o o R Y=T 01 (=1 (| o | RSP SRUPR 36
.3 TRYB USTAWIEN ..cittiitiiteeieteteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaetaeeaeaeaeeaeaeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeteseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeeeeeeeeeeseeeseseeeeesasaeens

6.3.1 INFOIMACIE POIZGUKOWE ...ttt e e et s e et e s ase e st e s staesseesasaeantannsaanssasneannsneseas

6.3.2 Jezyk / Language.............
6.3.3 Ustawienia globalne ..........
6.3.4 Ustawienia funkcjonalne....

6.3.5 FUNKCIE KONTIOIN@ ...ttt ettt et e st e et e e e et e st a e st e s nteesstasaseenntannsaasnsaenesnnsnesees
6.3.6 2 (T4 12T Lo [OOSR
6.4 POZYCJA TRANSPORTOWA = STATYW SKANERA....vvtteeeresurrreeeesssssunsreeesessssssseeeesssssssssssesssssssssssssesssasssssseessssssssssseessssssssnseeeess 39
6.5  POZYCIA TRANSPORTOWA — STOLIK POD APARATURE ...ceettteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeseeeeeesesessesseessssesssesesesesesesesasasees 40

OBSLUGA APARATU....ccueeiiiiiieetnnecceeerteennsssseeeseesnnssssssssssssnssssssssssssnsssssssssssnnsssssssssssnssssssssssssnnsssssesssssnnsssssssessannnnsnne 41
7.1  PRZYGOTOWANIE PACIENTA | WYKONYWANIE ZABIEGU ..eeeeieeiiieiieeeeeeeeeeeseseseseseeesesaseeesesesasessseseseseseseseeesesesessssseseesssessesassasssaeees 41
7.1.1 INFOIMACIE OGOINE ...ttt e e ettt e ettt e ettt e e ettt e e st e e e e sts e e e e asesaeaaaeasataeeeesssasasseaaasreeas 41
7.1.2 LOSEIOLEIAPIA «..vvvvveeeeeeiiiiee e eeeetee et e ettt e e e ettt e e e e s st ta e e e e s e aastseaeaeasasssts s s esesasastsaaasesasssstasassssssastsanasenns 41
7.2 KONFIGURACIA EKRANU ..eeeiiiieeieeeeeereeeeeseeeeeeeseeseeseeeeeeseeeseeeseseseeseeseeesesesseseessesesessseeseseseesssssesessseseessesesessseeseesesssseeseessesaaees 42

7.3 ORGANIZACIA PRACY
7.4  EKRANY ZABIEGOWE

strona3z70 Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



1. Informacje wstepne

7.5  PRACA Z WBUDOWANYMI PROGRAMAMI ZABIEGOWYMI..cceiieiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeseseeesesesesseeseeesasaeeseseseseeesesssesesesesesesesessssesessasessaaaeees 44
7.5.1 Programy VOIIQ [ INOGIEIT ...........cc..eeeeeeeeeeieeeeeeiee et e e e et e ettt e e e et e e et e e e ettt e e e sasesaeasasssastseeessesasassesaasseeas
7.6 FUNKCIA ,JULUBIONE” . .uutrveeeeeeeeeitteeeeeeeeeiureeeeeeeessssssesseeesasssssseeeeeesssasesseessassssssseeeesesssssasseessenssssssesesesssssnseeesennssrnseseees
7.7 PRACA W TRYBIE MANUALNYM ...ceeiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeseeeeeeeeeeeseseeseeseeseseeesesesseseesesssesessseseseeeseeeesseeseeseseseseseessesaenes
7.8  PROGRAMY UZYTKOWNIKA...
7.9  PROCEDURA BEZPIECZNEGO ZAKONCZENIA DZIALANIA

8. DEFINICIE | PARAIMETRY ..cciiiiiiiiiuneeeiinssssssnnnesnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 50
8.1  PUNKTOWE APLIKATORY LASEROWE (SONDY LASEROWE) .vveuvveevreeureesseesseessseesesssssesseessseessessssesssssnsesssssssssssssesssessssssssssnsesssnes 51
8.2 SKANER LASEROWY ..eeeteeruuurrreeeessasuussseeeesssaunssesessssnssssssesessssssssssesssssssssssssesssasssssssessssssssssesesssssssssssesssssssssseeeesssssssssseeeens 52

8.2.1 Ograniczenie Mocy SKANEIA [ASErOWEGO .............ooecuueieeiiiieeeiiieesiie et seite ettt e st e e st e s sttt e e st e e s astaaesanees 52
8.3 APLIKATOR PRYSZNICOWY ....ettteeeieuurnteeeesanauneseresssasnssetesesesassssetesssasansnstesesesanssesesesssesanssssesesssanmnsssnesssesansnseesesssansnsneeeeesns 53

9. WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA.....cceiiiiiiiiiineneiiiniissssseetssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 54

9.1 WWSKAZANIA. c..eeieeniitee ettt ettt ettt sttt e bt e e s et e s bt e e e abb e e e s ab et e s st e e s ea b b e e e aab e e e s b e e s e aba e e e aa b e e e s ba e e e e b b e e e bb et e s nb e e s eba e e e anree s

9.2 PRZECIWWSKAZANIA

10. KONSERWACIA, CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA......cittttuiiiiiiiieennniiiiiiieensssssssssssnssssssssssssnsssssssssssnnsssssssssssnsssssssssssnnns 55
10.1 CZYSZCZENIE OBUDOWY APARATU | ZASILACZA IMPULSOWEGD ..uvuueerererersnasesasasassssssssssssssssssssssssssssnsssnsnsssssssssssssssssnsssssnsnsnns 55
10.2 CZYSZCZENIE EKRANU URZADZENIA. ... eeeeeeeeeeeeeeaeeesesesesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssnsnnn 55
10.3 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA SKANERA | PRYSZNICA «.ueeeeeeeeeeeseeeseseseessssasasasasasassssassssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnsssnensnns 56
10.4 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA SOND LASEROWYCH ..uuieeeeeeeeeseseseseeeeseesssesesasesssssssasassssssssssassssasasassssssssssssssssssssssssssnansnsnssansnnn 56

10.4.1  Dezynfekcja i sterylizacja aplikatorow SWiGttoOWOAOWYCh...........c..cccveeeveeciieeieesieeieesie ettt se e 57
10.5 JCOIMIUNIKATY ¢ttt 5 5554545500845 8 0050404000004 s st n e e nnnnnn 57
10.6 PROCEDURA AUTOTESTU 1.uutvvtteeeessuurrreeeessssuurseeessssssussseesesssssssssesesssassssssesesssssssssesesssssssssssesssssssssssssessssssssssseesssnsssnaes 57
10.7 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ....cvvvuuneeereersnuneeeereessnseeeessssssnneeeesssssssnnesesssssssnnsesssssssnnsesssssssnneeessssssssnseesssssssnnseeesssssnnn 58
10.8 WYMIANA BEZPIECZNIKA

11.  DANE TECHNICZNE | CZESCI APARATU ....eoeueiuieeieeiieeseeseeseesssssesssssssssssessessessesssssssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssessanes 60
11.1 DANE TECHNICZNE ..vvttteeseuuuureeeeesasusseeeeesssassussstesssassussseesesssssssssssesssasssssssesessssssssseeesssassssssseessssssssseesessssssssssseessenssnsnes 60
11.2 L SNV 12 13 20 = Y PPN 62
11.3 STANDARDOWE CZESCI APARATU 1uuueeeeretstueeeeeeeesssnneesessesssnnaesessesssnnesesssssssnnesesssssssnesesssssssnnesesssssssnneeesssssssnneeeesssssnnnnens 63
114 OPCIONALNE CZESCIAPARATU ..vvuuuueeeeertunueeeeesssssnaesessssssnnssessssssnnesesssssssnnseessssssnnssesssssssnesessssssnnaeeeesssssnnneeeesesssnnnens 63
11.5 IDENTYFIKACJA ELEMENTOW WYROBU STOSOWANYCH DO WYKONYWANIA ZABIEGOW ....uvvvreeeeeieererreeessesannsneseessssnsnnesesssnsnnnnens 64
11.6 POLECANE POZYCIE LITERATURY (TYLKO WERSJA POLSKA) .uveevveenreesreesseesseessseeseesssesseessseesseessssessesssseessesssessssssnsessssssnsenns 64

12.  DODATEK A. OBJASNIENIA SYIMBOLL.....coueerieriereereeeeseeseeseessessessesssseesesssessessessessessessessessessessessessessesssssessessssssssesseses 65
121 STEROWNIK, CZESCI APARATU, OPAKOWANIA ...
12.2 ZASILACZE IMPULSOWE — OBUDOWA ....ceiiutiiiittintieitte ettt ettt sae s et sat s e b s sae s ebe s eaa e e ebessabe e bessabe e saaeebeesabeesbeseabeenansenne

13. DODATEK B. DEMONTAZ SKANERA LASEROWEGO ......c.ceoveeereneeeeseeseeseessesessessessssssessssssssssessssssessessessessessssssssessenes 69

14.  OBSLUGA SERWISOWA .......coieeiiieeecitennittensitsensietsnsssssasssssassssssnsssssnsssssassssssnsssssnsssssssssssassssssnsssssnsssssnssssssnsssssnssssans 70

Spis ilustracji

Rysunek 4-1 Symbol wytacznika awaryjnego lasera i tgcznika zdalnej blokady..........cceeevieceerieecieeeeee e 13
Rysunek 4-2 Etykiety laserowe do oznakowania pomieszczenia, w ktérym przeprowadzane s3 zabiegi laseroterapii ........... 19
Rysunek 4-3 Etykieta |aSeroWa STEIOWNIKE .........eiiiuiiiiiiiieciiie e ciee st ettt e s e e e s et e s eabe e e stbe e e sabbeessteeaensteeesabeeesnsaeesssseens 19
Rysunek 4-4 Etykiety laserowe aplikatora PUNKEOWEEO .......cc.eiriiiiiiiiieieeeece ettt 19
Rysunek 4-5. Etykiety laserowe aplikatora SKAaNUJGCEEO ......ccuvvrueeruiieierieeee ettt e et e et e st e s e e e snae et e s seesseeenseennneenes 19
Rysunek 4-5. Etykiety laserowe aplikatora prySzZniCOWEE0 .......c.ueieecuiiiiiiiie ettt e s e e e et e e e b e e e saeaeeenareeas 19
Rysunek 5-1 Widok ogdlny aparatu.......ccccccceeevrveeiiieeennnnnnn. ... 20
Rysunek 5-2 Widok $cianki tylnej aparatu ... 20
Rysunek 5-3 Rozmieszczenie elementéw klawiatury .21
Rysunek 5-4 Sposéb montazu baterii......cc.ccveeveerceereerieerieeee e, ....23
Rysunek 5-5 Tabliczka znamionowa aparatu PhysioGo.Lite Laser ... 24
RYSUNEK 5-6 KOO UDI = PIZYKEAd .. .eeiiiiiiiiiiieeiie e ccitee sttt et e e stte e e siba e e sabe e e s tbeaesabaeesnbaeaassseeesssseessssaeaansseeesnnbeesansaeesnsseens 24
RysUNEK 5-7. EKIran WybOrU I c.ueeeeerieiiieeeeesie ettt ettt et e sttt st e s ae e e bt e san e e beesaneenneesaneennneenne 25
Rysunek 5-8 Widok poglgdowy WYtgCzNiK @WaryJNEE0 .......cecueerieeeieeieesieeteesieeseesaeesseesteesseesseessseesseessseesseesnseesseesssessssnanes 26
Rysunek 5-9 Wzdr etykiety WytgCznika aWaryjNeB0 ....ccuuieciiiii ettt ettt e e e te e e e tae e e e bt e e e s taeeeateeesabeeeensaeaennreeas 26
Rysunek 5-10 Punktowe aplikatory laserowe i koricowki (aplikatory) SWiattowodoWe .........ccceeevveieiiiieeiiecceeceeee e 27
Rysunek 5-11 Opis panelu czotowego aplikatora SKaNUJGCEEO ......c.eeeviiriiiriiiiiiieee ettt s 28
Rysunek 5-12 Aplikator skanujgcy i apliKator PrySZNiCOWY ......ccceecieecieerieeeeete et e ste et eete e e steeseeeesseesseeesseesnseesseeenseennenanes 28
Rysunek 5-13 Opis panelu czotowego aplikatora PrySzniCOWEEO .......ceevuerivieeiieieesieesee e e e seesteeseeeesaeessaeesseesseesseeeseesneeenes 28
Rysunek 6-1 Sposéb montazu uchwytdow punktowego aplikatora laseroWEEO0 .........cccuveiiiiiieeiiiieciiee e 31

Instrukcja uzytkowania - PhysioGo.Lite Laser strona4z70



1. Informacje wstepne

Rysunek 6-2 Sposéb montazu uchwytow prysznicowego aplikatora laseroWeg0........cocuvveieerierciiesie e 32
Rysunek 6-3 Gniazda aplikatorOW [aSEIrOWYCI ..........oiiiiiice ettt e e e e et e e e ate e e e abee e eabeeeeabaeeenareeas 33
Rysunek 6-4 Naklejanie tasmy magnetyCzne] Na ZaSilaCz........ccociiiieiiiiiiiiiie ettt et e e e s bae e e saree s 33
Rysunek 6-5 Pokretta blokujgce skaner i ramiona STAatYWU ......c.c.eeieiiiienieniiesieeee ettt esbe e esne e eaee 34

Rysunek 6-6 Kétko statywu z hamulcem .........cccevvvvvvenennee. ... 34
Rysunek 6-7. Widok aparatu na statywie

Rysunek 6-8 Gniazdo wtyku tgcznika zdalnej blokady ... 35
Rysunek 7-1 Opis POl €KIranU..........ceovuiiiiiiiiiiiiiieeciee et . 42
Rysunek 7-2 Przyktad wygladu ekranu zabiegowego — aplikator prysznicowy... .44
Rysunek 7-3 Przyktad wyglgdu ekranu infOrmacyjNeEO0 .......ccueiiiecii ettt ae e saae e e e e e sraeeteennaeenes 45

Rysunek 10-1. Sygnalizacja btedu aparatu i informacja po zamknigciu okna btedu..........cccveviriiiiiiiieiiceeeeeee e 57

Strona 5z 70 Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



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 laseroterapii PhysioGo.Lite Laser 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 maja zastosowanie do urzadzenia zgodnego z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobow medycznych.

Opis symboli wykorzystanych w niniejszej instrukgcji:

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

Wazne wskazéwki i informacje.

% Przestrzeganie tekstéw oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge aparatu.

UWAGA:

Wyglad ekrandw wyswietlacza pokazanych w niniejszej instrukcji moze sie nieco rézni¢ od ich wygladu
rzeczywistego przy pracy z aparatem. Rdznice mogg dotyczy¢ wielkosci i rodzaju czcionki oraz rozmiaréw symboli.
Nie wystepujg rdznice w tresci przekazywanych informacji.

UWAGA:

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

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzaé zadnych modyfikacji w urzagdzeniu!

1.1 Wytworca

ASTAR Sp. z 0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem

W odniesieniu do konstrukcji urzadzenia, 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 aparatu

Aparat do laseroterapii PhysioGo.Lite Laser jest aktywnym, nieinwazyjnym urzadzeniem terapeutycznym,
przeznaczonym do przeprowadzania zabiegéw promieniowaniem laserowym w zakresie widzialnym (dla dtugosci
fali 660 nm) i niewidzialnym (dla dtugosci fali 808 nm).

W zakresie promieniowania laserowego aparat moze wspétpracowac z aplikatorami punktowymi, skanujgcymi
i prysznicowymi. Ze wzgledu na dostepng maksymalng warto$s¢ mocy promieniowania na poziomie 450 mW
dla dtugosci fali 808 nm oraz 100 mW dla 660 nm, aparat zalicza sie do urzadzen laserowych matej mocy.
W fizykoterapii takie lasery okresla sie mianem ,zimnych”, ,miekkich” lub biostymulacyjnych. Zabiegi
wykonywane sg przez bezposredni kontakt z nieuszkodzong skérg lub metodg bezkontaktowg. Czesci ciatfa
przeznaczone do zabiegéw z uzyciem PhysioGo.Lite Laser to plecy, konczyna gérna (obrecz barkowa, ramie,
przedramie, dton), koriczyna dolna (obrecz biodrowa, udo, podudzie, stopa), szyja i twarz, 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.

Aparat jest urzagdzeniem laserowym klasy 3B.

Urzadzenie dysponuje jednym kanatem terapeutycznym dla zabiegéw laseroterapii. Liste obstugiwanych
aplikatorow w poszczegdlnych gniazdach przedstawia Tabela 2-1. Szczegdtowe informacje na temat typdow
obstugiwanych aplikatoréw laserowych podano w rozdziatach 5.7 i 8.

Tabela 2-1

Gniazdo Oznakowanie gniazda  Obstugiwany aplikator

1 / a Prysznicowy aplikator laserowy (prysznic laserowy) lub skanujgcy

aplikator laserowy (skaner laserowy)

2 ED> Punktowy aplikator laserowy (sonda laserowa)

3 ED> Punktowy aplikator laserowy (sonda laserowa)

Aparat posiada wbudowang baze gotowych procedur terapeutycznych wspomaganych elektronicznym
przewodnikiem encyklopedycznym, co znacznie podnosi komfort obstugi. Dla wszystkich aplikatoréw istnieje
mozliwo$¢ tworzenia przez uzytkownika wfasnych programéw. Mozliwe jest wykonywanie terapii
promieniowaniem laserowym w trybie ciggtym lub impulsowym.

Szczegotowe informacje na temat wskazan i przeciwwskazan podano w rozdziale 9.

Wptyw niskoenergetycznego promieniowania laserowego na tkanki obejmuje:
e poprawe mikrokrazenia,

e pobudzenie angiogenezy,

e wzrost amplitudy potencjatéw czynnosciowych wtdkien nerwowych,

e wzrost aktywnosci enzyméw,

e zmiany w potencjale bton komérkowych,

e zmiany w wydzielaniu neuroprzekaznikéw, hormondw i kinin.

Na poziomie komadrek nastepuje:

e  przyspieszenie wymiany elektrolitowej miedzy komaorkg a otoczeniem,
e wzrost aktywnosci biologicznych,

e dziatanie antymutagenne,

e zmiany struktury ciektokrystalicznej bton biologicznych,

e zwiekszenie syntezy kolagenu, biatek, RNA i ATP.
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Ze wzgledu na szerokie spektrum dziatania laser mozna stosowac do leczenia schorzen w wielu dziedzinach, m.in.:
e medycynie sportowej,
e ortopedii,
e reumatologii,
e neurologii,
e dermatologii,
e laryngologii,
e medycynie estetycznej,
e stomatologii.
Waznym czynnikiem dziatania lasera biostymulacyjnego jest brak efektu cieplnego, co pozwala na zastosowanie
w stanach ostrych.

