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

Aparat do fizjoterapii oporowo-pojemnosciowej pradem o czestotliwosci radiowej Tecaris 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 pacjentow.

Nie jest przewidziane do uzytkowania w warunkach domowej opieki medyczne;.

Opis symboli wykorzystanych w niniejszej Instrukcji:

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

Wazne wskazéwki i informacje.

@ Przestrzeganie tekstow oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge aparatu.

UWAGA:

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

UWAGA:

Instrukcja zawiera informacje dla uzytkownika oraz opis techniczny. Niniejsza Instrukcja uzywania dostarczana jest w wersji
papierowe;j. Istnieje mozliwos¢ otrzymania kopii instrukcji w postaci pliku. W tym celu nalezy przestaé formularz dostepny na
stronie https://astar.pl/instrukcje/

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzaé zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

1.1 Wytworca

ASTAR Sp. z 0.0.

ul. Swit 33

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

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem

W odniesieniu do konstrukcji urzgdzenia, jego przeznaczenia, sposobu obstugi i konserwacji, producent prowadzi ciggty
proces zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku resztkowym podane sg w niniejszej Instrukcji w formie informacji o srodkach
ostroznosci, przeciwwskazan oraz ostrzezen.
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1.3 Czas zycia aparatu i odpowiedzialnos¢ producenta

Przewidziany ,czas zycia” urzadzenia wynosi 10 lat.

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

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

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku przeniesienia infekcji przez np. elektrody, aplikatory, pasy rzepowe.

Informacje na temat gwarancji aparatu znajduja sie w rozdziale 14.
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2. Przeznaczenie aparatu

Aparat do fizjoterapii oporowo-pojemnosciowej pragdem o czestotliwosci radiowej Tecaris jest aktywnym, nieinwazyjnym
urzadzeniem terapeutycznym.

Jego szczegdlne zastosowania medyczne obejmuja:
e leczenie lub tagodzenie choroby,
e leczenie lub tagodzenie urazu lub niepetnosprawnosci.

Urzadzenie generuje sinusoidalny prad zmienny o czestotliwosci radiowej (300, 500, 750 lub 1000 kHz) w celu lokalnego
podwyzszenia temperatury w obszarze objetym zabiegiem.

Prad elektryczny dostarczany jest do pacjenta przez bezposredni kontakt z nieuszkodzong skéra, z wykorzystaniem elektrod
i medium sprzegajgcego w postaci kremu do terapii RF. Czesci ciata przeznaczone do zabiegéw z uzyciem Tecaris to plecy,
konczyna gdrna (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, krazenia, limfatyczny i/lub skéra.

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

Urzadzenie umozliwia prace w trybie monopolarnym:

e  rezystancyjnym/oporowym (RES) lub pojemnosciowym (CAP) z wykorzystaniem aplikatora katowego (lub opcjonalnie
prostego), elektrod rezystancyjnych/pojemnosciowych i elektrody pasywnej,

e rezystancyjnym/oporowym (RES) z wykorzystaniem opcjonalnego aplikatora do kombinacji pradu o czestotliwosci
radiowej i terapii narzedziowej tkanek miekkich (Instrument Assisted Soft Tissue Mobilization — IASTM) oraz elektrody
pasywnej,

e rezystancyjnym/oporowym (RES) z wykorzystaniem opaski kontaktowej oraz elektrody pasywne;.

Podczas terapii prgdem o czestotliwosci radiowej obwdd pragdowy sktada sie z:

o elektrody aktywnej (czynnej) oraz elektrody pasywnej, zwanej zamiennie takze elektrodg bierna, neutralng lub ptytka
zwrotna,

e  aplikatora IASTM oraz elektrody pasywnej, lub

e  opaski kontaktowej oraz elektrody pasywne;j.

Elektroda bierna nie stuzy do dostarczania ciepta, jedynie zamyka obwéd.

Aparat mozna stosowac do fizjoterapii pacjentow m.in. w:
e  ortopedii,
e neurologii,
. reumatologii,
e medycynie sportowe;j,
e  medycynie estetyczne;.

Liste wskazan i przeciwwskazan podano w rozdziale 3.
Szczegotowe informacje o odtgczalnych czesciach aparatu znajdujg sie w rozdziale 5.5 oraz 7.1.

2.1 Przewidziani uzytkownicy

Pacjent nie powinien by¢ operatorem.
Urzadzenie nie powinno by¢ obstugiwane przez osoby posiadajace wszczepione i zewnetrzne urzadzenia elektroniczne
(np. rozrusznik serca, kardiowerter, pompe lekowa, aparat stuchowy, implant slimakowy).