Ze wzgledu na mozliwosc zasilania bateryjnego, aparat swietnie nadaje sie do wykorzystania:
e w medycynie sportowej w przypadku zgrupowan, obozow treningowych, itp.,
e wszedzie tam, gdzie wystepuja problemy z jakoscig zasilania.

2.1 Przewidziani uzytkownicy
Pacjent nie powinien by¢ operatorem.

Uzytkownikami (operatorami) aparatu PhysioGo.Lite Laser mogg by¢:

o lekarze specjalisci w zakresie terapii z wykorzystaniem promieniowania laserowego,

e fizjoterapeuci specjalizujacy sie w terapii uktadu ruchu,

e specjalisci medycyny sportowej,

e specjaliSci medycyny estetycznej,

e przeszkolony personel wykonujacy zabiegi pod nadzorem wyzej wymienionych specjalistow.

Uzytkownik powinien posiadac:

e wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan do laseroterapii,

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
do laseroterapii wynikajgce z edukacji, doswiadczenia i szkolenia.

Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:

e wzrok umozliwiajgcy rozpoznawanie elementéw ekranu i klawiatury,

e stuch umozliwiajacy ustyszenie gtosu pacjenta,

e umiejetno$¢ czytania pozwalajgca na przeczytanie instrukcji uzytkowania oraz informacji na ekranie
urzadzenia,

e dwie sprawne konczyny gérne pozwalajgce na wykonywanie zabiegdw i pozostatych czynnosci zwigzanych
z obstugg urzadzenia (np. czyszczenie aplikatorow),

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

2.2 Szkolenie uzytkownika

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

e informacje o przewidzianym zastosowaniu urzgdzenia,

e informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

e informacje o budowie i sposobie wytwarzania promieniowania laserowego,

e informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

e instrukcje dotyczgce sposobu obstugi,

e wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,
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e informacje na temat zalecanych czynnosci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekcji,

e postepowanie w przypadku wystgpienia usterki technicznej.
Ze wzgledu na wymagania lokalnego prawa i regulacji w réznych krajach mogg by¢ wymagane dodatkowe
dziatania w ramach szkolenia. Uzytkownik powinien poinformowac¢ o takich wymaganiach sprzedawce,
aby uzyskac¢ kompletne informacje.
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3. Gwarancja i odpowiedzialnos¢ producenta

Producent udziela gwarancji na sterownik i aplikatory laserowe na zasadach opisanych w ich Kartach
gwarancyjnych oraz zapewnia serwis pogwarancyjny przez okres 10 lat od daty wprowadzenia urzadzenia
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, kalibracje aparatu wykonywane s3 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 aparat obstugiwany jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi
W niniejszej instrukcji,
e aparat uzywany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatéw eksploatacyjnych tj. przewoddow potgczeniowych, kabli zasilajgcych, sprezyn
gazowych, soczewek aplikatorow laserowych, koncowek (aplikatorow) s$wiattowodowych, uchwytéw
i bezpiecznikdw, a takze usterek lub uszkodzen spowodowanych przez:

e nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia,

e niewfasciwe uzytkowanie lub niestosowanie sie do zalecen podanych w instrukgji,

e niedokfadng lub nieodpowiednig 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.

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

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku przeniesienia infekcji przez elementy urzadzenia.
Przewidziany ,czas zycia” urzagdzenia 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, niewfasciwego uzytkowania aparatu i odtgczalnych czesci aparatu, nieprzestrzegania
instrukcji uzytkowania oraz przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.

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

Oprogramowanie, ktére stanowi cze$¢ urzadzenia, nie jest przeznaczone do instalowania, konfigurowania
i aktualizowania przez uzytkownika. Szczegétowe informacje podano w rozdziale 6.3.6.1.

Producent na zyczenie udostepni schematy obwoddw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia
lub inne informacje pomocne wtasciwie 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 przystosowany jest do zasilania z sieci pradu przemiennego o napieciu znamionowym z zakresu 100-
240 Vi czestotliwosci 50/60 Hz. Wykonany jest w Il klasie bezpieczenistwa, typ BF. Aparat moze by¢ uzywany
jedynie w pomieszczeniach, w ktdrych instalacja elektryczna wykonana jest z ogdlnie obowigzujgcymi
normami. Aparat przeznaczony jest do pracy ciggtej. Nie ma potrzeby wytgczania go z sieci pomiedzy sesjami
zabiegowymi.

Zrédtem zasilania urzadzenia, traktowanym jako jego cze$é, jest zewnetrzny zasilacz impulsowy. Do stosowania
z aparatem dopuszczone sg dwa modele:

e typ HPU63B-108 firmy Sinpro, state napiecie wyjsciowe 24V, prad znamionowy 2,62A,

e typ GSM60B24-P1J firmy Mean Well, state napiecie wyjsciowe 24V, prad znamionowy 2,5A.
Typy zasilaczy dopuszczonych do zastosowania z urzadzeniem umieszczone sg na etykiecie identyfikacji
na spodzie obudowy.

Zasilacz przytaczany jest do sieci zasilajgcej odtgczalnym przewodem sieciowym. Przewdd sieciowy jest
wyposazony we wtyczke sieciowg stuzgcg do odfgczenia urzadzenia od sieci zasilajgcej jednoczesnie
na wszystkich biegunach.

Gniazdo sieciowe na urzgdzeniu, do ktérego przytgczany jest wtyk zasilacza impulsowego jest oznaczone
symbolem === oraz symbolem bezpieczernstwa ISO 7010 - M002.

Podtaczenie do sieci i prawidtowa praca zasilacza impulsowego jest sygnalizowana:

e przez zielony wskaznik LED znajdujacy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu HPU63B-108 firmy
Sinpro,

e przez niebieski wskaznik LED znajdujgcy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu GSM60B24-P1J firmy
Mean Well.

Zalecenia zwigzane z odtgczeniem urzadzenia od sieci zasilajacej:
e nie umieszczaj urzadzenia PhysioGo.Lite Laser w sposéb utrudniajgcy odtaczenie go od sieci zasilajgce;j,
e aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej przytrzymaj jedna reka gniazdo sieciowe, druga reka chwy¢
wtyczke i odtacz od gniazda.
Odtaczenie od sieci zasilajgcej nastepuje po:
e przetaczeniu wiacznika zasilania do pozycji ,,0”,
e wyjeciu wtyku przewodu zasilania z gniazda na aparacie,
e wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego.

Dostepna jest opcja wyposazenia aparatu w baterie umozliwiajgcg dziatanie bez dostepu do sieci zasilajacej
lub w warunkach pogorszonej jakosci zasilania sieciowego.

4.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

PhysioGo.Lite Laser powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniach zamknietych, w ktorych atmosfera jest
wolna od par i $rodkéw zracych oraz:

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

o wilgotnosé wzgledna nie przekracza 75%,

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

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w nastepujacych warunkach:
e temperaturze otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnosci wzglednej 30% do 75%,

e  cisnieniu atmosferycznemu 700 do 1060 hPa (70 — 106 kPa).
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W przypadku koniecznosci dalszego transportu nalezy wykorzysta¢ opakowanie, w ktérym urzgdzenie zostato
do klienta dostarczone. Przewozenie powinno by¢ przeprowadzone krytymi sSrodkami transportowymi.
Zalecane warunki transportu:

temperatura otoczenia od -10°C do +45°C,
wilgotnos¢ 20 do 95%,
ci$nienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Warunki podane powyzej dotyczg réwniez modutu baterii.

4.3 OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

Urzadzenie PhysioGo.Lite Laser zostato zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, aby jego
uzytkowanie nie powodowato zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa pacjentéw, uzytkownikow i oséb
trzecich, a takze zapewniato pacjentom korzysci terapeutyczne, pod warunkiem, ze pracuje w odpowiednich
warunkach i zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

Ogélne:

PhysioGo.Lite Laser powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany personel, zgodnie
2z zaleceniami przedstawionymi w instrukcji (patrz rozdziat 2.1).

Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

Uzycie sposobdw sterowania lub ustawiania, albo przeprowadzanie procedur innych niz opisane
w instrukcji, moze spowodowac ekspozycje na niebezpieczne promieniowanie laserowe.

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.

Nie umieszczaj urzadzenia PhysioGo.Lite Laser w sposéb utrudniajacy odtaczenie go od sieci zasilajace;j.
Zabrania sie usuwania znakéw ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez producenta na obudowie
urzadzenia i odtgczalnych czesciach aparatu.

Nalezy unika¢ narazania aparatu i aplikatorow laserowych na wptyw wysokich temperatur oraz
czynnikdw atmosferycznych (np. bezposredniego dziatania promieni stonecznych).

Odtaczalne czesci aparatu powinny by¢ regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable nalezy natychmiast
wymieni¢. Szczegdlnie nalezy zwrdci¢ uwage na pekniecia obuddéw, przetarcia izolacji i naderwania
przewodow potaczeniowych.

Nalezy unika¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza aparatu, odtgczalnych czesci aparatu
lub zasilacza. W przypadku przedostania sie cieczy do wnetrza aparatu, odtaczalnych czesci aparatu
lub zasilacza nalezy natychmiast wytgczy¢ urzadzenie, odtgczy¢ z sieci i skontaktowac sie
z autoryzowanym serwisem w celu dokonania przeglagdu. Identyczna zasada dotyczy aplikatoréw
laserowych.

W zaden sposéb nie nalezy przestania¢ otworéw wentylacyjnych. Nie wkiada¢ zadnych przedmiotéw
w otwory wentylacyjne.

Aparat moze by¢ uiywany wytgcznie z czesciami odigczalnymi, czesciami zamiennymi, materiatami
jednorazowego uzytku, co do ktérych stwierdzono, ze s3 bezpieczne i odpowiednie organy kontrolne nie
wyrazity co do nich przeciwwskazan.

Aplikatory laserowe sg szczegdlnie wrazliwe na bardzo niskie i bardzo wysokie temperatury. Nalezy
zwrdci¢ szczegblng uwage, aby nie zatacza¢ do sieci aparatu bardzo wychtodzonego (np. w okresie
zimowym bezposrednio po dostawie przez firme kurierska).

Aplikatory laserowe mozna podtacza¢ do gniazd tylko przy wytaczonym zasilaniu! Instalowanie ich
przy wiaczonym zasilaniu moze spowodowac¢ nieodwracalne uszkodzenie diod laserowych
niepodlegajace naprawie gwarancyjne;j!

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

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

=  zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

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

=  powaine zagrozenie zdrowia publicznego.
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Bezpieczenistwo i higiena pracy — laseroterapia:

Aparat umozliwia potaczenie w jednym systemie bezpieczeristwa funkcjonalnosci tgcznika zdalnej
blokady oraz wytgcznika awaryjnego lasera.

Gniazdo aparatu, do ktérego nalezy podtaczy¢ tacznik zdalnej blokady i wytacznik awaryjny lasera
oznakowane jest symbolami nr 101 i 112 z tablicy D1 normy EN 60601-2-22 (opartej na IEC 60601-2-22).

Rysunek 4-1 Symbol wytgcznika awaryjnego lasera i tgcznika zdalnej blokady

Producent oferuje opcjonalny zewnetrzny wytacznik awaryjny lasera z mozliwoscig podtaczenia do niego
tacznika zdalnej blokady (np. w postaci czujnika otwarcia drzwi). Szczegéty podano w rozdziale 5.6.
Aktywacja wytacznika awaryjnego lasera lub tacznika zdalnej blokady jest potwierdzana na ekranie
urzadzenia odpowiednim komunikatem.

Woytacznik awaryjny lasera ma wyiszy priorytet od tgcznika zdalnej blokady.

W przypadku, gdy Uzytkownik nie przewiduje stosowania wytacznika awaryjnego i zamontowania
w drzwiach tacznika zdalnej blokady, ich funkcje petni wtyk oznaczony DOOR dostarczany z czeSciami
standardowymi aparatu.

Zaleca sie, aby aparat PhysioGo.Lite Laser zostat wylgczony, jezeli nie jest uzytkowany. Zabezpiecza
to przed uzyciem przez niewykwalifikowane lub przypadkowe osoby.

Pacjent i osoba obstugujaca aparat maja obowigzek zatozy¢ podczas zabiegu okulary ochronne.
Odpowiednie informacje podano w podrozdziale 4.9. W gabinecie nie powinny przebywac osoby
postronne bez zatozonych okularéw ochronnych.

Zabrania sie bezposredniego patrzenia w wigzke laserowa, nalezy réwniez unikac¢ patrzenia
na promieniowanie odbite.

Nalezy unika¢ kierowania wigzki laserowej na powierzchnie odbijajgce swiatto.

Zabieg nalezy rozpoczyna¢ w momencie, kiedy aplikator laserowy skierowany jest w odpowiednim
kierunku (szczegéty — patrz 5.7).

Zaleca sie, aby $ciany pomieszczenia, w ktorym uzytkowany jest laser, w jak najwiekszym stopniu
rozpraszaty padajgce na nie promieniowanie laserowe. Kolor $cian powinien by¢ tak dobrany,
aby padajaca wigzka laserowa byta widoczna.

Nalezy doda¢, ze niektére powierzchnie rozpraszajace swiatto widzialne mogg odbija¢ promieniowanie
podczerwone emitowane przez laser.

Zaleca sie, aby aparat byt uzytkowany, w miare mozliwosci, w pomieszczeniu przeznaczonym wytacznie
do przeprowadzania zabiegow laseroterapii. Jezeli spetnienie zalecenia nie jest mozliwe, proponuje sie
wydzielenie we wspoétuzytkowanym pomieszczeniu powierzchni w taki sposdb, aby nie istniata mozliwos¢
emisji promieniowania laserowego poza obreb wydzielonego miejsca.

Zaleca sie oznakowanie pomieszczenia, w ktérym wykonuje sie zabiegi laseroterapii, etykietami
ostrzegawczymi i informacyjnymi dostarczonymi wraz z aparatem.

Punktowe aplikatory laserowe mogg pracowa¢ metody kontaktowa lub bezkontaktowg, aplikator
skanujacy i prysznicowy pracuje metodg bezkontaktowa.

Metody aplikacji dobiera sie w zaleznosci od wielkosci obszaru aplikacji oraz celu terapii.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy obchodzeniu sie z soczewky i koncéwkami (aplikatorami)
Swiattowodowymi punktowego aplikatora laserowego, nie uderza¢ nimi o twarde podtoze, unikac
zarysowan. Uszkodzenie mechaniczne tych elementéw moze spowodowa¢ spadek mocy promieniowania
laserowego emitowanego przez sonde.

Podwyiszone temperatury:

W trakcie pracy z prysznicowym aplikatorem laserowym moze dojs¢ do nagrzania powierzchni czotowej,
ktdra stanowi ptyta poliweglanowa. Nie jest przewidywany zamierzony kontakt tej powierzchni z ciatem
pacjenta. Kontakt moze by¢ przypadkowy, chwilowy, o czasie kontaktu krétszym niz 1 minuta.
Dopuszczalna temperatura dla takiej sytuacji i materiatu aplikatora wynosi 60°C zgodnie z tablica 24 IEC
60601-1 (w Polsce PN-EN60601-1).

Strona 13z 70 Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



AN

4. Bezpieczeristwo uzytkowania

Terapeutyczne:

e Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentow. Pacjent powinien by¢ przytomny.

e Niedopuszczalne jest wykonywanie zabiegu przez pacjenta.

e Nie wolno pozostawiac pacjenta bez opieki podczas zabiegu.

e Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i sledzenie piSmiennictwa zakresie stosowanej terapii.

e Zabiegi u os6b posiadajacych wszczepione urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca, kardiowerter-
defibrylator, stymulator rdzenia kregowego) oraz metalowe implanty powinny by¢ skonsultowane
z prowadzgcym lekarzem.

o Przed zabiegiem naleiy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem, z uwzglednieniem wystepowania
wzglednych i bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania laseroterapii. Nie jest takze wskazane,
aby wykonywa¢ zabiegi u pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi, wspétruchami, drzeniem
czy drgawkami.

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

e Nie wolno wykonywac zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem alkoholu.

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

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

e W przypadku pojawienia sie komunikatu z ostrzezeniem lub btedem, nalezy natychmiast przerwac zabieg.

e Stosowac pozycje siedzgca lub potlezagca u pacjentow ze schorzeniami uktadu oddechowego
i utrudnionym oddychaniem.

e Pozycja pacjenta powinna zapewni¢ dobrg dostepnos¢ naswietlanej okolicy oraz byé wygodna dla niego.

e  Parametry zabiegu powinny by¢ zgodne ze wskazaniami lekarza.

e Nalezy unika¢ wykonywania zabiegéw na okolice podbrzusza u kobiet ciezarnych lub u kobiet, u ktérych
istnieje prawdopodobienstwo cigzy.

Zastosowanie baterii (opcja):

e Bateria typu A-AW-AST-LITEAQ lub A-AW-00003 przeznaczona jest do uzytku wytacznie z aparatami serii
PhysioGo.Lite.

e W przypadku podejrzenia, ze aparat zasilany bateryjnie nie pracuje prawidtowo, nalezy wymontowac¢
baterie.

e W przypadku mechanicznego uszkodzenia modutu baterii istnieje ryzyko pozaru, eksplozji lub oparzen
ze wzgledu na zastosowanie ogniw litowo-jonowych.

e Nie wolno rzuca¢ baterig ani w nig uderzac. Nie nalezy jej rozgrzewac ani wrzuca¢ do ognia.

¢ Nie wolno zwiera¢ stykow ani demontowac obudowy.

¢ Nie wolno zanurza¢ w cieczach.

e  Warunki pracy, przechowywania i transportu podano w rozdziale 4.2.

4.4 Zabezpieczenie przed wybuchem

PhysioGo.Lite Laser nie jest przystosowany do pracy w pomieszczeniach, w ktérych wystepuja tatwopalne gazy
lub ich opary. Zaleca sie unikania palnych gazéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek azotu
(N2O) i tlen. Pewne materiaty, np. wata, po nasyceniu tlenem mogg by¢ zapalane w wysokich temperaturach
wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu urzgdzen laserowych. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych
i palnych rozpuszczalnikéw uzywane do czyszczenia i odkazania byty odparowane, zanim bedzie uzyte urzadzenie
laserowe. Zaleca sie takze zwrdcenie uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych. Urzadzenie
nalezy wylfaczyé z sieci zasilajgcej 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 urzgdzeniami wytwarzajgcymi silne pola elektromagnetyczne, takimi jak
diatermie krotkofalowe i mikrofalowe, sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci, systemy MRI
(rezonans magnetyczny), moze powodowac zaktécenia w jego pracy. Z tego wzgledu zaleca sie zachowanie
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odpowiednio duzej odlegtosci pomiedzy nimi lub wytgczenie generatora silnych pdl w trakcie terapii
aparatem PhysioGo.Lite Laser. Dla aparatu PhysioGo.Lite Laser 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, mogg wystgpi¢ zaburzenia w pracy wyswietlacza,
przerwanie generacji lub restart aparatu.

e  OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé uzytkowania aparatu PhysioGo.Lite Laser w sasiedztwie 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 dziatajg normalnie.

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

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

e  OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujgce na czestotliwosciach radiowych (wtgczajac
peryferia takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie blizszej
niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci aparatu PhysioGo.Lite Laser, wigczajagc w to przewody
wyspecyfikowane przez producenta. W przeciwnym wypadku moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania
urzadzenia.

PhysioGo.Lite Laser spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktécen elektromagnetycznych i odpornosci

na zaktécenia i nie powinien stanowi¢ zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy
zgodnosci w zakresie emisji i odpornosci podano w rozdziale 11.2.

4.6 Obstuga wyswietlaczy dotykowych

Tabela 4-1. Zalecenia dotyczqce obstugi wyswietlaczy dotykowych

Rodzaj wyswietlacza Sposdéb obstugi wyswietlacza

Zalecany:
Rysik przeznaczony do wyswietlaczy rezystancyjnych — najlepiej
z waskim zakonczeniem z tworzywa sztucznego

Dopuszczalny:

e  Palec operatora — znacznie mniejszy komfort obstugi w poréwnaniu
z rysikiem

Kolorowy ekran o rozmiarze 5”
z rezystancyjnym panelem
dotykowym

4.7 Czesci aplikacyjne

Aparat PhysioGo.Lite Laser posiada czes¢ aplikacyjng typu BF. Obejmuje ona:
e punktowe aplikatory laserowe,
e skaner laserowy,
e aplikator prysznicowy,
e gniazda aplikatorow laserowych,
e wtyki aplikatoréw laserowych wraz z przewodami.
Elementy czesci aplikacyjnej potagczone sg razem.

Aplikatory laserowe w ogdlnosci nie wymagajg do realizacji funkcji terapeutycznej kontaktu z ciatem pacjenta.
Nie podlegajg one zatem bezposrednio definicji czesci aplikacyjnej zgodnej z podstawowg norma bezpieczenstwa
dla wyrobow medycznych (w Polsce PN-EN 60601-1, w Europie EN 60601-1, obie na podstawie IEC 60601-1),
jednak traktowane sg jako czes¢ aplikacyjna (istniejg wskazania do prowadzenia zabiegdw metoda kontaktowa
dla sond punktowych).

Specyfikacja wyprowadzen, wraz z potozeniem gniazd wyjsciowych oraz charakterystykg aplikatoréw, opisana
jest szczegétowo w rozdziatach 5.1 5.7. Na etykiecie gniazd umieszczony jest symbol czesci aplikacyjnej typu BF.
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4.8 Funkcjonowanie zasadnicze

W odniesieniu do aparatu PhysioGo.Lite Laser funkcjonowanie zasadnicze oznacza emisje promieniowania
laserowego z okreslong mocg i dtugoscia fali, o okreslonych parametrach wigzki, w trybie:

e ciagglym lub impulsowym (z okreslonym wypetnieniem i czestotliwoscig impulséw),

ez wykorzystaniem zrédet promieniowania fali ciggtej i/lub impulsowej,

niepowodujgca difugotrwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta z zachowaniem parametrow klasy 3B
urzadzenia laserowego. Aparat spetnia wymagania normy IEC 60601-2-22, gdzie zdefiniowane jest dopuszczalne
odchylenie mocy wyjsciowej od wartosci nastawionej.

4.8.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczeistwa 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 wykonujacych 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 4-2. Zalecenia dotyczgce testu funkcionowania zasadniczego i bezpieczeristwa podstawowego

. . . .. Wymagany sprzet
Pozycja testu Metoda sprawdzenia Kryterium akceptacji v . Bany sprze
pomiarowy
Test bezpieczeristwa: Wytworca d‘opuszcza Testgr ,
. ) zastosowanie metod o o, . . bezpieczenstwa
e  pomiar pradu uptywu pacjenta, .. Wyniki pomiaréw mieszczj sie
. zgodnych z wymaganiami o , zgodny z
e  pomiar pradu dotykowego, . w limitach okres$lonych przez N
jonalni i tancji norm: zastosowang norme Wymaganiami:
* _"p?"?a nie pomiarrezystandl o 1EC 60601-1 e IEC60601-1
1zofacl o IEC62353 e IEC62353
S dzeni SCi . . .
prawdzenie poprawnoscl Inspekcja wzrokowa Brak btedow Brak wymagan
przeprowadzanego autotestu
Ocena sprawnosci funkcjonalnej Inspekcja manualna Klawisze reagujg wtasciwie ,
s . . . . Brak wymagan
i dziatania klawiatury i wzrokowa na nacisk
Ocena sprawnosci funkcjonalnej Inspekcja manualna Panel dotykowy reaguje ,
. - o . . D Brak wymagan
i dziatania wyswietlacza dotykowego i wzrokowa prawidtowo na nacisniecie
Obudowa bez deformaciji
Inspekcja sterownika pod katem i peknie¢
defektow obudowy oraz uszkodzen Inspekcja wzrokowa Nieuszkodzone gniazda Brak wymagan
gniazd
Nieobluzowane gniazda
Obudowa bez deformacji
Inspekcja aplikatorow laserowych i peknie¢
pod katimddeflektow ot:ju’dowy Inspekcja wzrokowa Brak przetarc¢ i nadmiernego Brak wymagan
Oraz uszkodzen przewodow ) skrecenia izolacji przewodu
przyfaczeniowych i konektoréow B
Nieuszkodzony wtyk
Obudowa bez deformacji
Insptle(kcja zasil]flckza sieciowego i pekniec
5 - - .
pod qtekmdde ,e ow ot;u/dowy Inspekcja wzrokowa Brak przetarc¢ i nadmiernego Brak wymagan
oraz usz 0. zen pr%ewo ow i skrecenia izolacji przewodu
przytgczeniowych i konektoréw -
Nieuszkodzony wtyk
Wytworca dopuszcza
Sprawdzenie mocy emitowane;j zastosowanie metod Doktadnos¢ wskazania mocy Miernik mocy
przez aplikatory laserowe zgodnych z wymaganiami  miesci sie w tolerancji £20% laserowej

normy IEC 60601-2-22

Przeglad powinien réwniez obejmowacé sprawdzenie jakosci stosowanych odtgczalnych czesci aparatu
i materiatow zabiegowych. Pozytywny wynik przeglagdu technicznego potwierdza, ze bezpieczenstwo
podstawowe i funkcjonowanie zasadnicze sg utrzymane. Nie s wymagane Zzadne dziatania zwigzane
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z utrzymaniem bezpieczenstwa podstawowego i funkcjonowania zasadniczego w zakresie zaktdécen
elektromagnetycznych w czasie zycia urzadzenia.

4.9 Ochrona oczu

Astar rekomenduje nastepujgce rodzaje okularéw ochronnych:
e modele z filtrem AST, TP2, ML3 i DI4 firmy NolR, gestos¢ optyczng i zakresy widmowe pokazano w tabelach
ponizej:

Tabela 4-3. Parametry filtra AST

Zakres widmowy [nm] Gestos¢ optyczna Oznaczenie
650-670 2+ DIR LB2
660 6+ DIR LB6
808-825 6+ DIR LB5

Tabela 4-4. Parametry filtra TP2

Zakres widmowy [nm] Gestosc optyczna Oznaczenie
650-<655 2+ DIR LB2
655-685 3+ DIR LB3
>685-690 2+ DIR LB2
770-<785 2+ DIR LB2
785-830 3+ DIR LB3
>830-845 2+ DIR LB2

Tabela 4-5. Parametry filtra ML3

Zakres widmowy [nm] Gestos¢ optyczna Oznaczenie
190-315nm D LB7 + IR LB4

190-400 5+ >315-395 D LBS + IRM LB6
630-660 3+ DIR LB3
660-670 2+ DIR LB2
800-915 3+ DIR LB3
780-920 2+ DIR LB2

Tabela 4-6. Parametry filtra DI4

Zakres widmowy [nm] Gestos¢ optyczna Oznaczenie
190-315nmDL7+R L4

190-400 > >315-400 D L5 +R L6

625-850 4+ 625-830 DR LB4

662-835 5+ 625-670 + >800-830 | LB4

>830-850 DIR LB3
>850-860 DIR LB2
>670-800 | LB5
10600 DI LB2

633 5+

e model z filtrem 31-21128 firmy Honeywell (poprzednio Sperian), gestos¢ optyczng i zakresy widmowe
pokazano w tabeli ponizej:

Tabela 4-7. Parametry filtra 31-21128

Zakres widmowy [nm] Gestos¢ optyczna Oznaczenie
630-730 4+ DIR L4
770-1070 4+ DIR L4
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e modele zfiltrem P1L22 i P1HO03 firmy Laservision, gestos¢ optyczng i zakresy widmowe pokazano w tabelach
ponizej:

Tabela 4-8. Parametry filtra P1L22

Zakres widmowy [nm] Gestosc optyczna Oznaczenie

>315-375 8+ D LB6+ IR LB8 + M LB7Y
>375-378 6+ DIRM LB6

>378 - 382 4+ DIRM LB4

625 -<636 2+ DIRM LB2

636 - <640 4+ DIRM LB4

640 - 658 5+ DIRM LB5

>658 - 662 4+ DIRM LB4

>662 - 668 2+ DIRM LB2

797 - <804 2+ DIRM LB2

804 - <806 4+ DIRM LB4

806 - <809 5+ DIRM LB5

809 - 824 6+ D LB6 + |1 LB6Y + RM LB6
>824 - 827 5+ DIRM LB5

>827 - 829 4+ DIRM LB4

>829 - 836 2+ DIRM LB2

Tabela 4-9. Parametry filtra P1HO3

Zakres widmowy [nm] Gestosc optyczna Oznaczenie
540 - <578 1+ DIRM LB1
578 - <595 2+ DIRM LB2
595 - <610 3+ DIRM LB3
610 - <630 5+ DIRM LB5
630 - <660 6+ DIRM LB6
660 - 775 7+ D LB6 + IR LB7 + M LB7Y
>775 - 790 6+ DIRM LB6
>790 - 800 5+ DIRM LB5
>800 - 820 4+ DIRM LB4
>820 - 835 3+ DIRM LB3
>835 - 850 2+ DIRM LB2
>850 - 870 1+ DIRM LB1

W/w modele zapewniajg odpowiedni poziom bezpieczenstwa dla pacjenta i uzytkownika w trakcie zabiegu
laseroterapii z wykorzystaniem aplikatorédw obstugiwanych przez PhysioGo.Lite Laser.

Dopuszczalne jest stosowanie innych typéw okularéw ochronnych pod warunkiem, ze zapewniajg odpowiedni
poziom bezpieczenstwa gwarantowany przez ich producenta (muszg spetnia¢ wymagania normy EN207/EN208,
posiadac oznakowanie CE i deklaracje zgodnosci).

4.10 Etykiety laserowe

W sktad aparatu wchodzg etykiety informujgce o promieniowaniu laserowym i ostrzegajgce przed nim.
Uzytkownik aparatu zobowigzany jest oznakowa¢ nimi w sposdb widoczny pomieszczenie, w ktorym
wykonywane sg zabiegi z zakresu laseroterapii. Etykieta ostrzegawcza powinna byc¢ przyklejona w taki sposdb,
aby dtuzszy promien faczacy tréjkat z punktem w srodku znaku znajdowat sie z prawej strony. Tto etykiet jest
koloru zéttego, ramki i teksty koloru czarnego.
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Wzory etykiet:

WIDZIALNE | NIEWIDZIALNE

PROMIENIOWANIE LASEROWE

-

Rysunek 4-2 Etykiety laserowe do oznakowania pomieszczenia, w ktérym przeprowadzane sq zabiegi laseroterapii
N\

((a

=\

WIDZIALNE | NIEWIDZIALNE PROMIENIOWANIE LASEROWE

UNIKAC EKSPOZYCJI NA WIAZKE, KLASA LASEROWA 3B A WARNING
VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

AVOID EXPOSURE TO BEAM, CLASS 3B LASER PRODUCT

EN 60825-1:2014 + A11:2021 LASER

A 660nm Pmax 100mW

% 808nm Pmax 450mW 3 B

) AVOID EXPOSURE TO BEAM

Rysunek 4-3 Etykieta laserowa sterownika

7~

Otwor wyjsciowy lasera
Laser aperture

N\

Rysunek 4-4 Etykiety laserowe aplikatora punktowego

LASER RADIATION
AVOID EXPOSURE TO BEAM A-AL-AST-SK450V2WH
CLASS 3B LASER PRODUCT EN 60825-1:2014 + A11:2021
PROthMOWANIE LASEROWE 4 660nm Pmax 100mwW
UNIKAC EKSPOZYCJI NA WIAZKE -
URZADZENIE LASEROWE KLASY 38 DI I3y

Rysunek 4-5. Etykiety laserowe aplikatora skanujgcego

. es . [REF] A-AL-AST-CL1800WH
Otwor wyjsciowy lasera EN 60825-1:2014 + A11:2021

1. 660nm Pmax 5x40mW
Laser aperture A 808nm Pmax 4x400mW

Rysunek 4-6. Etykiety laserowe aplikatora prysznicowego
4.11 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzadzenia (np. po uptywie czasu jego uzytkowania), nalezy
zwrdci¢ sie do producenta lub przedstawiciela producenta, ktdrzy zobowigzani sg do wiasciwej reakcji,
tzn. odbioru urzadzenia od uzytkownika. Uzytkownik moze sie rowniez zwrdécic¢ do firm zajmujgcych sie utylizacjg
i/lub likwidacjg urzadzen elektrycznych lub sprzetu komputerowego. W zadnym wypadku nie nalezy umieszczaé
urzadzenia wraz z innymi odpadkami. Na etykiecie znamionowej umieszczono odpowiedni symbol (patrz dodatek
na koncu instrukcji).

Urzadzenie oznakowane jest odpowiednim symbolem zgodnym z wymaganiami dyrektywy w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) — patrz tabela z opisami symboli wykorzystywanych
do oznakowania wyrobu w Dodatku A.
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5. Budowa aparatu

5. Budowa aparatu

5.1 Cechy ogolne

Aparat do laseroterapii PhysioGo.Lite Laser to wysoko wyspecjalizowane urzgdzenie medyczne oparte
na nowoczesnej platformie mikroprocesorowe;.

Aparat posiada obudowe z tworzywa sztucznego. Wyposazony jest w dotykowy, kolorowy wyswietlacz
ciektokrystaliczny o przekatnej 12,7 cm (5”). Na tylnej Sciance obudowy umieszczone s3:

e wylacznik zasilania,
gniazdo bezpiecznika,

e gniazdo zasilania,

e zintegrowane gniazdo tacznika zdalnej blokady / wytgcznika awaryjnego,

e gniazda do podfaczenia czesci odtgczalnych.
Ogdlny widok urzadzenia przedstawiony zostat na rysunku 5.1, widok scianki tylnej na rysunku 5.2.

Rysunek 5-1 Widok ogdlny aparatu

Rysunek 5-2 Widok scianki tylnej aparatu
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5. Budowa aparatu

5.2 Klawiatura

Rozmieszczenie elementdw klawiatury pokazano na rysunku 5.3.

Rysunek 5-3 Rozmieszczenie elementow klawiatury

Tabela 5-1. Opis elementow klawiatury

Symbol Opis Funkcja
Dotykowy wyéwietlacz Aparz,at wyposazqny jestw (.:Io'tykowy \A./yéwifatlacz. Ekran w czytelny
1. sposAb prezentuje wszystkie informacje zwigzane z obstugg

ciektokrystaliczny

urzadzenia.

Wskazniki gotowosci do
pracy i stanu baterii

Patrz rozdziat 5.2.1.

Klawisz zatacz/wytacz
aparat (STANDBY)

Klawisz jest oznaczony symbolem .

W celu uruchomienia aparatu w przypadku pracy na baterii klawisz
STANDBY, przytrzymaj przez co najmniej 5 sekund. Wydtuzenie czasu
przytrzymania zapobiega przypadkowemu wigczeniu podczas
transportu.

4. Klawisze edycyjne

Klawisze sg oznaczone symbolami /\\/

Nacisniecie powoduje zmiane wartosci edytowanego parametru
lub nastawy w trybie ustawien aparatu.

Przytrzymanie klawisza powoduje szybszg zmiane parametru.

5. Klawisz START/STOP

Klawisz jest oznaczony symbolem . / ’

Wykorzystywany jest przy sekwencji uruchamiania emisji
promieniowania laserowego. Jego nacisniecie, po nastawieniu
parametrow zabiegu, powoduje przejscie urzgdzenia w stan gotowosci
do emisji promieniowania laserowego (sondy, prysznic)

lub rozpoczyna emisje (skaner).

Nacisniecie ponownie przerywa zabieg. Emisja promieniowania
laserowego zostaje zatrzymana.
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5. Budowa aparatu

5.2.1 Wskazniki gotowosci do pracy i stanu baterii
Oznaczenia i opis standéw pracy aparatu sygnalizowanych wskaznikami LED zebrano w tabeli ponize;j.

Tabela 5-2. Wersja urzqdzenia bez baterii

Pozycja
ST/ Kolor Stan wskaznika wytacznika Opis
nazwa I
zasilania
Aparat jest wytgczony.
L Zataczenie do pracy:
Nie Swieci Wytaczony (,,0”) . I
I e  Zatgcz wytacznik zasilania

( > e Nacisnij klawisz STANDBY
Wskaznik Zielony Aparat jest w stanie czuwania.
gotowosci do Pulsuje Wigczony (,1”) Zataczenie do pracy:
pracy e Nacisnij klawisz STANDBY

<o ” Aparat jest w stanie gotowosci

Swieci ciggle Witaczony (,,1”) do pracy.

Pomaranczowy Nie swieci --- Brak akumulatora.
Wskaznik
stanu baterii
Tabela 5-3. Wersja urzqdzenia wyposazona w baterie
Stan wskaznika P i t ik
Symbol Kolor oz.yqu e L Opis
Gotowosci  Baterii zasilania
Aparat jest wytaczony.

P o " Zataczenie do pracy:
Nie Swieci  Nie $wieci ~ Wytaczony (,,0”) e Zatacz wytacznik zasilania

e Nacisnij klawisz STANDBY

Aparat jest w stanie czuwania.