Uzytkownikami (operatorami) aparatu Tecaris moga by¢:

e lekarze specjalisci w zakresie terapii uktadu ruchu,

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.

strona 8 z 64 Data wydania 18.07.2025, wersja 3.0



2. Przeznaczenie aparatu

Uzytkownik powinien posiadac:

wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania terapii prgdem o czestotliwosci radiowej, diatermii
sredniofalowej i diatermii dtugofalowej w zakresie okreslanym potocznie jako terapia TECAR,

wiedze na temat stosowanej w instrukcji terminologii i pojeé¢ technicznych (np. znajomo$é jednostek wielkosci
fizycznych),

praktyczne umiejetnosci wykonywania zabiegdw terapeutycznych z wykorzystaniem urzadzen, w ktérych czynnik
fizykalny wytwarzany jest metodg generacji pradu elektrycznego o czestotliwosci radiowej (wysokiej czestotliwosci).

Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:

wzrok umozliwiajacy rozpoznawanie elementéw ekranu i klawiatury,

stuch umozliwiajacy ustyszenie gtosu pacjenta,

umiejetnos¢ czytania pozwalajgca na przeczytanie instrukcji uzytkowania oraz informacji na ekranie urzadzenia,

dwie sprawne konczyny gérne pozwalajagce na wykonywanie zabiegéw i pozostatych czynnosci zwigzanych z obstuga
urzgdzenia (np. czyszczenie elektrod),

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

2.2 Szkolenie uzytkownika

Uzytkownik aparatu Tecaris musi by¢ wtasciwie przeszkolony, jak bezpiecznie i efektywnie korzysta¢ z urzadzenia zanim
rozpocznie na nim prace. Szkolenie z zasad obstugi moze by¢ wykonane przez przedstawicieli wytwércy lub sprzedawcy na
podstawie instrukcji uzytkowania.

Zalecane pozycje szkolenia:

informacje o przewidzianym zastosowaniu urzadzenia,

informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

informacje o budowie i sposobie wytwarzania pragdu o czestotliwosci radiowej,

informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

instrukcje dotyczace sposobu obstugi,

wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,

informacje na temat zalecanych czynnosci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekcji,
postepowanie w przypadku wystapienia 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 uzyska¢ kompletne informacje.
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3. Wskazania i przeciwwskazania

Terapie pradem o czestotliwosci radiowej zwyczajowo okresla sie terminem terapia TECAR, co ttumaczy¢ mozna jako
pojemnosciowo-rezystywny transfer elektrycznosci lub pojemnosciowo-oporowy przeptyw prgdowy. Stosuje sie tez pojecia
diatermia oporowo-pojemnosciowa, diatermia dtugofalowa lub sredniofalowa.

3.1 Przewidziane korzysci kliniczne terapii

Terapia prgdem o czestotliwosci radiowej wykazuje réznorodny wptyw na tkanki w zaleznosci od poziomu energii
dostarczanej przez urzadzenie do pacjenta. Wyrdznia sie trzy charakterystyczne efekty terapii:
e biostymulacja tkanek, w tym:
o  wzrost produkcji ATP,
o  aktywacja mikrokrazenia,
o  zwiekszenie proliferacji komérek,
e waskularyzacja tkanek, w tym:
o  rozszerzenie naczyn krwionosnych,
o poprawa powierzchownego i gtebokiego krazenia krwi,
o  odprowadzenie nadmiaru ptyndw,
e hiperaktywacja tkanek, w tym:
o hipertermia tkankowa,
o usprawnienie rozciggliwosci tkanek,
o  rozgrzanie tkanek gtebokich.

Odpowiednie zastosowanie terapii w roznej fazie gojenia tkanek:
e rozpoczyna procesy naprawcze,
e przyspiesza procesy regeneracyjne,
e umozliwia powrdt do homeostazy tkanek,

zaréwno po urazie jak i zmeczeniu powysitkowym.

Do poprawnego prowadzenia terapii i uzyskania planowanych efektéow zalecane jest wykorzystanie w komunikacji
z pacjentem dziesieciostopniowej skali TWS (Tissue Warm-up Scale), gdzie:

e 0-2 - brak odczuwania wzrostu temperatury,

e  3-5-3rednie odczuwanie wzrostu temperatury (odczucia przyjemne),

e  6-7 —intensywne odczuwanie wzrostu temperatury (odczucia przyjemne),

e  8-10 - intensywne odczuwanie wzrostu temperatury, az do granic wytrzymatosci (wrazenie pieczenia lub parzenia).

BRAK GRANICA
oDCzuc WYTRZYMALOSCI!

Rysunek 3-1. Skala TWS
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Tabela ponizej przedstawia korzysci biologiczne i kliniczne terapii aparatem Tecaris w odniesieniu do poziomu energii
dostarczanej przez urzgdzenie do pacjenta oraz fazy regeneracji tkanek.