Pulsuje o Wchzo.ny-(,,l ) Bateria jest natadowana.
wolno Nie swieci Kat;fl sleclowy Zataczenie do pracy:
odtaczon
podia Y e Nacisnij klawisz STANDBY
I | 17 Aparat jest w stanie czuwania.
( ) Zielony Pulsuje Pulsuje zvt?clzo'ny'(” ) Bateria sie taduje.
wolno wolno adf sleclowy Zataczenie do pracy:
odtaczon
[E. Pomaranczowy podia Y e  Naciénij klawisz STANDBY
. Witaczony (,,1” .
Swieci Pulsuje ¢ s Isi y'( ) Aparat jest zatagczony.
ciagle wolno abel sieclowy Bateria sie taduje.
podtaczony
, ',1,' .
Swieci L Wchzo.ny.( ) Aparat jest zataczony.
. Nie swieci Kabel sieciowy .
ciggle Bateria jest natadowana.
podtaczony
&wieci Bez znaczenia
Nie swieci ciV::l“gT;I Kabel sieciowy Aparat jest zasilany z baterii.

odtaczony
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5. Budowa aparatu

Tabela 5-4. Dodatkowe informacje dotyczqce wskaznika akumulatora

symbol  Kolor Stan wskaznika Opis
akumulatora

Pulsuje szybko przez 4 Modut baterii zostat awaryjnie odtgczony.

sekundy
3 impulsy Niski poziom natadowania baterii.
EE. Pomaranczowy Btad modutu baterii. Wytgcz aparat klawiszem
. . STANDBY i wytgcznikiem zasilania. Ponownie zatacz
5 impulséw

zasilanie po 10 sekundach. Jezeli btad sie powtarza,
skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

5.3 Montaz baterii

Aparat PhysioGo.Lite Laser moze by¢ opcjonalnie wyposazony w baterie. Uzytkownik moze samodzielnie
wykonac instalacje baterii.

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci wytacz zasilanie aparatu i odfgcz zasilacz
impulsowy od sieci zasilajacej!

Sposdb montazu baterii przedstawiajg ponizsze ilustracje.

Rysunek 5-4 Sposéb montazu baterii

Tabela 5-5. Sposob montazu baterii

Nr czynnosci Opis

Odwrd¢ aparat.

1. Wykreé cztery sruby mocujgce pokrywe baterii.

Wyjmij wktadke stabilizujgca. Zachowaj jg do ponownego uzycia.
2. Podtacz wtyk wigzki zasilajacej do gniazda baterii.
3. Umies¢ baterie w obudowie.

Zamontuj ponownie pokrywe baterii za pomoca czterech srub.

4. Odwrd¢ aparat do pozycji normalnej. Podtgcz zasilacz do sieci. Zatgcz zasilanie i sprawdz,
czy aparat uruchomi sie poprawnie.

Informacje przedstawione powyzej zostaty skrétowo przedstawione na etykietach mocowanych na pokrywie
baterii.
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5. Budowa aparatu

5.4 Tabliczka znamionowa aparatu

Tabliczka znamionowa umieszczona jest na spodzie obudowy. Na tabliczce znamionowej podane s3 miedzy
innymi nastepujace informacje (patrz Dodatek A):

e wersja urzadzenia,

e kod UDI-DI,

e numer seryjny i data produkcji tworzgce kod UDI-PI,

e znamionowe napiecie i czestotliwos¢ pracy,

e rodzaj stosowanych bezpiecznikow,

e stopien ochrony IP,

e dane producenta.

MD | PhysioGo.Lite Laser ASTAR.

"

UDI .

il

GTIN(01) 05903641500005
SN | ProD DATE(11) 230100
SERIAL(21) LAB0O0660

4110
£ T3.15L250v R A

24V-"-25A

IP20 ver. 1.0 c €
ASTAR Sp.z0.0.

ul. Swit 33, 43-382 01 97

Bielsko-Biata, Poland/Polska
www.astar.eu
MADE IN EU / WYPRODUKOWANO W UE LAB00660

Rysunek 5-5 Tabliczka znamionowa aparatu PhysioGo.Lite Laser

Etykieta laserowa takze umieszczona jest na spodzie aparatu (patrz rozdziat 4.10).

5.4.1 Kod UDI

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

"u

GTIN(O01) 05903641500005
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) LABOOG660

Rysunek 5-6 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: RRMMO0O UDI-PI

(212) SERIAL Numer seryjny
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5.5 Pomiary promieniowania laserowego

Pomiary mocy promieniowania laserowego realizowane sg w oparciu o wbudowane w aplikatory laserowe
fotodetektory. Wyjatek od tej reguty stanowi aplikator prysznicowy, gdzie do pomiaréw nalezy uzyc
zewnetrznego miernika mocy promieniowania laserowego.

5.6 Zabezpieczenia

5.6.1 tacznik zdalnej blokady

tacznik zdalnej blokady jest jednym z elementow zapewniajgcych bezpieczenstwo przy uzywaniu systemu
laserowego. Producent dostarcza (jako standardowg czes$¢ aparatu) zintegrowany wtyk oznaczony symbolem
DOOR umozliwiajgcy potgczenie w jednym systemie bezpieczenstwa wytgcznika awaryjnego lasera oraz tgcznika
zdalnej blokady.

Podtaczenie tego wtyku do dedykowanego gniazda (szczegoéty — patrz 4.3) pozwala na przeprowadzanie zabiegéw
bez potrzeby stosowania dodatkowych s$rodkéw. Jezeli wtyk nie bedzie podfaczony, rozpoczecie zabiegu
nie bedzie mozliwe. Przy prébie rozpoczecia zabiegu bedzie styszalny sygnat dzwiekowy, a na ekranie pojawi sie
odpowiedni komunikat.

W sytuacji, kiedy uzytkownik jako tacznik zdalnej blokady wykorzystuje system ztozony, na ktéry sktadajg sie
np. blokada drzwi wejsciowych lub inna blokada stacjonarna, dodatkowe czujniki wraz z przewodami
doprowadzajacymi, mozna wykorzystaé wtyk DOOR i potaczyé go z takim systemem. Producent zaleca
stosowanie czujnikéw magnetycznych do wykrywania fizycznego otwarcia drzwi (kontaktron lub w przypadku
bardziej wymagajgcych systemow magnetyczny czujnik bezpieczenstwa).

W przypadku aktywacji tgcznika zdalnej blokady (wyciggniecia wtyku z gniazda, otwarcia drzwi) na ekranie pojawi

sie komunikat. Po nacisnieciu X urzadzenie przetaczy sie na ekran wyboru terapii lub wyboru aplikatora.
Zapobiega to niepozgdanej emisji promieniowania laserowego.

Rysunek 5-7. Ekran wyboru terapii

Kontynuacja pracy mozliwa jest po dezaktywacji tacznika zdalnej blokady (wpieciu wtyku do gniazda, zamknieciu

—¥
drzwi), a nastepnie wyborze terapii za pomocg przycisku lub wyborze aplikatora.

5.6.2 Wyiacznik awaryjny lasera

Jest to opcjonalny modut zaopatrzony w wytacznik grzybkowy wykonany zgodnie z wymaganiami normy
IEC/EN 60947-5-1, ktéry stuzy do natychmiastowego przerwania emisji promieniowania laserowego w razie
wystgpienia zagrozenia. Modut jest wyposazony w gniazdo do podtaczenia tacznika zdalnej blokady,
co znacznie utatwia organizacje systemu bezpieczenstwa urzadzenia laserowego (patrz 5.6.1). W podstawie
modufu zamontowane zostaly magnesy umoizliwiajace fatwe ustawienie na stoliku pod aparature
posiadajgcego metalowe pétki (np. Versa lub Versa X).
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Rysunek 5-8 Widok poglgdowy wyftgcznik awaryjnego

Jezeli wystapi zagrozenie i uzyty zostanie wytacznik awaryjny, to przed ponownym rozpoczeciem normalnego
uzytkowania aparatu nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci — procedura dezaktywacji:

Krok Opis postepowania

L Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WYLACZ APARAT (STANDBY) .
2. Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat:
FAY UWAGA
Czy na pewno chcesz wylaczyé aparat?
3. Nacisnij \/, aby prawidtowo zamkng¢ system.
4, Przekreé grzybek wytgcznika awaryjnego zgodnie z kierunkiem strzatki w celu jego odblokowania.
> Nacis$nij klawisz ZAtACZ/WYLACZ APARAT (STANDBY) , aby uruchomic aparat.

‘ www.astar.eu

astarmed@astar.eu

Do/ For: PhysioGo.Lite Laser

REF | A-AW-AST-LSRIC

LOT amy
&I 2019 ver.1.0 /;

Rysunek 5-9 Wzdr etykiety wytqcznika awaryjnego

5.7 Aplikatory laserowe

Obstugiwane typy punktowych aplikatoréw laserowych (zwanych takze sondami laserowymi):

e 80RDV3 -sonda swiatta czerwonego emitujgca fale o dtugosci 660 nm z mocg maksymalng 80 mW w trybie
pracy ciagtej i impulsowej,

e 400IRV3 — sonda promieniowania podczerwonego emitujaca fale o dtugosci 808 nm z mocg maksymalng
400 mW w trybie pracy ciggtej i impulsowe;j.

Obstugiwane typy skanerow:

e SKW2-450 / SK2-450 — emisja promieniowania o dtugosci fali 808 nm i mocy maksymalnej 450 mW
oraz promieniowania o dtugosci fali 660 nm i mocy maksymalnej 100 mW.

Obstugiwane typy aplikatoréw prysznicowych:

e CL1800WH / CL1800 — cztery diody laserowe o dtugosci fali 808 nm i mocy maksymalnej 400 mW oraz piec
diod laserowych o dtugosci fali 660 nm i mocy maksymalnej 40 mW, w skrocie R+IR 5x40+4x400.
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Tabela 5-6. Schematy przebiegéw wiqzek laserowych w poszczegdinych aplikatorach laserowych

Typ aplikatora / opis

llustracja

Punktowe aplikatory laserowe (sondy laserowe)

Promieniowanie laserowe kierowane jest manualnie
przez operatora na obszar ciata pacjenta poddawany
terapii. Wigzka laserowa jest kolimowana

przez soczewke szklang, ktéra stanowi jednoczesnie
otwor wyjsciowy. Wyjsciowa wigzka laserowa jest
rozbiezna.

Skanujace aplikatory laserowe

Promieniowanie laserowe jest kierowane
automatycznie po ustawieniu aplikatora na obszar
ciata pacjenta poddawany terapii.

Wigzka laserowa jest kolimowana wewnatrz
aplikatora przez uktad soczewek i wyprowadzana
przez poliweglanowa szybke, ktéra stanowi
jednoczesnie otwor wyjsciowy. Wyjsciowa wigzka
laserowa jest rozbiezna.

Prysznicowy aplikator laserowy

Promieniowanie laserowe kierowane jest manualnie
przez operatora na obszar ciata pacjenta poddawany
terapii. Wiazki laserowe z poszczegdlnych zrédet

nie sg kolimowane. Przechodzg przez poliweglanowa
przezroczystg ptytke, ktdra stanowi jednoczesnie
otwor wyjsciowy. Wigzki laserowe sg rozbiezne.

Wszystkie parametry aparatu i aplikatorow doktadnie opisano w rozdziatach 8 i 11.

Rysunek 5-10 Punktowe aplikatory laserowe i koricowki (aplikatory) Swiattowodowe

Strona 27z70

Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



5. Budowa aparatu

Rysunek 5-11 Opis panelu czotowego aplikatora skanujgcego

Tabela 5-7. Opis panelu czofowego aplikatora skanujgcego

Symbol Opis
1. Wskaznik wyboru promieniowania o dtugosci fali 660 nm
2. Wskaznik wyboru promieniowania o dtugosci fali 808 nm
3. Wskaznik wyboru ksztattu pola
4, Wskaznik obecnosci promieniowania laserowego

\
MTTILAA

it
W

ASTAR.

R

)
IR |- [

Rysunek 5-13 Opis panelu czotowego aplikatora prysznicowego
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Tabela 5-8. Opis panelu czotowego aplikatora prysznicowego

Symbol

Opis

Wskaznik wyboru promieniowania o dtugosci fali 660 nm

Wskaznik wyboru promieniowania o dtugosci fali 808 nm

Wskaznik obecnosci promieniowania laserowego

Klawisz rozpoczecia / zatrzymania emisji

Wskaznik trybu jednodiodowego

SN ol R R

Wskaznik trybu wielodiodowego

Strona 29270

Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



6. Instalacja i uruchamianie

6. Instalacja i uruchamianie

6.1 Instalowanie aparatu

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

Po pierwsze nalezy sprawdzi¢, czy dostarczony wyrdéb jest kompletny. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci
nalezy zwrdcic sie do sprzedawcy lub producenta.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania transportowego, w zaleznosci od warunkéw w czasie transportu, zaleca
sie odczeka¢ do dwoch 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 o napieciu z zakresu
100-240 Vi czestotliwosci 50/60 Hz. Zaleca sie umieszczenie urzadzenia na takiej wysokosci, przy ktérej wygodne
jest manipulowanie na ptycie czotowe;j.

Oswietlenie powinno pada¢ w taki sposob, aby wyraznie byto wida¢ wskazania wyswietlacza, jednak aparat
nie powinien by¢ wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Aplikatory laserowe moina podtaczaé do gniazd tylko przy wytaczonym zasilaniu! Instalowanie
przy wigczonym zasilaniu moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie diod laserowych niepodlegajace
naprawie gwarancyjnej! Aplikator podigczany przy wiaczonym zasilaniu nie zostanie wykryty i jego
uzytkowanie nie bedzie mozliwe!

6.1.1 Mocowanie uchwytéw na aplikatory laserowe

Do obudowy aparatu mozna przymocowac w zaleznosci od posiadanych odtaczanych czesci aparatu:
e uchwyt / uchwyty punktowych aplikatoréw laserowych,
e uchwyt laserowego aplikatora prysznicowego — tylko z lewej strony obudowy.

Aby zamontowac uchwyt:

Krok Opis postepowania

Poluzuj zatrzaski i zdemontuj naktadke maskujgcg uchwytu — czarne elementy obudowy z lewej
i prawej strony wyswietlacza.

Dopasuj i przykre¢ uchwyt jak pokazujg Rysunek 6-1 i Rysunek 6-2.

Zamontuj ponownie naktadke.
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Sposdb montazu uchwytéw przedstawiajg ponizsze ilustracje.

Rysunek 6-1 Sposéb montazu uchwytéw punktowego aplikatora laserowego
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Rysunek 6-2 Sposéb montazu uchwytow prysznicowego aplikatora laserowego

6.1.2 Podtaczanie aplikatoréw laserowych

Aplikatory laserowe podtacz do gniazd laseroterapii zgodnie z rysunkiem 6.3. Znaczenie symboli aplikatoréw
laserowych przedstawiono w tabeli ponizej. Wszystkie wtyki posiadajg zabezpieczenia przed wyrwaniem z
gniazd. Po podtgczeniu dowolnego wtyku zabezpiecz go przez zakrecenie obsadki.

Symbol Typy obstugiwanych aplikatoréw laserowych
Sonda laserowa $wiatta czerwonego, typ 80RDV3
ID> Sonda laserowa promieniowania podczerwonego, typ 400IRV3
a Skaner laserowy, typ SKW2-450 / SK2-450
Prysznic laserowy, typ CLLSOOWH / CL1800

Instrukcja uzytkowania - PhysioGo.Lite Laser strona 32z 70



6. Instalacja i uruchamianie

Uwaga:

e sondy punktowe mozna podtaczac do gniazd 1i 2,

e skaner laserowy mozna podtaczy¢ wytacznie do gniazda 3,
e prysznic laserowy mozna podtaczy¢ wytacznie do gniazda 3.

24VDC/2.5A  1xT3.15L250

PhysioGo.Lite Laser
Rysunek 6-3 Gniazda aplikatoréw laserowych

Przy odktadaniu sondy nalezy zwrdci¢ uwage, aby przycisk nie wchodzit pomiedzy ramiona uchwytu, poniewaz

f Niepoprawne podtaczenie aplikatora spowoduje wyswietlenie informacji o btedzie i jego zablokowanie.
moze to spowodowac jego wytamanie.

6.1.3 Statyw skanera laserowego

na statywie:

e Statyw z aparatem i aplikatorami powinien sta¢ w poblizu gniazda sieciowego tak, aby przewdd zasilajagcy
nie utrudniat zmiany potozenia statywu.

o Do potki statywu przykrec za pomocg dwadch srub uchwyt zasilacza.

e Zdejmij folie zabezpieczajgca klej z tasmy magnetycznej. Naklej tasme centralnie na zasilaczu na Sciance
po stronie kontrolki zasilania, jak pokazano na rysunku 6.4.

E“ﬂ% Uwagi eksploatacyjne w przypadku wspoétpracy z laserowym aplikatorem skanujgcym mocowanym

Rysunek 6-4 Naklejanie tasmy magnetycznej na zasilacz

e  Poluzuj lub dokre¢ (w zaleznosci od potrzeby) pokretto blokujgce ramie statywu lub pokretto blokujace
skaner, aby ustawi¢ odpowiednie potozenie aplikatora skanujgcego. Pokretta pokazane sg na rysunku 6.5.
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|

Rysunek 6-5 Pokretta blokujqce skaner i ramiona statywu

e W celu uniemozliwienia zmiany potozenia statywu zablokuj kétka wyposazone w hamulec — stopka hamulca

powinna by¢ wcisnieta do podtogi. Aby zwolni¢ hamulec, stopke unies do géry (kétko z hamulcem pokazane
jest na rysunku 6.6).

Odblokowane

Zablokowane

Rysunek 6-6 Kotko statywu z hamulcem

e W przypadku koniecznosci zdjecia sterownika ze statywu, odkre¢ sruby mocujgce aparat do potki.

W razie koniecznosci zdjecia aplikatora skanujacego, jedna reka odciagnij trzpied mocowania, a druga
wyjmij skaner.

e Inne przewody przylaczeniowe ukfadaj tak, aby nie utrudnialy zmiany potozenia statywu i regulacji
potozenia skanera.

Rysunek 6-7. Widok aparatu na statywie
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e  Podfaczenie skanera do sterownika wykonuj przy pomocy przewodu stanowigcego czes$é statywu.
Od strony skanera podtgcz go do gniazda znajdujgcego sie na tylnej sciance jego obudowy, od strony
aparatu do gniazda 3 — patrz Rysunek 6-3.

6.1.4 Podtaczanie zintegrowanego wtyku wytgcznika awaryjnego i fagcznika zdalnej
blokady DOOR

W celu wykonywania zabiegéw laseroterapii nalezy wiozy¢ wtyk oznaczony DOOR gniazda, jak pokazano
na rysunku 6.8.

>

PhysioGo Lie Laser

Rysunek 6-8 Gniazdo wtyku fqcznika zdalnej blokady

6.2 Pierwsze uruchomienie

Podtacz zasilacz do sieci zasilajgcej za pomocg odtgczalnego kabla sieciowego. Przewdd zasilania zasilacza podtacz
do gniazda zasilania w aparacie oznaczonego symbolem ===. Wytgcznikiem zatacz zasilanie. Nastepnie nacisnij

klawisz STANDBY , aby uruchomié¢ urzadzenie. Po zataczeniu zasilania aparat rozpoczyna prace od testu
wszystkich blokéw funkcjonalnych.