Faza
" Poziom P . AT
regeneracji emzelr i Skala TWS Korzysci biologiczne Korzysci kliniczne
tkanek g
Zwiekszenie przemian Biostvmulacia
energetycznych (produkcja ATP) ¥ ]
i zuzycia O thanek
TWS 0-2 — brak v 2 . e  Poprawa
Faza zapalna . Aktywacja mikrokrazenia .
. odczuwania wzrostu . .. . metabolizmu
Niski tetniczego i zylno-limfatycznego C e
temperatury / efekt L i odzywiania
(stan ostry) A bez rozszerzenia gtéwnych ,
atermiczny , komoérek
naczyn .
. . e  Normalizacja
Normalizacja potencjatu btony rocesu goienia
komadrkowej (homeostaza) P 80)
TWS 3-5 — przyjemne, . , e Waskularyzacja
. . . Rozszerzenie naczyn o
$rednie odczuwanie - ) o . (unaczynienie)
Faza krwionosnych i zwigkszenie . L
i - wzrostu temperatury / ' Krwi i dotlenienie tkanek
p:géuelzs'?l | Sredni efekt termiczny E(razer’;\:/v\;\”l‘lokravlvr:e o krazenia * Wazodylatacja
P g TWS 6-7 — przyjemne, ker\:i goxra e  Wzrost
intensywne odczuwanie . . . mikrokrazenia
(stan podostry) Zwiekszenie metabolizmu S
wzrostu temperatury / L e  Normalizacja
. energetycznego i zuzycia tlenu -
efekt termiczny procesu gojenia
; Zwiekszenie mikro- i makro
aza . TWS 8-10 — intensywne krazenia krwi oraz drenazu . .
remodelowania . . . e  Hiperaktywacja
. odczuwanie wzrostu zylno-limfatycznego .
Wysoki . . . . e  Detoksykacja
temperatury, az do Zwiekszenie metabolizmu .
(stan . tocci e  Normalizacja
rzewlekly) granic wytrzymatosci / energetycznego procesu gojenia
P efekt hipertermiczny Uruchomienie mechanizmdw
termoregulacyjnych
3.2 Wskazania

Parametry i obszar wykonywania zabiegu powinny by¢ dobierane przez fizjoterapeute i dostosowane do stanu klinicznego
pacjenta. Wskazaniami do wykonania zabiegu sa:

e dolegliwosci bolowe uktadu miesniowo-szkieletowego o réznym nasileniu i znanej etiologii, np. miesSniowo-powieziowe

zespoty bolowe, nerwobdle,

stany pourazowe uktadu miesniowo-szkieletowego, np. skrecenia, sttuczenia, naderwania, krwiaki, terapia po
ztamaniach,

przecigzenia funkcjonalne uktadu miesniowo-szkieletowego, np. terapia punktow spustowych, entezopatie,
dolegliwosci w schorzeniach zwyrodnieniowych uktadu miesniowo-szkieletowego, np. choroba zwyrodnieniowa
stawow obwodowych i stawow kregostupa,

dolegliwosci w schorzeniach zapalnych uktadu miesniowo-szkieletowego, np. reumatoidalne zapalenie stawodw,
zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa,

neuropatie obwodowe i zespoty uciskowe, np. rwa kulszowa, zespot ciesni nadgarstka,

fizjoterapia pooperacyjna, np. zmniejszenie dolegliwosci bélowych, redukcja obrzekow,

fizjoterapia estetyczna np. redukcja objawow lipodystrofii typu kobiecego, wygtadzenie blizn.

3.3 Przeciwwskazania i ograniczenia w stosowaniu terapii

Przed zabiegiem nalezy upewnic sie, czy nie wystepuja przeciwwskazania do jego wykonania.

3.3.1 Przeciwwskazania do terapii termicznej i atermicznej

cigza,

choroby nowotworowe lub ich podejrzenie (w tym pacjenci w trakcie radioterapii),

wszczepione i zewnetrzne urzadzenia elektroniczne, np. rozrusznik serca, kardiowerter, pompy lekowe, implant
slimakowy stuchu, neurostymulatory,

nieleczone zaburzenia krzepniecia krwi (m.in. koagulopatie, choroby krwotoczne) oraz sktonnosci do krwawien,
nieleczone zaburzenia sercowo-naczyniowe (m.in. niewydolno$¢ miesnia sercowego, dusznica bolesna, zatorowos¢
ptucna),
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3. Wskazania i przeciwwskazania

nieleczone nadcisnienie, niedocisnienie, skaczace cisnienie,
niewydolnos¢ oddechowa,

ogdlne wyniszczenie organizmu, niezaleznie od etiologii,
goraczka, niezaleznie od etiologii,

infekcje bakteryjne (w tym gruzlica) i wirusowe,

epilepsja,

aktywna zakrzepica zyt gtebokich,

zakrzepowe zapalenie zyt.

3.3.2 Miejscowe ograniczenia w stosowaniu terapii termicznej i atermicznej

Nie nalezy stosowac terapii w obszarze, w ktérym wystepuja:

e  metalowe, cementowe lub tworzywowe implanty,
aparat ortodontyczny lub piercing, jesli nie ma mozliwosci ich usuniecia,
e  tatuaze lub makijaz permanentny (ze wzgledu na mozliwg obecnos¢ czastek metalu w barwnikach/pigmentach),
e zylaki,
e stany zapalne skéry lub zmiany troficzne skdry, podraznienia lub uszkodzenia skory, otwarte rany lub oparzenia,
e  zaburzenia czucia (w tym brak czucia, hipestezja lub hiperestezja oraz obszary znieczulone).

Nie nalezy wykonywac zabiegéw:

e przez serce oraz tréjkat przedni szyi,

e naoczach, ustach i przez otwory ciata (np. doustnie, dopochwowo, doodbytniczo),

e w obszarze odcinka krzyzowo-ledZzwiowego u oséb stosujgcych wewnatrzmaciczne S$rodki antykoncepcyjne
z metalowymi elementami,

e w miejscach podawania insuliny.

3.3.3 Miejscowe ograniczenia w stosowaniu terapii termicznej

Nie nalezy stosowac terapii z efektem termicznym:

e w obszarze, w ktérym wystepuje ostry stan zapalny,

e nad wrazliwymi na ciepto narzgdami migzszowymi, gruczotami dokrewnymi, gonadami,

e nad nerwami obwodowymi potozonymi blisko powierzchni skéry i w okolicy duzych splotéw sympatycznych,
e nad nerwami w procesie regeneracji,

e w obszarze odcinka krzyzowo-ledZzwiowego podczas miesigczki,

e w okolicy nasady kosci,

e w obszarach z uposledzonym krgzeniem (szczegdlnie na dtoniach i stopach).

Nie nalezy wykonywac terapii z efektem termicznym u pacjentéw z cukrzyca.

3.3.4 Zalecana przerwa pomiedzy zabiegami

Nalezy odpowiednio dobra¢ czas przerwy miedzy zabiegami na czesciach ciata poddawanych wczesniej zabiegom miejscowo
podnoszacym temperature tkanek z uzyciem:
e  aparatu Tecaris lub innego aparatu do terapii prgdem RF (czas przerwy miedzy zabiegami uzalezniony jest od
zastosowanego ciepta w skali TWS):
o  biostymulacja TWS 0-2 — nawet kilka razy dziennie, codziennie,
o  waskularyzacja TWS 3-5 — raz dziennie, codziennie,
o  waskularyzacja TWS 6-7 —raz dziennie, co drugi dzien,
o hiperaktywacja TWS 8-10 — od co najmniej 2-3 dni do nawet 7 dni, w zaleznosci od reakcji pacjenta na wywotany
efekt hipertermiczny,
e diatermii krétkofalowej lub mikrofalowej, promiennika podczerwieni lub innego Zrédta ciepta:
o  co najmniej 24 godziny po poprzedniej terapii,
o  zaleznie od rodzaju skéry zabieg moze by¢ wykonany, gdy nie sg widoczne zadne skutki uboczne na skérze, takie
jak zaczerwienienie czy podraznienie oraz nie s zauwazalne przez pacjenta zaburzenia czucia.

Nalezy unika¢ zabiegdw w miejscu, gdzie stosowane byty zabiegi medycyny estetycznej:

e po aplikacji kwasu hialuronowego — przez co najmniej 48 godzin, aby nie doprowadzi¢ do powiktan i niewtasciwego
wchtaniania kwasu,

e po zabiegu z uzyciem nici liftingujgcych — przez co najmniej 14 dni, ze wzgledu na czasowo stabsze odczuwanie ciepta
i dotyku.
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3.4 Mozliwe skutki uboczne

A Nalezy poinformowadé pacjenta o mozliwych skutkach ubocznych, takich jak:

wrazenie niepozgdanego bélu podczas i po zabiegu,
przejsciowe nieprzyjemne odczucie,

umiarkowane podraznienie skory (np. zaczerwienienie),
krétkotrwaty obrzek,

krotkotrwate obnizenie cisnienia krwi,

zaostrzenie proceséw zapalnych,

oparzenie skory.

3.5 Ostrzezenia i zalecenia zwigzane z wykonywaniem terapii

Nie wolno zostawiac¢ pacjentow bez opieki w czasie zabiegow.

U pacjentéw ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym oddychaniem nalezy stosowac pozycje siedzacy lub
pétlezaca.
Osoby postronne posiadajgce wszczepione i zewnetrzne urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca, kardiowerter,
pompy lekowe, aparat stuchowy, implant slimakowy, neurostymulatory) nie powinny przebywa¢ w pomieszczeniach,
gdzie wykonywana jest terapia pragdem wysokiej czestotliwosci.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia Tecaris jednocze$nie z innymi urzadzeniami. Przede wszystkim nie wolno stosowad
urzadzenia Tecaris u pacjentow podtgczonych do sprzetu diagnostycznego lub monitorowania fizjologicznego.