W przypadku pracy na baterii klawisz STANDBY przytrzymaj przez co najmniej 5 sekund (do pierwszego
migniecia zielonej diody). Wydtuzenie czasu przytrzymania zapobiega przypadkowemu wigczeniu podczas
transportu.

Jezeli po wiaczeniu zasilania wyswietlacz jest nieczytelny sprawdz czy bezpiecznik oraz kabel zasilajgcy sa
sprawne. Zwrd¢ uwage, aby stosowac bezpiecznik o parametrach podanych na tabliczce znamionowej. Jezeli
bezpiecznik i przewdd sa sprawne, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Jezeli w wyniku autotestu na ekranie pojawi sie informacja, wraz z kodem btedu, o uszkodzeniu aparatu
lub podtaczonej odtgczalnej czesci aparatu, wytacz zasilanie i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Ze wzgledow bezpieczenstwa aparat zostal wyposaiony w programowg i sprzetowag blokade pracy
z aplikatorami laserowymi. Uzytkowanie jest mozliwe jedynie po poprawnym podaniu unikalnego kodu
dostepu oraz umieszczeniu w gniezdzie DOOR, znajdujacym sie na tylnej sciance obudowy, zintegrowanego
wtyku wytacznika awaryjnego i facznika zdalnej blokady oznaczonego DOOR stanowigcego standardowa cze$¢
urzadzenia.

Wyréb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposdb bezpieczny i zgodny
z zamierzeniem producenta, jezeli:
e przytaczony jest do gniazda sieciowego o napieciu z zakresu 100-240 V i czestotliwosci 50/60 Hz
z wykorzystaniem wyspecyfikowanego zasilacza,
e podigczone s3 do niego wiasciwe odtgczalne czesci aparatu dla zamierzonych przez uzytkownika
zabiegow terapeutycznych,
e po wiaczeniu zasilania wyswietlacz urzadzenia jest czytelny,
e wynik autotestu jest pozytywny.
Nie dotykaj ekranu w trakcie uruchamiania systemu.
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6.2.1 Kod dostepu dla laseroterapii

Kod umotzliwiajacy prace z aplikatorami laserowymi ma postaé: PLL

Podanie nieprawidtowego kodu uniemozliwia uzycie aparatu.
6.3 Tryb ustawien

6.3.1 Informacje porzagdkowe

Elementy klawiatury przeznaczone do obstugi aparatu nazywane sg , klawiszami”.
Obszar na ekranie dotykowym, po nacisnieciu ktérego nastepuje reakcja aparatu, okreslony jest jako ,przycisk”.

Obszar na ekranie, ktéry posiada mozliwos¢ zaznaczania i odznaczania, okreslony jest jako ,,pole wyboru”.

Aby wejs¢ do trybu ustawien, nacisnij %
Aby opuscic¢ tryb Setup, nacisnij \/
Aby cofngc sie o jeden poziom, nacisnij ! )

Wejscie do trybu ustawien jest mozliwe tylko wtedy, gdy nie jest przeprowadzany zabieg. Niektore opcje
ustawien s3g zalezne od podtgczonych odtaczanych czesci aparatu. W przypadku ich braku, opcje nie beda
dostepne.

6.3.2 Jezyk / Language

Informacje na ekranie wyswietlacza mogg by¢ prezentowane w réznych wersjach jezykowych (w zaleznosci
od wersji oprogramowania). Uzytkownikowi pozostawia sie kwestie wyboru wersji jezykowe;j.

W celu ustawienia wersji jezykowej nalezy nacisng¢ przycisk Jezyk / Language na liscie opcji ustawien, nastepnie
nacisng¢ przycisk zadanej wersji. Zmiana wers;ji jest natychmiastowa.

6.3.3 Ustawienia globalne

6.3.3.1 Datai czas

W tym miejscu istnieje mozliwo$¢ ustawienia daty i czasu. W celu zmiany nastawy nacisnij przycisk Edytuj.
Korzystajac ze strzatek ustaw wymagane wartosci. ZatwierdZ nastawy przyciskiem Ustaw lub opusé edycje
przez Anuluj.

6.3.3.2  Diwieki

Istnieje mozliwos¢ konfiguracji sygnatéw dzwiekowych pojawiajacych sie w trakcie pracy z aparatem. Opis

dostepnych opciji:

e Dzwiek klawiszy

e Dzwiek podczas zabiegu

e Dzwiek konca zabiegu

e Dzwieki ostrzegawcze

e Dziwiek powitalny

e  Cykliczny diwiek konca zabiegu — przy zaznaczonej opcji dzwiek bedzie odtwarzany do czasu reakcji
operatora, przy niezaznaczonej opcji dzwiek bedzie aktywny przez 30 sekund.

W celu ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.3.3.3 Gtosnosc

W aparacie istnieje mozliwos$¢ regulacji poziomu gtosnosci sygnatéw dzwiekowych. W tym celu:
® nacis$nij pasek wartosci na wyswietlaczu w zgdanym miejscu lub

o uiyj przyciskéw (=) wyéwietlaczu.
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6.3.3.4 Ekran

W aparacie istnieje mozliwos¢ regulacji poziomu jasnosci wyswietlacza. W tym celu:
® nacisnij pasek wartosci w zgdanym miejscu lub

e uzyj przyciskow @ @ na wyswietlaczu.
6.3.4 Ustawienia funkcjonalne
6.3.4.1 Wybdr trybu pracy kanatu

Funkcja pozwala ustawi¢ preferowany styl pracy z urzagdzeniem.

Opcja Opis

Tryb manualny — automatycznie  Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w manualnym trybie pracy.

Tryb programowy —

. Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w programowym trybie pracy.
automatycznie Y pirap g Wprog ym trybie pracy

Okno wyboru trybu pracy Po wybraniu terapii aparat wyswietla okno z listg opcji wyboru trybu pracy.

W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.
6.3.4.2 Grupy programoéw / dziedziny

Funkcja pozwala ustawic filtrowanie dostepnych pozycji programowego trybu pracy wg grup lub dziedzin
medycznych. W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

Dla grup programow dostepne sg pozycje:

e  Programy wbudowane

e  Programy uzytkownika

e  Programy akupunkturowe Volla — tylko dla sond laserowych

e  Programy akupunkturowe Nogiera — tylko dla sond laserowych

Dla dziedzin medycznych, zamiast programéw wbudowanych, dostepne s3 pozycje sklasyfikowane
wg nomenklatury medycznej (w zaleznosci od wybranego aplikatora):

e  Ortopedia

e  Medycyna sportowa

e Medycyna estetyczna

e Reumatologia

e Neurologia

e Dermatologia

e Angiologia

Zaklasyfikowanie programoéw wbudowanych do wyzej wymienionych kategorii nie ogranicza oczywiscie
ich zastosowania w innych dziedzinach, zgodnie z wiedzg i doswiadczeniem lekarzy oraz fizykoterapeutéw.
6.3.4.3 Tryb oszczedzania energii

Aktywacja trybu powoduje samoczynne przejscie aparatu w stan czuwania po jednej godzinie bezczynnosci.
Skaner laserowy zostaje odtgczony po 30 minutach bezczynnosci.

6.3.5 Funkcje kontrolne

6.3.5.1 Inne

Zaktadka pozwala na zarzgdzanie podstawowymi funkcjami serwisowymi:
e  Skasuj programy uzytkownika — przycisk pozwala na usuniecie wtasnej bazy programow,
e Kalibruj panel dotykowy — przycisk uruchamia procedure kalibracji wyswietlacza. Postepuj zgodnie
z komunikatami wyswietlanymi na ekranie. Najpierw dotknij trzech punktéw, nastepnie zatwierdz
poprawnos¢ dziatania dotykajac pieciu punktéw na ekranie.
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Kalibracje wyswietlacza mozna réwniez przeprowadzi¢ przyciskajgc rownoczesnie kombinacje klawiszy

podczas uruchamiania urzadzenia. Pasek postepu zmieni kolor na zielony, a po uruchomieniu
wyswietlony zostanie ekran kalibracji.
e Testuj panel dotykowy — umozliwia sprawdzenie dziatania ekranu dotykowego — w miejscach nacisnietych
pojawia sie znacznik:
= czerwony w miejscu przycisniecia,
= 76tty w miejscach detekcji nacisku,
=  biaty w miejscu zdjecia rysika lub palca (powinien pokrywac sie z czerwonym).
Aby wyjs¢ z trybu testowania nalezy nacisng¢ klawisz START/STOP.

6.3.5.2 Data przegladu

W aparacie istnieje mozliwos¢ wpisania nastepnej daty przegladu — urzadzenie bedzie automatycznie
przypominaé o koniecznosci wykonania corocznego przegladu technicznego.

6.3.5.3 Test mocy aplikatoréw laserowych
Funkcja pozwala sprawdzié, czy moc promieniowania laserowego emitowanego przez aplikatory laserowe jest

prawidtowa.

Wybér aplikatora odbywa sie poprzez nacisniecie na ekranie pola odpowiednio ,,Appl 1”, ,,Appl 2", ,Appl 3”.
Pomiary mocy aplikatorow punktowych i skanera s3 wykonywane automatycznie, ich wyniki s3 wyswietlane
na ekranie. Pomiar mocy aplikatora prysznicowego jest mozliwy jedynie z wykorzystaniem specjalistycznego
miernika promieniowania.

W trakcie procedury postepuj zgodnie z komunikatami pojawiajacymi sie na wyswietlaczu.

Aby dokona¢ pomiaru mocy aplikatora laserowego:

Krok Opis postepowania

Wejdz do trybu ustawien. Wybierz zaktadke Funkcje kontrolne, nastepnie wybierz zaktadke Test mocy

1 aplikatorow laserowych.
Woybierz aplikator. Podtgczony aplikator zostanie zidentyfikowany w polu Akcesorium.
Nacisnij przycisk Uruchom pomiar mocy.
4 Na ekranie pojawi sie okno z instrukcjg postepowania zalezng od typu testowanego aplikatora.

Wykonaj czynnosci zgodnie z instrukcja.

Zweryfikuj wartos¢ pomiaru.

Aby zakonczy¢ procedure, nacisnij przycisk zgodnie z instrukcja.

W sytuaciji, kiedy zmierzona moc odbiega od wartosci znamionowej o wiecej niz £20%, zalecane jest powtdrzenie
pomiaru. Przyczyng nieprawidtowego wskazania emitowanej mocy moze by¢:

e usterka aplikatora laserowego,

e silne zabrudzenie diod laserowych lub elementdw optycznych.

W przypadku, kiedy wyniki kolejnych pieciu pomiaréw s nieprawidtowe, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem.
6.3.6 Informacje
6.3.6.1 O urzadzeniu

W tym miejscu prezentowane sg informacje o wersji urzgdzenia, oprogramowania, interfejsu i dacie kompilacji
oprogramowania.

6.3.6.2 Producent

W tym miejscu prezentowane sg dane producenta wraz z danymi kontaktowymi.
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6.3.6.3 Dystrybutor

W tym miejscu prezentowane sg dane dystrybutora w danym kraju wraz z danymi kontaktowymi. Uzycie
przycisku ,,Wprowadz dane dystrybutora” jest mozliwe tylko przez autoryzowang jednostke, po podaniu kodu
dostepu. Petne dane sktadaja sie z:

e nazwy firmy,

e adresu,

e strony internetowej,

e numeru telefonu,

e adresu e-mail.
W przypadku niewprowadzenia wszystkich danych, w miejscu tym pojawi sie ,,----- .

6.3.6.4 Wsparcie serwisowe

W tym miejscu prezentowane sg dane serwisu producenta lub dystrybutora w danym kraju wraz z danymi
kontaktowymi. Uzycie przycisku ,,Wprowadz dane serwisu” jest mozliwe tylko przez autoryzowang jednostke,
po podaniu kodu dostepu. Petne dane skfadajg sie z:

e nazwy firmy,

e adresu,

e strony internetowej,

e numeru telefonu,

e adresu e-mail.
W przypadku niewprowadzenia wszystkich danych, w miejscu tym pojawi sie ,,----- .

Przycisk ,Wyswietl logi aparatu” wspomaga diagnostyke serwisowa, poprzez wyswietlenie informacji
o wszystkich zapisanych btedach urzadzenia.
6.3.6.5 Statystyki aparatu

W tym miejscu prezentowane sg statystyki liczby wykonanych zabiegdow. Statystyki mozna kasowac. Jezeli chcesz
skasowac statystyki, nacisnij przycisk Skasuj liczniki programow.

6.3.6.6 Statystyki akcesoridow

W tym miejscu prezentowane sg informacje na temat podtgczonych odfagczalnych czesci aparatu.

6.4 Pozycja transportowa — statyw skanera

Krok  Opis

I
Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WY+ACZ APARAT (STANDBY) .
Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat:

N UWAGA

Czy na pewno chcesz wylaczyé aparat?

Nacisnij \/, aby prawidtowo zamkngé system.

Odtacz przewdd sieciowy od zasilacza.

Odblokuj wszystkie hamulce kétek statywu.

Przetransportuj statyw.

Zablokuj hamulce statywu po ustawieniu w docelowym miejscu.

X INQ AW

Podtacz przewdd sieciowy do zasilacza.
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6.5 Pozycja transportowa - stolik pod aparature

Krok  Opis postepowania

I
Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WY+ACZ APARAT (STANDBY) .

1.

Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat:

PN UWAGA

2' Czy na pewno chcesz wylaczyc aparat?
3. Nacisnij \/, aby prawidtowo zamkng¢ system.
4, Odtacz od sterownika przewdd zasilania i wszystkie aplikatory.
5. Zdejmij urzadzenie i aplikatory ze stolika.
6. Odblokuj wszystkie hamulce kétek stolika.
7. Przetransportuj stolik. Osobno przetransportuj urzgdzenie i aplikatory.
8. Zablokuj hamulce po ustawieniu stolika w docelowym miejscu.
9. Potéz urzadzenie na gérnej pétce. Podtacz zasilacz i aplikatory.
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7. Obstuga aparatu

Aparat moze pracowac w jednym z dwdch trybdw:

programowym,
manualnym.

Uwagi zwigzane z obstuga:

W trybie programowym mozna korzysta¢ z wbudowanych procedur programéw zabiegowych oraz
programéw uzytkownika.

W trybie programowym pracy nie ma mozliwosci edycji parametréw zabiegowych programoéw
wbudowanych. Mozna je jednak tatwo ,przepisa¢” do trybu manualnego. W tym celu nacisnij przycisk

B0
Istnieje mozliwos$¢ powtdrzenia zakoriczonego zabiegu. W tym celu nacisnij \/

7.1 Przygotowanie pacjenta i wykonywanie zabiegu

7.1.1 Informacje ogdlne

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu nalezy:

sprawdzi¢ czy nie wystepuja przeciwwskazania do jego wykonania,

pacjenta utozy¢ w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajacej rozluznienie tkanek w miejscu
terapii, potozy¢ pacjenta w przypadku terapii wykonywanej w okolicach gtowy,

stosowac pozycje siedzacg lub pdtlezaca u pacjentdw ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem,

poinformowac pacjenta o odczuciach wystepujacych podczas terapii.

Skutecznos¢ zabiegu zalezy od doboru parametréw 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 parametrow w celu dostosowania ich do aktualnego stanu
pacjenta.

Zalecane jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujacej parametry terapii, w tym obszar leczenia,
technike zabiegowa, dawke i objawy po terapii. Jesli zabieg nie przynosi zamierzonych efektéw nalezy miec
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 kolejnym
podpunkcie.

7.1.2 Laseroterapia

Przed rozpoczeciem zabiegu kazdemu pacjentowi nalezy wyjasni¢ obowigzujgce zasady bezpieczenstwa

podczas zabiegéw laseroterapii. Przed rozpoczeciem zabiegu laseroterapii zatozy¢ pacjentowi okulary

ochronne.

Przed zabiegiem konieczne jest sprawdzenie sprawnosci dziatania urzadzenia oraz kontrolowanie stanu

technicznego aplikatora oraz okresowy pomiar mocy - patrz 6.3.5.3.

Dawka terapeutyczna okreslana jest jako gestos¢ energii i wyrazana w J/cm?2. Dawke promieniowania

nalezy dobrac w zaleznosci od celow terapii.

Bezposrednio na dawke promieniowania wptywajg parametry techniczne urzadzenia, czyli dtugos¢ fali

oraz powierzchnia aplikatora.

Metody aplikacji (sondy laserowe - kontaktowa lub bezkontaktowa, aplikator prysznicowy -

bezkontaktowa, aplikator skanujgcy — bezkontaktowa) dobiera sie z zaleznosci od wielkosci obszaru

aplikacji oraz celu terapii.

Nalezy kierowac sie nastepujacymi zaleceniami w doborze gestosci energii:

=  poczatek serii zabiegowej i w stanach ostrych nalezy stosowaé dawki do 4 J/cm? — zawsze nalezy
obserwowac reakcje organizmu pacjenta,
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7. Obstuga aparatu

=  w stanach przewlektych — nalezy stosowaé dawki powyzej 4 J/cm?,
e W terapii mozna stosowa¢ nastepujace techniki aplikacji:
= pojedynczy punkt lub kilka punktéw w obrebie danej okolicy (np. punkty bolesne
lub akupunkturowe, rana wzdtuz brzegéw lub w niewielkim oddaleniu od rany, w obrebie stawu),
= technika siatki i skaning (duze powierzchnie).
e  Przy kaidej technice nalezy zwraca¢ uwage, aby wigzka promieniowania padata na tkanke pod katem
prostym.

7.2 Konfiguracja ekranu

T | 50/em?

Rysunek 7-1 Opis pdl ekranu

Symbol  Pole wyswietlacza Opis pola
Czas i data
1 Pole statusowe Bateria — symbol poziomu natadowania
@ Podtaczony przewdd zasilania
@ Menu wyboru terapii i aplikatora
@ Tryb programowy pracy
@ Tryb manualny pracy
2 Menu gtéwne
—I— Menu edycji programow uzytkownika
Q . .
il Tryb informacyjny
% Tryb ustawien
W tym polu wyswietlane s3:
e dostepne aplikatory
3 Pole edycyjne e parametry w trybie manualnym

o listy programéw wbudowanych
e listy programéw uzytkownika
e ustawienia
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E“ﬂ% Uwaga: jezeli dane pole edycyjne / menu gtéwnego jest wyszarzone, oznacza to, ze jest nieaktywne.