Nie wolno wykonywa¢ zabiegdw u pacjentow:

o  bedacych pod wptywem alkoholu,

o bedacych pod wptywem srodkéw odurzajacych,

o niezdolnych do poinformowania terapeuty o jakichkolwiek dolegliwosciach bélowych i odczuciach.

Nalezy stosowa¢ krem przeznaczony do terapii TECAR/RF. Uzycie niewtasciwego kremu moze prowadzi¢ do uszkodzenia
elektrody.
Jesli powtoka elektrody pojemnosciowej jest uszkodzona, elektrode nalezy wymienic¢ na nowa.

Nalezy unika¢ kontaktu skéra-do-skory (na przyktad miedzy ramieniem, a korpusem ciata pacjenta). Do oddzielenia czesci
ciata mozna przyktadowo zastosowac zwiniety recznik.
Zabrania sie uruchamiania aparatu bez poprawnego zamocowania elektrody biernej.

Pacjent nie powinien odczuwac ciepta pod elektrodg bierng. Wystepowanie takiego odczucia moze oznaczaé staby
kontakt.
W przypadku pojawienia sie komunikatu z ostrzezeniem lub btedem, nalezy natychmiast odtgczy¢ pacjenta. Awaria
aparatu moze powodowac niezamierzony wzrost mocy wyjsciowej.
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4. OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

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

Informacje ogélne:

Aparat powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w tej Instrukcji — patrz rozdziat 2.1.

W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego, Tecaris powinien by¢ podigczony wytacznie do sieci zasilajgcej
z uziemieniem ochronnym (gniazdo sieci elektrycznej z bolcem uziemiajacym).

Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

Oprogramowanie, ktdre stanowi czeS¢ urzadzenia, nie jest przeznaczone do instalowania, konfigurowania
i aktualizowania przez uzytkownika. Szczeg6towe informacje podano w rozdziale 7.2.5.1.

W miare mozliwosci zaleca sie, aby stanowisko lecznicze (t6zko, kozetka, fotel) byto wykonane z materiatow
nieprzewodzacych pradu elektrycznego.

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

Nieuzywang elektrode nalezy umiesci¢ w uchwycie urzadzenia. Nie nalezy umieszcza¢ elektrod na jakimkolwiek
przedmiocie przewodzacym (np. metalowym stoliku, metalowej kozetce).

Nie nalezy zamyka¢ obwodu elektrycznego przez bezposredni kontakt elektrody aktywnej i pasywnej.

Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia Tecaris w sposéb utrudniajgcy odtaczenie go od sieci zasilajacej.

Zabrania sie usuwania znakéw ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez wytwérce na obudowie urzadzenia
i odtaczalnych czesciach aparatu.

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

Odtaczalne czesci aparatu powinny byé regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable, elektrody i/lub aplikatory nalezy
natychmiast wymieni¢. Szczegdlnie nalezy zwrdci¢ uwage na pekniecia, przetarcia izolacji i naderwania przewodéw
potaczeniowych.

Nalezy unikac¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu lub kremu do wnetrza aparatu i odtaczalnych czesci aparatu.
W przypadku przedostania sie substancji do wnetrza aparatu lub odtgczalnych czesci aparatu nalezy natychmiast
wytaczy€ urzadzenie, odtaczyc je z sieci i skontaktowac sie z serwisem w celu dokonania przegladu.

W Zzaden sposéb nie nalezy przestania¢ otworéw wentylacyjnych. Nie wktada¢ zadnych przedmiotéw w otwory
wentylacyjne.

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

Dopuszczalne jest uzycie innego kompatybilnego przewodu elektrody biernej, jednak jego dtugos¢ nie moze
przekraczac 3m.

Elektrody sg wrazliwe na uszkodzenia mechaniczne, dlatego nalezy zachowywa¢ ostroznos¢ przy postugiwaniu sie
nimi. Nalezy unikac rzucania, stukania o twarda powierzchnie i innych dziatan mogacych spowodowac uszkodzenie
powierzchni.

Nie nalezy uzywac elektrod pojemnosciowych z uszkodzong powtoky zewnetrzna, np. z widocznymi gtebokimi
ubytkami, rysami lub odpryskami.

Elektroda bierna ptaska posiada dedykowane opakowanie transportowe. Jej powierzchnia zabezpieczona jest folig,
ktora chroni j3 przed uszkodzeniem mechanicznym w czasie dostawy. Folie zabezpieczajacy nalezy zdjac przed
rozpoczeciem eksploatacji.

Po wytaczeniu zasilania aparatu nalezy odczekaé 10 sekund zanim nastgpi ponowne wiaczenie.

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

=  zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

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

=  powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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4. OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

Bezpieczenstwo i higiena pracy, ochrona operatora:

Zalecane jest wykonywanie zabiegéw terapii pradem o czestotliwosci radiowej w oddzielnych pomieszczeniach.
Zalecenie to ma zastosowanie takze do wszystkich rodzajow urzadzen do diatermii. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢
zaekranowanie pomieszczenia.

Operator powinien unika¢ zawijania przewoddéw aplikatoréow wokét rak lub zaktadania za szyje. Przewody powinny
takze mie¢ mozliwie jak najmniejszy kontakt z pacjentem.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zdja¢ bizuterie z okolic dtoni.

Zabieg powinien by¢ prowadzony w rekawiczkach (zalecane nitrylowe, posiadajace oznakowanie CE).

Przerwij zabieg przed montazem, demontazem lub wymiang elektrody.

Nigdy nie odtaczaj aplikatora podczas jego dziatania.

Operator nie powinien dotykac elektrody biernej podczas zabiegu.

Zabezpieczenie termiczne:

Urzadzenie wyposaione jest w czujnik termiczny kontrolujacy temperature generatora. W przypadku pracy
z maksymalnymi parametrami przez diugi okres czasu w pomieszczeniu, gdzie temperatura znacznie przekracza
wartos¢ zalecang w rozdziale 6.2, moze nastgpi¢ zatrzymanie generacji. Zabieg zostaje przerwany, na ekranie
wyswietlony zostanie kod informujacy o przegrzaniu i aparat zablokuje sie. Zabezpieczenie to chroni urzagdzenie przed
przedwczesnym zuzyciem i uszkodzeniem.

W celu unikniecia blokady z powodu przegrzania, aparat posiada dodatkowy tryb wymuszonego chtodzenia.
Aktywuje sie on, jezeli temperatura generatora zbliza sie do temperatury granicznej. Sekwencja dziatania tego trybu
pozwala dokoriczy¢ zabieg, po czym aktywowany jest ekran podobny do ekranu aklimatyzacji.

+ I |

Rysunek 4-1. Widok ekranu w trybie wymuszonego chtodzenia

Proces wymuszonego chtodzenia trwa maksymalnie 15 minut. Jezeli w tym czasie uktad chtodzenia nie zdota obnizy¢
temperatury do wymaganego poziomu, na ekranie wyswietlony zostanie kod btedu informujacy o przegrzaniu
i aparat zablokuje sie.

Opaska kontaktowa:

Szczegotowe informacje o mozliwosciach stosowania opaski oraz ostrzezenia i zalecenia dotyczace bezpieczenstwa
terapeuty oraz pacjenta zostaty podane w odrebnej Instrukcji Uzytkowania.
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5. Budowa aparatu

5. Budowa aparatu

5.1 Cechy ogolne

Aparat do fizjoterapii prgdem o czestotliwosci radiowej Tecaris to wysoko wyspecjalizowane urzgdzenie medyczne oparte na
nowoczesnej platformie mikroprocesorowe;j.

Uktad elektroniczny skfada sie z:

e modutu mikrokontrolera,

e interfejsu uzytkownika, na ktdry sktadajg sie dotykowy ekran LCD, podswietlane pokretto regulacji parametréow oraz
klawisze START/STOP i CHANGE/STANDBY,

e obwoddw zasilania dostarczajgcych odpowiednie napiecia zasilajace,

e  generatora pradu o czestotliwosci radiowe;j,

e  obwoddéw pomocniczych, np. uktadu sterowania pracg wentylatora, uktadéw pomiarowych temperatury, sygnatu
wyjsciowego i napiec zasilajacych.

Zaawansowany uktad elektroniczny mikroprocesora:
e  zarzadza wszystkimi parametrami pracy i kontroluje je w czasie rzeczywistym,
. steruje generatorem,
e wspodtpracuje z ekranem dotykowym LCD, ekran jest podswietlany i w przejrzysty sposob przedstawia i sygnalizuje rézne
funkcje urzadzenia.

Tecaris posiada obudowe z tworzywa sztucznego. Wyposazony jest w dotykowy, kolorowy wyswietlacz ciektokrystaliczny
o przekatnej 17,8 cm (7”’). Witacznik zasilania, gniazdo bezpiecznika oraz gniazdo zasilania zlokalizowane s3g na lewej $ciance
obudowy. Gniazda do podtaczenia odfaczalnych czesci aparatu zlokalizowane sg na Sciance tylnej.

Ogolny widok urzadzenia przedstawia Rysunek 5-1, widok Scianki bocznej lewej Rysunek 5-2.