7.3 Organizacja pracy

Kanat Aplikator

- AN
e sonda laserowa Swiatta

czerwonego, typ
80RDV3

e sonda laserowa
promieniowania
1 podczerwonego, typ
400IRV3

SKW2-450

e skaner laserowy, typ
SKW?2-450 lub SK2-450

Q@ B
R — N
e prysznic laserowy, typ

CL1800WH lub CL1800

Ca | 40em

®
|

9:05

W tabeli ponizej wyjasniono znaczenie symboli prezentowanych w zaktadce:

Symbol Definicja
o[ P> Wybrana sonda punktowa
a Wybrany skaner laserowy

Wybrany prysznic laserowy
’ Trwa zabieg

Zabieg zatrzymany

& Btad (symbol w kolorze z6ttym)

Pauza
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7.4 Ekrany zabiegowe

Przyktad ekranu zabiegowego pokazano ponizej.

15 07 ®

CL1800

Rysunek 7-2 Przyktad wyglgdu ekranu zabiegowego — aplikator prysznicowy

Symbol Opis pola
1 Typ aplikatora / nazwa programu
5 ZE Prezentacja energii zabiegu i nastawy mocy aplikatora
P laserowego
3 Prezentacja uptywajgcego czasu zabiegu.

Pole informacyjne — emisja promieniowania
laserowego.

5 Zaktadka kanatu 1.

7.5 Praca z wbudowanymi programami zabiegowymi

Najprostszym sposobem wykorzystania aparatu jest korzystanie z wbudowanych programéw zabiegowych.
Kazdy z dostepnych aplikatorow posiada baze kilkudziesieciu najczesciej spotykanych schorzen
wraz z sugerowanymi rodzajami i parametrami pracy. W tym trybie obstuga sprowadza sie do wybrania z listy
nazwy schorzenia.

Wartosci parametrow programow zabiegowych dobrane s3 w oparciu o dostepne dane literaturowe,
wyznaczone sg jako wartosci Srednie. Nalezy je traktowac wytacznie jako wskazéwki. Uzywanie programoéow
wbudowanych przebiega wytacznie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

o}

Nacisniecie przycisku 1! po wybraniu programu powoduje wyswietlenie ekranu z informacjami zawierajacymi:
e  opis techniki prowadzenia naswietlania,

o ilustracje z wyréznionymi punktami lub obszarami ciata objetymi zabiegiem,

e sugerowang liczbe zabiegdw, czestotliwosc ich powtarzania,

e wptyw na pacjenta,

e uwagi,

e  parametry zabiegu.
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W/
7 W |

5. Béle migsniowe

y * Parametry zabiegu:
dawka 808nm: 6 J/cm?2
dawka 660nm: 0,3 J/cm?2
moc IR: 100%
moc R: 50%

Rysunek 7-3 Przyktad wyglqdu ekranu informacyjnego
? Nawigacja w trybie informacyjnym:

Symbol Opis

Zatwierdzenie programu i powrét do listy (na biezaca pozycje)

Powrdét do listy programéw wbudowanych na pozycje, z ktérej nastgpito wejscie
do encyklopedii

Przejscie do nastepnego programu

Przejscie do poprzedniego programu

Model ciata ludzkiego - przejscie do poprzedniej / nastepnej ilustracji dla danego
programu

/\
M IxI<

% Do przewijania informacji podanych w encyklopedii uzyj klawiszy lub belki potozonej po prawej stronie
wyswietlacza.

Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz ./ > lub przycisk
aplikatora (punktowego lub prysznicowego). W celu wznowienia zabiegu nalezy postepowaé zgodnie
z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.

Definicje symboli i zakresy parametréw podano w rozdziale 8.
Schematy postepowania dla réznych aplikatoréow laserowych przedstawione zostaty ponizej. W warunkach pracy

ciggte] zaleca sie rozpoczyna¢ procedury od punktu 2 kazdego ze schematdw.

Schemat postepowania:

Krok Opis postepowania

Podtacz odpowiedni aplikator laserowy.

Zatgcz zasilanie.

1.

2

3. Whprowadz kod dostepu PLL. Zatwierdz przyciskiem \/.
4 Wybierz aplikator: o[ D> /a /

5. Nacisnij pole @ Tryb programowy

Wybierz pozycje Programy wbudowane z menu Tryby programowe lub dziedzine medyczna.
Wybdr zatwierdz ponownie naciskajac wybrane pole.

o
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Krok Opis postepowania

Wybierz program z listy.

Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1.

Nacisnij klawisz . / >
skaner aplikator prysznicowy aplikator punktowy
9. Ustaw ksztatt i rozmiaryl[?ola Ustaw powierzchnie zabiegu. Ustaw powierzchnie zabiegu.
;(;k;):r?fag.o ez odlegloscod Naciénij klawisz @/ ® Naciénij klawisz @/ ®
Naciénij klawisz ./ > Naciénij przycisk na aplikatorze.  Nacisnij przycisk na sondzie.

Rozpoczecie emisji sygnalizowane jest diwiekowo. Promieniowanie laserowe pojawia sie po dwdch
sekundach od momentu nacisniecia przycisku na obudowie sondy laserowej.

UWAGA:
Uzycie sposobdw sterowania lub ustawiania, albo przeprowadzanie procedur innych niz tutaj podane, moze
spowodowac ekspozycje na niebezpieczne promieniowanie laserowe.

7.5.1 Programy Volla i Nogiera

Specyficzng grupg programéw wbudowanych sg pozycje dedykowane do biostymulacji laserowej punktow
akupunkturowych wg Volla i Nogiera, tzw. czestotliwosci Volla i Nogiera. Programy te dostepne sg wyfacznie
dla punktowych aplikatoréw laserowych. W celu wybrania danego programu nalezy postepowac identycznie
jak przy wyborze programu wbudowanego.

7.6 Funkcja ,,Ulubione”

Funkcjonalnos¢ ta oferuje szybki dostep do listy najczesciej wykorzystywanych programéw wbudowanych
bez koniecznosci przegladania catych list.

Aby dodac program do listy ulubionych lub go usung¢, postepuj zgodnie z zaleceniami:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy z programami wbudowanymi (punkt 7.5 instrukcji).

Wybierz program.
10:36 ® &

2019-07-04

Programy wbudowane w

1. Blizny

2.
¥ 2. Choroba zwyrodnieniowa stawow krggostupa w odcinku C -
stan podostry

3. Choroba zwyrodnieniowa stawow kregostupa w odcinku L -
stan podostry

dodawanie usuwanie
Nacisnij symbol ﬁ obok nazwy wybranego Nacisnij symbol ﬁ obok nazwy wybranego
3. programu wbudowanego. Kolor symbolu programu wbudowanego. Kolor symbolu
zmienia sie na z6tty i program zostaje zmienia sie na niebieski i program zostaje
wprowadzony na liste ulubionych. usuniety z listy ulubionych.

Instrukcja uzytkowania - PhysioGo.Lite Laser strona 46z 70



7. Obstuga aparatu

Krok

Opis postepowania

10 37 @ &

2019-07-04

Programy ulubione g

2. Chotoba zwyrodnieniowa stawow kregostupa w odcinku C -
stan podostry

3. Chotroba zwyrodnieniowa stawow kregostupa w odcinku L -
stan podostry

Pozycje mozesz takze usunac¢ z poziomu listy

ulubionych, w tym celu nacisnij symbol

Aby wejs¢ do listy ulubionych, nacisnij symbol l*.

Jezeli zaden program nie zostat wybrany jako ,,ulubiony”, to po wejsciu do funkgc;ji lista bedzie pusta.

UWAGA:

Funkcja Ulubione nie jest dostepna, jezeli ustawiona jest opcja widoku programéw wbudowanych wg dziedzin
medycznych. Patrz punkt 6.3.4.2.

7.7 Praca w trybie manualnym

Krok  Opis postepowania
Podtacz odpowiedni aplikator laserowy.
2. Zatgcz zasilanie.
3. Wprowadz kod PLL. Zatwierdz przyciskiem \/
4. Wybierz aplikator: o[ P> /a /
5. Nacisnij pole {b Tryb manualny.
6 Wybierz parametr do edyc;ji, klawiszami ustaw jego wartosc.
7 Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie ze wskazéwkami punktu 7.1.
8. Nacisnij klawisz ./ > .
9 W przypadku aplikatora punktowego i prysznicowego nacisnij przycisk na obudowie.

Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz ./ > lub przycisk
aplikatora (punktowego lub prysznicowego). W celu wznowienia zabiegu nalezy postepowac zgodnie
z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.
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7.8 Programy uzytkownika

Uzytkownik posiada mozliwos¢ zapisywania w pamieci urzgdzenia wtasnych zestawdw parametrow zabiegowych
w postaci programoéw.

Zapis programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania
Przygotuj aparat do pracy w trybie manualnym (kroki 1 — 5 opisane w punkcie 7.7).
2. Ustaw parametry programu.
3. Nacisnij przycisk _I_ z menu gtéwnego.
4 Wybierz numer pozycji, pod ktdra zapisany bedzie program. Wybdr zatwierdz ponownie naciskajac
) wybrane pole.
5. Wpisz nazwe programu. Nacisnij przycisk \/

Korzystanie z zapisanych w pamieci aparatu programéw uzytkownika nastepuje na takich samych zasadach jak
przy wyborze wbudowanego programu zabiegowego. W menu Tryby programowe wybierz pozycje Programy
uzytkownika.

Edycja programu uzytkownika:

Krok

Opis postepowania

1.

Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.5).

Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybor zatwierdz ponownie
naciskajac wybrane pole.

Wybierz program do edycji.

Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.

Woybierz dziatanie Edytuj.

Skoryguj parametry.

Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.

Wybierz nr pozycji, pod ktorg zapisany bedzie program. Wybdr zatwierdz przyciskiem \/

O o | NNk W

Wohisz lub skoryguj nazwe programu. Nacisnij przycisk \/

Kasowanie programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.5).

5 Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybor zatwierdz ponownie
) naciskajac wybrane pole.

3. Wybierz program, ktory chcesz skasowad.

4. Nacisnij przycisk —|_ z menu gtéwnego.

5. Woybierz dziatanie Usun.

6. Potwierdz operacje naciskajgc przycisk v/ lub zrezygnuj naciskajgc przycisk ><
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Podglad parametrow programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.5).
) Woybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierdz ponownie
) naciskajac wybrane pole.
3. Wybierz program, ktérego parametry chcesz sprawdzic.
0
4. Naci$nij przycisk i1,
5.

Nacisnij przycisk :), aby powrdcic¢ do listy programéw uzytkownika.

7.9 Procedura bezpiecznego zakonczenia dziatania

W celu poprawnego zamkniecia systemu i wytgczenia aparatu:

Krok Opis postepowania

L Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WYtACZ APARAT (STANDBY) .
2. Po kliknieciu przycisku, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat, jak przedstawia ekran ponizej.
PN UWAGA
Czy na pewno chcesz wylaczyé aparat?
3 Jezeli chcesz potwierdzi¢ operacje, wybierz przycisk \/, po nacisnieciu ktérego urzadzenie
zostanie prawidtowo wytgczone. Jezeli rezygnujesz z wytaczenia urzadzenia, wybierz przycisk ><
4 Po zamknieciu systemu mozesz odtgczy¢ urzadzenie od sieci zasilajgcej wytgcznikiem zasilania. Jesli

chcesz natadowac baterie, pozostaw urzadzenie podfgczone do sieci zasilajace;j.
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8. Definicje i parametry

Ze wzgledu na szerokie spektrum dziatania laser mozna stosowac do leczenia schorzen w nastepujacych
dziedzinach:
medycynie sportowej,

ortopedii,
reumatologii,
neurologii,
dermatologii,
laryngologii,
stomatologii,

medycynie estetycznej.
Waznym czynnikiem dziatania lasera biostymulacyjnego jest brak efektu cieplnego, co pozwala na zastosowanie
w stanach ostrych.

Gtéwne korzysci kliniczne wywotane efektami biologicznymi dziatania promieniowania laserowego w fizjoterapii

to:

przyspieszenie zrostu kosci,
przyspieszenie gojenia ran,
zwiekszenie elastycznosci,
ztagodzenie dolegliwosci bélowych, eliminacja stanéw zapalnych,
skrdcenie okresu rekonwalescencji,
zmniejszenie bolu.

Charakterystyka zrédet promieniowania laserowego stosowanych w aplikatorach laserowych:

Typ aplikatora

Znamionowa moc
optyczna

Dtugos¢ fali

Typ diody
laserowej

Sposadb pracy

W trybie pracy ciggtej

80RDV3 80 mW 660 nm+5nm  Potprzewodnikowa .. .
i impulsowej
. . W trybie pracy ciagtej
400IRV3 400 mW 808 nm+5nm  Pdtprzewodnikowa .. .
i impulsowej
SKW2-450 / 100 mW 660 nm+5nm  Pétprzewodnikowa i\/\i/n:;yubllseo\i/rea}cy ciagfe;
SK2-450 450 mwW 808 nm+5nm  Pétprzewodnikowa W trybie pra'cy ciagfej
i impulsowej
5x40 mW 660 nm =5 nm Potprzewodnikowa W trybie pracy ciagte]
CL1800WH / i impulsowej
CL1800 4x400 mW 808 nm+5nm  Pdtprzewodnikowa W trybie pra.cy ciagfe]
i impulsowej
Nominalna
Typ aplikatora  Typ wiazki odlegtos¢ zagrozenia Rozbieznos¢ wigzki Klasa
wzroku
80RDV3 rozbiezna 2,7m 0,045 rad + 0,005 rad 3B
400IRV3 rozbiezna >8m 0,025 rad + 0,005 rad 3B
SKW2-450 / 660 nm rozbiezna >8m 0,025 rad + 0,005 rad 3B
SK2-450 808 nm rozbiezna >8m 0,025 rad + 0,005 rad 3B
CL1800OWH / 660 nm 5x rozbiezna 2,7 m 5x0,045 rad £ 0,005 rad 3B
CL1800 808 nm 4x rozbiezna >8m 4x0,045rad +0,005rad 3B
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Wartosci maksymalnych dopuszczalnych ekspozyciji:

Wartos¢ maksymalnej

Rodzaj promieniowania  Dtugos¢ fali Oddziatywanie . ..
dopuszczalnej ekspozycji

Wigzka bezposrednia Rogdwka 10 W/m?

lub wigzka odbita Skéra 2000 W/m?

Rogdéwka, zagrozenie

660 nm +5 nm ) 13182 W/m?
. fotochemiczne
Rozproszenie Rogdéwka, zagrozenie
gowka, zag 380 W/m?
termiczne
Wiazka bezposrednia Rogdéwka 16,6 W/m?
lub wigzka odbita 808 nm+5nm Skoéra 3320 W/m?
Rozproszenie Rogowka 35 W/m?
8.1 Punktowe aplikatory laserowe (sondy laserowe)
)=
Charakterystyka parametrow zabiegowych:
Symbol Definicja Dostepne parametry
Rodzaj podtaczonego %IQIR Aplikator laserowy o dtugosci fali 808 nm
aplikatora %IQR Aplikator laserowy o dtugosci fali 660 nm
Dawka energii 0,5 J/cm? — 15 J/cm? z krokiem regulacji 0,5 J/cm?

Powierzchnia
naswietlania

—T

| | | e cont-— praca ciggta
—>

—b

0,1;0,3; 1, 3, 5; 10; 15; 20; 25; 30 cm?

Czestotliwos¢ impulséw
& P e 1 Hz-5000 Hz — praca impulsowa

Wypetnienie przy pracy

. . e 10-90% z krokiem regulacji 10%
impulsowej

Moc promieniowania 25%, 50%, 75%, 100% mocy znamionowej

ED Soczewka

- Otwor wyjsciowy e Aplikator swiattowodowy standardowy
D= aplikatora ~  —~7 7 prosty / katowy
Aplikator swiattowodowy zwezany do
—I laseropunktury

Energia zabiegu Maksymalnie 450 J

@ Czas zabiegu 1 sekunda — 100 minut, krok zmienny

Przy zastosowaniu aplikatoréow swiattowodowych, ze wzgledu na ich ttumienie, zastosowany jest wspoétczynnik
korekcyjny przy obliczaniu czasu zabiegu. Pozwala to na zachowanie skutecznosci zabiegu, poniewaz efektywna
dawka energii dostarczanej do tkanki pozostaje na niezmienionym poziomie w stosunku do ekspozycji
z wykorzystaniem soczewki. Dla aplikatorow standardowych czas zabiegu jest wydtuzany o 25%, dla aplikatoréw
do laseropunktury o 67%.
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8.2 Skaner laserowy

=2

Charakterystyka parametrow zabiegowych:

Symbol Definicja Dostepne parametry
%IR Dioda laserowa o dtugosci fali 808 nm
= R Typ irédffa i %IQR Dioda laserowa o dtugosci fali 660 nm
ailR promieniowania
Dioda laserowa o dtugosci fali 660 nm
—KR+R ! oal
Dioda laserowa o dtugosci fali 808 nm

Dawka energii

0,5 J/cm? =20 J/cm? z krokiem regulacji 0,5 J/cm?

Moc promieniowania

1/2 50% mocy znamionowe;j

100% mocy znamionowej

Prostokat liniowy

ool
o Ksz'Fa’rt pola Elipsa
O 288 zabiegowego
Prostokat rownomierny
poeees 1-100% w obu osiach
........ ! R ; [ b :
ozmiar pola roboczego 20 — 100% w obu osiach

wosiXiY

20— 100% w obu osiach

Odlegtosé aplikatora
skanujgcego od pacjenta

2cm—-100cm

Czestotliwos¢ impulséw

e cont- praca ciggta
e 1 Hz-5000 Hz — praca impulsowa
Wypetnienie: 75%, parametr nie podlega edycji

Czas zabiegu

1 sekunda — 100 minut, krok zmienny

2E

Energia zabiegu

Maksymalnie 3000 J

Charakterystyka pdl roboczych:

e przebieg prostokatny liniowy — przemiatany jest obszar o ksztatcie prostokgtnym, widoczna jest linia
o dtugosci ustawionej w osi X przesuwajaca na odlegtosci ustawionej w osi Y — pole robocze jest
rownomiernie os$wietlone,

e przebieg prostokatny rdwnomierny — przemiatany jest obszar o ksztafcie prostokatnym, widoczna jest
elipsa, ktérej osie przesuwajg sie pomiedzy przekatnymi prostokata o wymiarach ustawionych w osiach
XiY—pole robocze jest rownomiernie oSwietlone,

e przebieg eliptyczny — przemiatany jest obszar o ksztatcie elipsy, widoczna jest elipsa (okrag) pulsujacy
od $rodka do rozmiaréw ustawionych w osiach X i Y — pole robocze jest bardziej naswietlone w poblizu

srodka.