-

Rysunek 5-1. Widok ogdiny aparatu

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

5.2 Ptyta czotowa

5.2.1 Klawisz START/STOP

Nacisniecie klawisza START/STOP po zakoriczeniu edycji parametréw w trybie manualnym powoduje rozpoczecie zabiegu.
Naci$niecie klawisza START/STOP w trakcie zabiegu powoduje jego zatrzymanie i powrdt do menu gtéwnego.

5.2.2 Klawisz CHANGE/STANDBY

Nacisniecie klawisza CHANGE/STANDBY powoduje zmiane parametru poddawanego edycji w trybie manualnym
i zabiegowym.

Nacisniecie i przytrzymanie klawisza CHANGE/STANDBY przez 3 sekundy powoduje wygaszenie wyswietlacza oraz przejscie
aparatu do trybu czuwania. W trybie czuwania podswietlenie pokretta miga.

5.2.3 Pokretto

Za pomocg pokretta mozna:
e zmieniaé warto$¢ parametru poddawanego edycji,
e wybrac pozycje w menu.

W aparacie wykorzystywane sg dwa poziomy czutosci pokretta:
e normalny —kazdy impuls jest analizowany (szybsza zmiana nastawy),
e niski— co czwarty krok jest analizowany (wolniejsza zmiana nastawy).

Niski poziom czutosci zapobiega przypadkowym zmianom parametréow i amplitudy. Jest stosowany:
e w trybie manualnym przy ustawianiu trybu pracy, czestotliwosci, zakresu regulacji i modulacji,
e podczas zabiegu przy zmianie trybu pracy,

e podczas zabiegu przy regulacji amplitudy, jezeli ustawiony jest zakres 0-100%.

Pokretto jest podswietlone w trakcie pracy.

7 e

5.3 Scianka tylna i $cianki boczne, gniazda do celéw serwisowych

Na tylnej $ciance urzadzenia umieszczone sg gniazda wyjsciowe. Na Sciance bocznej lewej znajduja sie:
e wiacznik zasilania aparatu,
e gniazdo bezpiecznika,
e  gniazdo zasilania.
Na Sciance bocznej prawej znajduja sie:
e  gniazdo karty pamieci,
e gniazdo serwisowe.

Gniazdo karty pamieci i gniazdo serwisowe przeznaczone do wylacznie do celéw serwisowych realizowanych przez
autoryzowany serwis producenta. Zabrania sie operatorowi podiaczania do tych gniazd jakichkolwiek przewodéw lub kart
pamieci. Gniazda te w przypadku wykorzystania w celach serwisowych stuzg wytgcznie do podtaczenia:
e gniazdo serwisowe (typu JACK 3,5) — komputer PC poprzez przewdd ze zintegrowanym modutem komunikacyjnym FTDI,
z interfejsem w standardzie USB-A i UART, ze statym napieciem pracy Uwe/wy 3,3V,
e gniazdo karty pamieci — karta pamieci typu SD, napiecie state Uwe/wy 3,3 V.

Zabrania sie personelowi serwisowemu podtaczania do gniazd serwisowych przewodoéw o innej specyfikacji, przejsciowek,
czytnikdw, emulatoréw i innych urzadzen.

W poblizu gniazd serwisowych umieszczone jest oznakowanie obowigzku zapoznania sie z zapisami instrukcji uzytkowania
urzadzenia.
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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):

®  nazwa i wersja aparatu,

e  kod UDI-DI,

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

e znamionowe napiecia i czestotliwosci pracy, maksymalny pobér mocy,

e rodzaje stosowanych bezpiecznikow,

e  stopien ochrony IP,

e  dane producenta.

Tecaris ASTAR.

—
(2) j—
[SN] Siscnenesssision @ =
SERTAL(21) TACO0001 _
== 2xT3.15L250V, 230V~ 50/60Hz 1, & =
2xT6.3L250V, 120V~ 50/60Hz e
max 300VA, IP20 ver. 1.0 c € —
‘ AS'EAR Sp.zo.0. —
ul, Swit 33, 43-382 —
Bielsko-Biafa, Poland/Polska 01 97 ]
www.astar. —

MADE IN EU)/ WYPRODUKOWANO W UE TAC00001

Rysunek 5-3. Tabliczka znamionowa aparatu Tecaris

5.4.1 Kod UDI

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

GTIN(01) 05903641501040
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) TACOD0O1

Rysunek 5-4. 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: RRMMOO UDI-PI
(21) (10) SERIAL LOT Numer seryjny Numer partii

5.5 Elektrody, aplikatory, opaski i przewody

5.5.1 Elektrody aktywne i aplikator

Elektrody aktywne sg odtaczalnymi czesciami aparatu Tecaris. Elektrody aktywne w postaci talerzykdw o réznych srednicach
przytgczane sg do aplikatora. Odtgczalny aplikator jest podtgczany do dedykowanego gniazda wyjsciowego w aparacie Tecaris.
Elektrody aktywne dotgczone do aparatu Tecaris s przeznaczone wytgcznie do stosowania z tym urzadzeniem i jego kolejnymi
generacjami.
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5. Budowa aparatu