8.2.1 Ograniczenie mocy skanera laserowego

Ze wzgledu na zakwalifikowanie aparatu do urzadzen laserowych klasy 3B, moc aplikatora skanujgcego typu
SKW2-450 zostata ograniczona do 500 mW. Ograniczenie to ma miejsce podczas emisji z dwoch zrdodet
promieniowania przy 100% mocy znamionowej. Rozktad mocy sktadowych:

e dioda laserowa o dtugosci fali 808 nm — 450 mW

e dioda laserowa o dtugosci fali 660 nm — 50 mW.
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8.3 Aplikator prysznicowy

il

N

Charakterystyka parametrow zabiegowych:

Symbol Definicja Dostepne parametry
IxR jedna dioda laserowa o dtugosci fali 660 nm
1xIR jedna dioda laserowa o dtugosci fali 808 nm
| R Typ Zrodfa 5xR pie¢ diod laserowych o dtugosci fali 660 nm
o IR promieniowania 4xIR cztery diody laserowe o dtugosci fali 808 nm

e piec diod laserowych o dtugosci fali 660 nm

5xR+4xIR
e cztery diody laserowe o dtugosci fali 808 nm

Dawka energii

1J/cm? =15 J/cm?z krokiem regulacji 0,5 J/cm?

Powierzchnia
naswietlania

0,1;0,2;0,5; 1, 2, 5, 10, 15, 20 cm? dla trybéw jednodiodowych

25, 50, 75, 100, 125, 150, 200 cm? dla trybéw wielodiodowych

Moc promieniowania

[ 50% mocy znamionowej dla kazdej z diod

1/2 laserowych
[ 100% mocy znamionowej dla kazdej z diod
MAX laserowych

Czestotliwos¢ impulséw

e cont-— praca ciggta
e 1 Hz-5000 Hz — praca impulsowa

Wypetnienie przy pracy
impulsowej

e 10-90% z krokiem regulacji 10%

Czas zabiegu

1 sekunda — 100 minut, krok zmienny

MOEE |, [+

Energia zabiegu

Maksymalnie 3000 J
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9. Wskazania i przeciwwskazania

9. Wskazania i przeciwwskazania

9.1 Wskazania

e trudno gojace sie rany i owrzodzenia

e rany pooperacyjne, rany poamputacyjne

e  martwica skory

e uszkodzenia skory

e owrzodzenia podudzi, owrzodzenia
troficzne

e oparzenia

e odmrozenia

e odlezyny

e  blizny — niezwtéknione

e redukcja objawow lipodystrofii typu
kobiecego

e  tradzik pospolity

e opryszczka zwykta

o afty

e tuszczyca

o przewlekte stany zapalne stawdw

e  zespot bolesnego barku

e entezopatie

e  zespot ciesni kanatu nadgarstka

9.2 Przeciwwskazania

e choroby nowotworowe

e okolice poddane radioterapii
e czynna gruzlica ptuc

e sktonnosci do krwawien

e stany goraczkowe

e choroby przebiegajgce z podwyzszong temperaturg

e cigza (okolice nadbrzusza)

e arytmia i niewydolnosc¢ krazenia
e nadwrazliwos¢ na Swiatto

e  cukrzyca nieustabilizowana

e wszczepiony rozrusznik serca (okolice serca)

e uogdlnione choroby bakteryjne

e padaczka

e mastopatia wtdknista sutka

e nadczynnosc gruczotéw dokrewnych
e choroby zakazne

zapalenie kaletek maziowych, pochewek
Sciegnistych, powiezi

wylewy podskdrne (siniaki), sttuczenia
utrudniony, przedtuzajacy sie zrost kosci
po ztamaniach

stany po urazach miesni, wiezadet,
chrzastki, btony maziowej, kaletek

stany po skreceniach, zwichnieciach
krecz szyi

zespot Sudecka (okres i ll)
zesztywniajgce zapalenie stawow
kregostupa (ZZSK)

reumatoidalne zapalenie stawow (RZS)
inne choroby reumatyczne (np.
spondyloartroza, koksartroza, gonartroza)
zespoty przecigzenia miesni, sciegien,
powiezi, wiezadet

nerwobdle nerwow obwodowych
nerwobdle po przebytym poétpascu
neuropatia cukrzycowa

e ciezsze postacie miazdzycowego zarostowego zapalenia tetnic

o przewlekte zatrucia
e przewlekte zapalenia nerek

e wysokie ci$nienie krwi i dtugo trwajace nadcisnienie tetnicze

Nie jest takze wskazane, aby wykonywac zabiegi u pacjentéw z zburzeniami neurologicznymi, wspétruchami,
drzeniem, drgawkami. Ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzen wzroku nie wykonuje sie naswietlan okolic oczodotu
i gatki ocznej.
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

UWAGA: Uszkodzenia powstate w wyniku nieprzestrzegania zalecen podanych w niniejszym rozdziale nie sg
objete gwarancja.

UWAGA: Przed przystgpieniem do wykonywania czynnosci opisanych ponizej odigcz aparat i zasilacz
impulsowy od sieci zasilajgcej!

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

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

o wilgotno$¢ wzgledna 30% do 75%,

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

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

10.1 Czyszczenie obudowy aparatu i zasilacza impulsowego

UWAGA: Przed przystagpieniem do nizej podanych czynnosci odigcz aparat i zasilacz impulsowy od sieci
zasilajacej!

Wyczys¢ aparat, zasilacz impulsowy i przewody uzywajgc lekko wilgotnej ggbki 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 rozpuszczalnikéw 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 Sciereczka i pozostaw do catkowitego wyschniecia.
Nie podtaczaj mokrych lub wilgotnych przewodow!

Obudowa aparatu i zasilacza impulsowego nie powinna by¢ dezynfekowana ani sterylizowana. Dezynfekcje
odtaczalnych czesci aparatu nieprzeznaczonych do kontaktu z ciatem pacjenta (np. kabli) wykonuj co najmniej raz
w tygodniu. Zalecane jest stosowanie srodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym, np. Alpro
Minuten Spray lub 70% roztwor spirytusu.

Wszystkie dezynfekowane czesci urzgdzenia powinny by¢ catkowicie suche przed wigczeniem zasilania.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji Srodkéw na bazie aktywnego tlenu, poniewaz moga doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu i jego czesci.

10.2 Czyszczenie ekranu urzadzenia

Do czyszczenia wyswietlacza producent zaleca wykorzystac sciereczke stanowiagcg standardowg czesé aparatu
lub inng wykonang z mikrofibry, najlepiej z przeznaczeniem do czyszczenia luster lub sprzetu RTV.

Producent zaleca regularne czyszczenie ekranu wyswietlacza. Szmatke delikatnie zwilz czystg wodg. Szmatka
powinna by¢ na tyle odsgczona, ze jej wyciskanie nie powoduje kapania. Ekran przecieraj az do usuniecia
wszystkich zabrudzen i kurzu.

Producent nie zaleca zadnego preparatu do czyszczenia ekranu, poniewaz nie ma gwarancji, ze zwigzki chemiczne
nie doprowadza do jego uszkodzenia.
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

10.3 Czyszczenie i dezynfekcja skanera i prysznica

UWAGA: Przed przystapieniem do nizej podanych czynnosci odtacz aparat i zasilacz impulsowy od sieci
zasilajacej!

Do czyszczenia aplikatora skanujgcego lub aplikatora prysznicowego i ich przewoddéw uzyj lekko wilgotnej ggbki
lub miekkiej Sciereczki zamoczonej w delikatnym roztworze mydta lub tagodnego detergentu. Zachowaj
szczegdblng ostroznosc przy myciu szyb zabezpieczajacych otwor wyjsciowy aplikatora skanujgcego i aplikatora
prysznicowego. Umyte odtgczalne czesci aparatu osusz suchg Sciereczkg i pozostaw do catkowitego wyschniecia.

W przypadku zabrudzenia szkta:

o szybek wyjsciowych aplikatoréw skanujgcych,

e ptyty aplikatora prysznicowego,

nalezy szmatke (najlepiej z materiatu niepylgcego) nasgczy¢ alkoholem izopropylowym lub sSrodkiem
do czyszczenia okularow (lub elementéw optycznych) i doktadnie je oczyscic. Mozna stosowac S$rodki
do czyszczenia okularow firm Chemax, Uvex, Carl Zeiss, Bausch&Lomb, Alpro.

Nie wolno stosowac¢ aplikatorow i przewodéw w stanie mokrym lub zawilgoconym!

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikdw do farb i lakierow. Niedopuszczalne jest rowniez uzywanie
nadmiernie zmoczonych ggbek, w wyniku czego woda mogtaby sie dosta¢c do wnetrza dowolnego aplikatora
laserowego.

W przypadku koniecznosci dezynfekcji (przypadkowy kontakt z ciatem pacjenta) zalecane jest stosowanie
srodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwér
spirytusu. Zdezynfekowane powierzchnie przetrzyj czysta, letnig woda, aby unikna¢ reakcji alergicznej.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji Srodkow na bazie aktywnego tlenu, poniewaz moga doprowadzic
do uszkodzenia powierzchni aplikatoréw laserowych.

10.4 Czyszczenie i dezynfekcja sond laserowych

UWAGA: Przed przystapieniem do nizej podanych czynnosci odtacz aparat i zasilacz impulsowy od sieci
zasilajacej!

Do czyszczenia punktowych aplikatorow laserowych i ich przewoddéw uzyj lekko wilgotnej gabki lub miekkiej
sciereczki zamoczonej w delikatnym roztworze mydta lub fagodnego detergentu. Nastepnie umyte odfaczalne
czesci aparatu osusz suchg sciereczkg i pozostaw do catkowitego wyschniecia.

W przypadku zabrudzenia szkta soczewek aplikatorow punktowych nalezy szmatke (najlepiej z materiatu
niepylgcego) nasgczy¢ alkoholem izopropylowym lub srodkiem do czyszczenia okularow (lub elementow
optycznych) i dokfadnie je oczysci¢. Mozna stosowac srodki do czyszczenia okularéw firm Chemax, Uvex, Carl
Zeiss, Bausch&Lomb, Alpro.

Nie wolno stosowac sond laserowych i ich przewodéw w stanie mokrym lub zawilgoconym!

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikéw do farb i lakieréw. Niedopuszczalne jest rowniez uzywanie
nadmiernie zmoczonych ggbek, w wyniku czego woda mogtaby sie dosta¢c do wnetrza dowolnego aplikatora
laserowego.

Soczewki sond laserowych i elementy mocujace soczewki moga mie¢ w trakcie zabiegu kontakt z ciatem
pacjenta. Dezynfekcje tych elementéw przeprowadz po kazdym zabiegu, gdzie wystapit kontakt z ciatem
pacjenta. Do dezynfekcji zalecane jest stosowanie $rodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub
izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwor spirytusu. Jezeli nie dochodzi do kontaktu z ciatem
pacjenta, zalecane jest przeprowadzenie dezynfekcji co najmniej raz w tygodniu wymienionymi wyzej
srodkami. Zalecenie dotyczy takie pozostatych elementéw obudowy sondy laserowej. Zdezynfekowane
powierzchnie przetrzyj czystg, letnig woda, aby uniknac reakgji alergicznej.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji sSrodkéw na bazie aktywnego tlenu, poniewaz mogg doprowadzic
do uszkodzenia powierzchni aplikatoréw laserowych.
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10.4.1 Dezynfekcja i sterylizacja aplikatoréw swiattowodowych

Aplikatory swiattowodowe wspotpracujace z sondami laserowymi mogg mie¢ w trakcie zabiegu kontakt
z ciatem pacjenta. Dezynfekcje tych elementéw nalezy przeprowadzaé po kazdym zabiegu, gdzie wystgpit
kontakt z ciatem pacjenta. Do dezynfekcji zalecane jest stosowanie srodkéw opartych na alkoholu etylowym
i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwor spirytusu. Jezeli nie dochodzi do kontaktu
z cialem pacjenta, zalecane jest przeprowadzenie dezynfekcji co najmniej raz w tygodniu wymienionymi wyzej
srodkami. Zdezynfekowane powierzchnie przetrzyj czysta, letnig woda, aby unikna¢ reakcji alergicznej.

Koncéwki $wiattowodowe moga by¢ sterylizowane dowolng metodg parowa.

10.5 Komunikaty

W przypadku wystgpienia btedu, w polu edycyjnym wyswietlane sg komunikaty utatwiajgce obstuge btedu. Moze
pojawic sie réwniez okno informujace o koniecznosci skontaktowania sie z serwisem. Dzieki widocznej kontrolce
trybu ustawien mozliwe jest wyswietlanie logéw aparatu w celu przekazania ich serwisowi (patrz 6.3.6.4).

BEAD X d AN

$3: Brak komunikacji miedzy sterownikiem i
aplikatorem skanujacym

Wykryto nieprawidtowosc w dziataniu urzadzenia. Wylacz
zasilanie. W razie potrzeby skontaktuj sie z serwisem:

tel. +48 33 829 24 45
email serwis@astar.eu

Rysunek 10-1. Sygnalizacja btedu aparatu i informacja po zamknieciu okna btedu

Tabela 10-1. Sygnalizacja komunikatéw specjalnych

Rodzaj komunikatu Symbol

Bledy @

Informacje ogélne i

Ostrzezenia &

10.6 Procedura autotestu

Podczas kazdego uruchomienia aparatu PhysioGo.Lite Laser wykonywana jest specjalna procedura autotestu,
w trakcie ktorej testowane sg wszystkie moduty i bloki funkcjonalne urzadzenia. Jesli zostang wykryte btedy
lub uszkodzenia, informacja o nich zostanie zaprezentowana na ekranie wyswietlacza.

W przypadku wykrycia btedéw natury sprzetowej, aparat nie uruchomi sie. Pojawi sie sygnat dzwiekowy
przypominajacy ,stukanie”. Liczba generowanych sygnatéw (,stuknie¢”) jest adekwatna do numeru danego
btedu (patrz Tabela 10-2 z kodami btedéw). Przyktadowo — jesli wynosi ona ,,7” (po czym pojawia sie krétka
przerwa), oznacza to uszkodzenie klawiatury badz blokade jednego z klawiszy.

W sytuacji wystgpienia btedu sprzetowego nalezy odtgczy¢ aparat z sieci i skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisem w celu dokonania przeglagdu i ewentualnie naprawy.
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Tabela 10-2. System kodowania bteddw ,sprzetowych”

Kod btedu Opis btedu
12 Btad autotestu SDRAM
13 Brak komunikacji z kartg SD
14 Brak komunikacji z kontrolerem TSC w LCD
15 Uszkodzony program w pamieci FLASH procesora (CRC)
17 Uszkodzona klawiatura lub wcisniety klawisz (zwarty przycisk).
18 Btad oscylatora procesora gtéwnego
10.7 Rozwigzywanie problemow
Tabela 10-3.
Objawy Zalecane dziatanie

Aparat nie reaguje na
zataczenie zasilania

Sprawdz bezpiecznik. Jezeli jest przepalony, wymien go zgodnie

z punktem 10.8.

Sprébuj podtaczyé aparat innym przewodem.

Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Aparat nie uruchamia sie.
Stychac sygnaty dzwiekowe

Wytacz i ponownie zatacz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi
lub wystepuje czesto, ustal rodzaj btedu na podstawie rozdziatu 10.6
i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Sygnalizacja btedu aparatu —

symbol & w polu statusowym
lub zaktadce kanatu

Woytacz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustapi lub
wystepuje czesto, zanotuj numer btedu i skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem.

Sygnalizacja btedu aplikatora
laserowego

Wytacz aparat. Odtgcz czesci odtgczalne. Podtacz go ponownie i zatgcz
zasilanie. Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje czesto, zanotuj numer
btedu i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Jezeli dysponujesz innym aplikatorem, podfacz go i sprawdz, czy problem
wCigz wystepuje.

Aparat nie reaguje
na naciskanie klawiszy

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

Panel dotykowy jest zbyt czuty
lub nie reaguje na dotyk

Panel dotykowy reaguje
w innym miejscu niz byt
dotkniety

Wykonaj kalibracje wyswietlacza. W tym celu w trakcie uruchamiania
systemu weciénij jednoczeénie klawisze B M. Aparat aktywuje wéwczas tryb
kalibracji wyswietlacza. Postepuj zgodnie z komunikatami wyswietlanymi
na ekranie. Najpierw dotknij trzech punktéw, nastepnie zatwierdz
poprawnos¢ dziatania dotykajac pieciu punktéw na ekranie.

Komunikat ,,Wykryto problem
w dziataniu panelu
dotykowego.”

Jezeli problem wystgpit jednorazowo, oznacza to, ze w trakcie
uruchamiania systemu panel zostat dotkniety. Nie dotykaj ekranu
w trakcie uruchamiania systemu.

Jezeli problem wystepuje po kazdym uruchomieniu, skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem.

Niezrozumiate komunikaty

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Ustaw odpowiednia wersje
jezykowa.

Niewyrainy wyswietlacz

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Wyreguluj jasnosc.

Brak sygnatéw dzwiekowych

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Sprawdz konfiguracje ustawien
dzwiekow.

Zbyt ciche dzwieki

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Ustaw odpowiednio gtosSnosc
sygnalizatora.

Nie mozna uruchomic trybu
pracy z laserem

Podaj wtasciwy kod dostepu: PLL
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Objawy Zalecane dziatanie

Brak promieniowania
laserowego sondy laserowej /
skanera

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Wykonaj pomiary mocy lasera
wg zalecen punktu 6.3.5.3.

Podtacz zasilanie sieciowe. Bateria moze by¢ roztadowana.

W celu uruchomienia przytrzymaj klawisz STANDBY przez co najmniej

5 sekund.

Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem w celu wymiany baterii.

W przypadku koniecznosci demontazu modutu baterii, zamontuj wktadke
stabilizujgca.

Jezeli samodzielnie wymieniasz baterie, postepuj zgodnie z punktem 5.3.
Jezeli wystepuje dodatkowo btad 116 oznacza to, ze bateria

Kasuje sie nastawa daty i czasu  podtrzymujgca jest wyczerpana. Zleé jej wymiane do autoryzowanego
serwisu. Typ baterii podtrzymujacej pamiec¢ to CR2032.

Wersja z baterig — aparat nie
reaguje na zafaczenie zasilania

Bateria szybko sie roztadowuje

A 10.8 Wymiana bezpiecznika

UWAGA: Przed przystgpieniem do wymiany bezpiecznika odigcz aparat i zasilacz impulsowy od sieci
zasilajacej!

W przypadku przepalenia bezpiecznika nalezy go wymieni¢. Parametry podane sg w rozdziale ,,Dane techniczne
i czesci aparatu” oraz na tabliczce znamionowe;.

W celu wymiany bezpiecznika:

Krok  Opis postepowania

1. Wytacznik zasilania w aparacie ustaw w pozyc;ji ,,0”.

5 Wyjmij wtyk kabla zasilajgcego z gniazda sieciowego. Odtgcz przewdd zasilania z gniazda zasilania
’ aparatu oznaczonego symbolem == =.

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

4 Palcami wyjmij gniazdo, wymien bezpiecznik, ponownie wtdz gniazdo do oprawki i wkrec
’ do wyczuwalnego oporu.

5 Podfacz przewdd zasilania do gniazda umieszczonego na tylnej Sciance sterownika. Nastepnie
’ podtacz wtyk kabla zasilajgcego do gniazda sieciowego.

6. Zatgcz zasilanie i uruchom urzadzenie. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.

Strona 59z 70 Data wydania 28.02.2025, wersja MDR 21.1



11. Dane techniczne i czesci aparatu

11. Dane techniczne i czesci aparatu

11.1 Dane techniczne

Klasyfikacje:

Klasa wyrobu medycznego:
Reguta klasyfikacji

b
9

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

dnia 5 kwietnia 2017 r.)

Klasa bezpieczenstwa elektrycznego:

Typ czesci aplikacyjne;j:

Klasa urzadzenia laserowego

Stopien ochrony zapewniany przez obudowy:
Stopien zanieczyszczenia

Grupa materiatowa

Wysokos¢ robocza

Tryb pracy:

Urzadzenie do pracy ciggtej.

Parametry zabiegowe:

Podano w rozdziale 8.

Doktadno$¢ parametréw pracy:

Doktadnos¢ regulacji mocy:

Czestotliwos¢ powtarzania impulsow:
Wypetnienie:

Sygnalizacja gotowosci emisji laserowej, aparat:
Sygnalizacja emisji laserowej, aparat:
Sygnalizacja gotowosci emisji laserowej, sondy laserowe:
Sygnalizacja emisji laserowej, sondy laserowe:
Sygnalizacja emisji laserowej, skaner:
Sygnalizacja gotowosci emisji laserowej, prysznic:
Sygnalizacja emisji laserowej, prysznic:
Dodatkowe srodki bezpieczenstwa:

tacznik zdalnej blokady:

Parametry zwigzane z praca ze skanerem laserowym:

Klasa dla wigzki pilotujacej aplikatora skanujacego:
Moc wigzki pilotujacej:
Dtugosé fali wigzki pilotujacej:

Mozliwos¢ jednoczesnej emisji promieniowania 660 nm i 808 nm:

Zakres regulacji wysokosci skanera:

Zalecany kat regulacji obrotu skanera:

Wypetnienie przebiegu dla pracy impulsowej skanera:
Elementy jezdne statywu skanera:

Programy zabiegowe:

Wbudowane programy sond laserowych 808 nm:
Wbudowane programy sond laserowych 660 nm:
Wbudowane sekwencje skanera laserowego:
Wbudowane programy prysznica laserowego:
Czestotliwosci Volla:

Il

BF

3B

IP20

2

Illb
<2000m

+20% wartosci maksymalnej mocy
+20%

+20%

ekran aparatu

dZwiekowa, ekran aparatu
miga z6tty wskaznik LED

26tty wskaznik LED

26ty wskaznik LED

miga z6tty wskaznik LED

26ty wskaznik LED

etykiety ostrzegawcze

tacznik zdalnej blokady DOOR
wytgcznik awaryjny

pasywny czujnik zwierny

3R

5mw

660 nm

tak

60—-140cm

-90+ +90° w dwdch osiach
75%

4 z hamulcem

39
18
26
54
30
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Czestotliwosci Nogiera:

Uzytkownika:

8
175
50 (dla kazdego aplikatora)

Parametry dla pracy impulsowej aplikatoréw punktowych:
Czestotliwosci tzw. Nogiera: 1,14; 2,28; 4,56; 9,12; 18,3; 36,5; 73,146 Hz
Czestotliwosci tzw. Volla: 1,2;1,7;1,75; 2,2; 2,45; 2,5; 2,65; 2,9; 3,3;3,5 Hz
3,6;3,8;3,9;4; 4,9, 5,55;5,8;5,9; 6, 6,3; 6,8 Hz
7,5;7,7; 8,25; 9,2; 9,35; 9,4; 9,45; 9,5; 9,6 Hz

Zegar zabiegowy:
Zakresy i rozdzielczosci:
Doktadnos¢ odmierzania czasu:

Ogélne:
Zasilanie sieciowe:
Bezpieczniki sieciowe:
Typ baterii podtrzymujacej pamieé:
Masa aparatu:

Masa punktowego aplikatora laserowego:

Masa skanera laserowego:
Masa aplikatora prysznicowego:

Wymiary aparatu (szer. x gteb. x wys.)

Zasilacz sieciowy Sinpro, model HPU63B-108:

Zasilanie sieciowe — wejscie:
Wyjscie:
Masa zasilacza:

Wymiary zasilacza (szer. x gteb. x wys.):

Zasilacz sieciowy Mean Well, model GSM60B24-P1)J:

Zasilanie sieciowe — wejscie:
Wyjscie:
Masa zasilacza:

Wymiary zasilacza (szer. x gteb. x wys.)

zdefiniowane w rozdziale 8
+10%

100-240V, 50/60 Hz

rozmiar 5x20mm, T3,15L250V; 3,15 A, 250 V

CR2032

maks. 3 kg
maks. 0,5 kg
maks. 1 kg
maks. 0,5 kg
25x27x16,5 cm

100-240 VAC; 1,62-0,72A; 47-63 Hz
24VDC; 2,62A maks.

maks. 0,38 kg

13,2x5,6x3,7 cm

100-240 VAC; 1,4-0,7A; 50/60 Hz
24VDC; 2,5A maks.

maks. 0,35 kg

12,5x5x3,15 cm

Przewdd sieciowy jest wyposazony we wtyczke sieciowga stuzgca do odiaczenia urzadzenia od sieci zasilajacej

jednoczesnie na wszystkich biegunach.

Akumulator A-AW-AST-LITEAQ (opcjonalnie):

Typ:

Napiecie:

Pojemnosé:

Masa:

Wymiary (szer. x gteb. x wys.):

Akumulator A-AW-00003 (opcjonalnie):
Typ:
Napiecie:
Pojemnosé:
Masa:
Wymiary (szer. x gteb. x wys.):
Warunki przechowywania:
Zakres temperatur:
Wilgotnos$¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:
Warunki pracy:
Zakres temperatur:
Wilgotnos$¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:

Li-lon

18V

2,1 Ah

maks. 0,45 kg
15x8x3,3 cm

Li-lon
18,17V

3,4 Ah

maks. 0,45 kg
15x8x3,3 cm

+5+445°C
30+75%
700+1060 hPa (70 — 106 kPa)

+15++30°C
30+75%
700+1060 hPa (70 — 106 kPa)
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11. Dane techniczne i czesci aparatu

Warunki transportu:

Zakres temperatur: -10++45°C
Wilgotnos$¢ wzgledna: 20+95%
Zakres cisnienia: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)

11.2 Parametry EMC

Wg 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 1l
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 wytwdrcy — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) wg + 8kV kontaktowe + 8kV kontaktowe
IEC 61000-4-2 12, +4, £8, +15kV powietrzne +2, +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 10V/m
promieniowane o czestotliwosciach 10V/m
radiowych wg IEC 61000-4-3 80MHz do 2,7GHz

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

naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie

oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikow RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zostaé przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, PhysioGo.Lite
Laser powinien by¢ obserwowany pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie,

moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzgdzenia.

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 £2kv 2 kv

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5 +1 kV miedzy liniami zasilania +1 kV miedzy liniami zasilania

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Zaburzenia przewodzone indukowane 3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms

la elekt t
Egzitzor:ﬁ;oi;acr::;?jfg\f/ ﬁ]z?: C:EC 61000- 6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich w 6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich
¢ v & zakresie 150 kHz do 80 MHz w zakresie 150 kHz do 80 MHz

4-6

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikéw 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 nadajnikow RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zostaé przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, PhysioGo.Lite
Laser 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 zasilajgcej.

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci

zasilajacych (50/60Hz) wg IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m
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Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
0% Urprzez 0,5 okresu, katy fazowe synchronizacji z napieciem Zeodn
zasilania 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° godny
o o
0% UTpr.zez 1 ol.<resi, kaf fazowy synchronizacji Zgodny
Lo i z napieciem zasilania 0
Zapady napiecia zasilajgcego
wg IEC 61000-4-11 70% U+
25 okreséw — 50Hz
i Zgodny
30 okreséw — 60Hz
kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania 0°
o o o 0% Ut
rzerwy napiecia zasilajgcego 250 okreséw — 50Hz
wg IEC 61000-4-11 Zgodny
300 okresow — 60Hz
Test odpornosci Poziom zgodnosci
Odpornosc¢ na bliskie pola pochodzace od urzgdzen bezprzewodowych pracujacych Zeodn
na czestotliwosciach radiowych zgodnie z tabelg 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 godny
Odpornos¢ na bliskie pola magnetyczne w zakresie czestotliwosci 9 kHz do 13,56 MHz zgodnie Zgodny

z tabelg 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 wg IEC 61000-4-39

11.3 Standardowe czesci aparatu

Aparat do laseroterapii PhysioGo.Lite Laser zdefiniowany jako wyréb medyczny sktada sie ze sterownika oraz
czesci aparatu. Czesci aparatu nie sg oddzielnymi wyrobami medycznymi i dziatajg wytacznie ze sterownikami
produkc;ji Astar.
Standardowe czesci aparatu PhysioGo.Lite Laser:

Lp. Nazwa REF Liczba

Sterownik PhysioGo.Lite Laser A-UL-AST-PLL 1
2. Zasilacz impulsowy firmy Sinpro typu HPU63B-108

lub firmy Mean Well typu GSM60B24-P1)J i 1
3.  Kabel zasilajgcy - 1
4.  Zintegrowany wtyk wytgcznika awaryjnego lasera i A-AL-AST-DOOR-PL 1

tacznika zdalnej blokady DOOR
5 Bezpiecznik zwtoczny T3,15L250V - 1
6.  Rysik do ekranu rezystancyjnego LCD - 1
7.  Scierka do ekranu LCD - 1
8 Nakfadki maskujgce z wycieciem - 2
9.  Sruba M3x16DK - 8
10. Etykieta laserowa ostrzegawcza - 1
11. Etykieta laserowa informacyjna - 1
12. Instrukcja uzytkowania - 1
13. Protokdt pokontrolny z badan bezpieczenstwa - 1
14. Paszport techniczny - 1
15. Karta gwarancyjna - 1

11.4 Opcjonalne czesci aparatu

Aplikatory i stoliki

Nazwa REF
Skanujgcy aplikator laserowy typu SKW2-450 ze statywem A-AL-AST-SK450V2WH
Prysznicowy aplikator laserowy typu CL1800WH A-AL-AST-CL1800WH
Punktowy aplikator laserowy typu 80RDV3 A-AL-AST-80RDV3
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Aplikatory i stoliki

Nazwa REF
Punktowy aplikator laserowy typu 400IRV3 A-AL-AST-400IRV3
Uchwyt na aplikator prysznicowy A-AL-AST-CLHOLD
Uchwyt na punktowy aplikator laserowy A-AL-UCH-LAS-C
Aplikatory Swiattowodowe:
a) Pret $wiattowodowy prosty a) A-AL-AST-ASPEMMV2
b) Pret $wiattowodowy katowy b) A-AL-AST-ASK6EMMV2
c) Pret $wiattowodowy katowy do laseropunktury c) A-AL-ASTASK6MML2V2
d) Gniazdo aplikatora $wiatfowodowego d) A-AL-AST-GA6MMV2
Statyw prysznica:
a) zuchwytem zaciskowym a) A-AL-AST-CLSTH1
b) zuchwytem paskowym b) A-AL-AST-CLSTH2B
Stolik:
a) Versa a) A-AM-AST-VSA
b) VersaX b) A-AM-AST-VSX
Pozostate
Nazwa
Okulary ochronne do lasera Torba na aparat i czesci aparatu
Wytgcznik awaryjny lasera (A-AW-AST-LSRIC) Bateria (A-AW-AST-LITEAQ lub A-AW-00003)

Wkretak krzyzakowy -

11.5 Identyfikacja elementéw wyrobu stosowanych do wykonywania
zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI
Aparat PhysioGo.Lite Laser A-UL-AST-PLL 05903641500005
Zasilacz impulsowy firmy Sinpro typu HPU63B-108 A-AW-AST-PSUSP63 05903641500951
Zasilacz impulsowy firmy Mean Well typu GSM60B24-P1) A-AW-AST-PSUMW60 05903641500067
Aplikator skanujacy do laseroterapii A-AL-AST-SK450V2WH 05903641500043
Prysznicowy aplikator laserowy A-AL-AST-CL1800WH 05903641500036
Sonda do laseroterapii o mocy 400 mW A-AL-AST-400IRV3 05903641500012
Sonda do laseroterapii o mocy 80 mW A-AL-AST-80RDV3 05903641500029
11.6 Polecane pozycje literatury (tylko wersja polska)

e, Przewodnik metodyczny po wybranych zabiegach fizykalnych”, A. Bauer, M. Wiechec
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. Straburzyriska-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 czytelnosc¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach
sterownika i odtgczalnych czesciach 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 ISO 7000-0434A
L J
|:| Urzadzenie klasy Il, symbol IEC 60417-5172
[ ]
R Czesc aplikacyjna typu BF, symbol IEC 60417-5333
r A
& Data produkcji: rok, symbol ISO 7000-2497
L J
r A
u Wytwdrca, symbol ISO 7000-3082
L .
|P20 Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529
—E— Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016
VER Wersja urzadzenia
r A
SN Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498
L N
r il
LOT Numer partii, symbol ISO 7000-2492
L J
r A
R EF Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493
L J
r n
M D Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy ISO 15223-1
L =]
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Symbol Objasnienie

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

=
=

-
L

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

=

h
J

Recykling, symbol ISO 7000-1135

gs

-
L

n

Instrukcja obstugi, symbol ISO 7000-1641

&

-

Gniazdo do podtgczenia zasilacza impulsowego, prad staty, symbol IEC 60417-5031

O

GSMe0B24-P1) Identyfikacja zasilacza impulsowego

]

Postepuj zgodnie z Instrukcjg uzytkowania, symbol 1ISO 7010-M002
Kolor tta: niebieski

Zakaz umieszczania ciezkich przedmiotéw, symbol ISO 7010-P012
Kolor tta: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Zakaz siadania, symbol ISO 7010-P018
Kolor tta: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Zakaz chodzenia po powierzchni, symbol ISO 7010-P019
Kolor tta: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Zakaz pchania, symbol ISO 7010-P017

Kolor tta: biaty

Obwoddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Nie demontowad

Kolor tta: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Ogdlny znak ostrzegawczy, symbol ISO 7010-W001
Kolor tta: z6tty
Symbol lub tekst: czarny

PP

Produkt pozytywnie przeszedt kontrole jakosci

c

O
X0
20

Zachowac do ponownego uzycia

&
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Symbol

Objasnienie

)

Promieniowanie niejonizujace, symbol IEC 60417-5140 Wskazanie sprzetu w obszarze
elektrycznym medycznym, ktéry celowo stosuje energie elektromagnetyczng RF do
diagnozy lub leczenia

tacznik zdalnej blokady, symbol nr 112 tablicy D1 normy IEC 60601-2-22

Whytacznik awaryjny lasera, symbol nr 101 tablicy D1 normy IEC 60601-2-22

Waga

Wymiar opakowania

Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632

Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626

Kruchy; obchodzic¢ sie ostroznie, symbol ISO 7000-0621

Ta strong do gory, symbol ISO 7000-0623

o
—_—
©
~

Oznakowanie zgodnos$ci z wymaganiami przepiséw prawnych dla wyrobéw medycznych
obowigzujgcych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej biorgcej
udziat w ocenie zgodnosci.

12.2 Zasilacze impulsowe — obudowa

Symbol

Objasnienie Model zasilacza

i
TUVRhelnland

Znak zgodnosci TUV Rheinland (w tabelce znajdujg sie normy, na ktére wykazano

. . . . tki
zgodnos¢, ID okresla numer raportu jednostki). wszystkie
CERTIFIED
c € Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepisdw prawnych obowigzujgcych w .
" L wszystkie
Unii Europejskie;j.
Znak zgodnosci UL+CUL (Stany Zjednoczone i Kanada). Cigg alfanumeryczny wszvstkie
C US oznacza zatwierdzony numer raportu w systemie UL. Y
Znak zgodnosci z wymaganiami Federalnej Komisji tgcznosci (Federal HPU63B-108
FC Communications Commission) dotyczacymi zaktécen elektromagnetycznych (Sinpro)

(Stany Zjednoczone).
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Symbol

Objasnienie

Model zasilacza

{

Euroazjatycki znak zgodnosci — spetnienie wymagan regulaminéw technicznych
Euroazjatyckiej Unii Celnej

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

>

-
L

Uwaga, symbol ISO 7000-0434A

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

Uwaga, zagrozenie porazeniem pragdem elektrycznym, symbol IEC 60417-5036

GSM60B24-P1)

(Mean Well)
Wytgcznie do uzywania wewnatrz pomieszczen, symbol IEC 60417-5957 wszystkie
Urzadzenie klasy Il, symbol IEC 60417-5172 wszystkie

Zgodnos$¢ dyrektywa RoHS SJ/T 11364-2014 (Chiny). Numer oznacza okres
uzytkowania produktu elektrycznego i elektronicznego, przyjaznego dla
Srodowiska.

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

O O[>

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

wszystkie

r hl
L a

Gorny limit temperatury, symbol ISO 7000-0533

GSM60B24-P1J
(Mean Well)

Poziom sprawnosci energetycznej

GSM60B24-P1)
(Mean Well)

Poziom sprawnosci energetycznej

HPU63B-108
(Sinpro)

ZICE)

Nie demontowad

GSM60B24-P1)

(Mean Well)
@—@—@ Polaryzacja napiecia we wtyku wyjsciowym wszystkie
—_— e — Prad staty (DC), symbol IEC 60417-5031 wszystkie
/\_/ Prad zmienny (AC), symbol IEC 60417-5032 g?:psri?-log

P22

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529

GSM60B24-P1)
(Mean Well)
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Dodatek B

13. Dodatek B. Demontaz skanera laserowego

W celu zdemontowania skanera ze statywu nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
e  Odtgcz wtyk przewodu potaczeniowego.
e Jedng reka odciggnij korpus mocowania w kierunku statywu, drugg reka wyciagnij skaner z gniazda
mocowania.
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14. Obstuga serwisowa

14. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. zo.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska
M tel. 3382924 40
www.astar.eu

Producent

ul. Swit 33
Serwis 43-382 Bielsko-Biata, Polska
fabryczny tel. 3382924 45

serwis@astar.eu

Aktualna liste autoryzowanych serwiséw firmy Astar znajdziesz na stronie internetowej
Serwisy http://www.astar.pl/serwis/ w zaktadce Serwisy autoryzowane.
autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.
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