Zestawienie standardowych odfgczalnych czesdci aparatu mozliwych do uzycia podczas zabiegu znajduje sie w tabeli:

Czesci aparatu Cechy Przyktad

Zestawienie opcjonalnych odfaczalnych czesci aparatu mozliwych do uzycia podczas zabiegu znajduje sie w tabeli:

$rednica 25 mm

Elektroda rezystancyjna Srednica 40 mm

$rednica 55 mm

$rednica 25 mm, izolowana

Elektroda pojemnosciowa $rednica 40 mm, izolowana

srednica 55 mm, izolowana

o  katowy,

e nieodtgczalny przewdd o dtugosci 2,5 m,

e  na przewodzie znajdujg sie magnesy
zapobiegajace splataniu przewodow

Aplikator

Czesci aparatu Cechy Przyktad

$rednica 70 mm

Elektroda

rezystancyjna wypukta o srednicy 14 mm

wypukta o srednicy 40 mm %

Elektroda

. , . Srednica 70 mm, izolowana
pojemnosciowa
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5. Budowa aparatu

Czesci aparatu Cechy Przyktad

e  prosty,

e  nieodtaczalny przewdd o dtugosci 2,5 m,

e  na przewodzie znajdujg sie magnesy
zapobiegajgce splataniu przewodoéw

Elektroda neutralna jest odtgczalng czescig aparatu Tecaris. Elektroda pasywna w postaci ptaskiej blachy przytgczana jest do

aparatu za pomocg odtgczalnego przewodu z zaciskiem.
Elementy standardowej elektrody neutralnej mozliwej do uzycia podczas zabiegu znajduja sie w tabeli:

Aplikator

e IASTM,

e  odtgczalny przewdd o dtugosci 2 m,

e mozliwos¢ zastosowania przedtuzacza o
dtugosci 2 m

5.5.2 Budowa elektrody

Symbol  Opis
1 Trzpien elektrody
) Naktadka izolujgca na elektrode
(silikonowa) { )_>
3 Naktadka elektrody

4 Powierzchnia elektrody
pojemnosciowej (izolowanej) @_>

Powierzchnia elektrody rezystancyjnej
(nieizolowanej)

5.5.3 Elektroda pasywna (bierna, neutralna)

Czesci aparatu Cechy Przyktad

Elektroda bierna ptaska 32x23 cm
przewdd o dtugosci 3 m,
Przewdd elektrody biernej przytaczany za pomoca

zacisku do elektrody

Zestawienie opcjonalnych elektrod neutralnych mozliwych do uzycia podczas zabiegu znajduje sie w tabeli:

Czesci aparatu Cechy Przyktad
Elektroda bierna ptaska ~ 24x16 cm ’_\\EL:}
A
Elektroda bierna nieodtaczalny przewdd o
cylindryczna dtugosci 3 m
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5. Budowa aparatu

5.5.4 Opaski kontaktowe

Opaski kontaktowe sg opcjonalnymi odtgczalnymi czesciami aparatu Tecaris. W zaleznosci od potrzeb uzytkownika, mozliwe
jest uzycie:

e  zestawu podstawowego lub

e  zestawu podstawowego wraz z uzupetniajacym.

Czesci aparatu Cechy Przyktad

Zestaw podstawowy:
° opaska kontaktowa,
e  odtgczalny przewdd o dtugosci 2 m

Opaska kontaktowa
(opcja)

Zestaw uzupetniajacy:
e  opaska kontaktowa,
e  dwa przedtuzacze o dtugosci 2 m,
e  tacznik przewoddéw

5.6 Zabezpieczenia

5.6.1 Kontrola nastawy poziomu mocy

Aparat wyposazony jest w funkcje kontroli nastawy mocy, ktéra ma na celu nadzér nad prawidtowym prowadzeniem zabiegu
(szczegdlnie w dawkach atermicznych).

Uktad kontrolny sprawdza wartos¢ poziomu generowanej mocy po uruchomieniu i w trakcie zabiegu. Jezeli warto$¢ nastawy
mocy wynosi 0% przez co najmniej 30 sekund, to na ekranie pojawi sie odpowiedni komunikat, a zabieg zostanie wstrzymany.

v

Aby kontynuowad, nalezy nacisngé przycisk lub klawisz START/STOP, a nastepnie ustawi¢ pokrettem pozadang moc.

5.6.2 Kontrola podfgczonej elektrody czynnej

Kontrola podtaczonej elektrody czynnej ma na celu zabezpieczenie pacjenta przed skutkami niewtasciwie wykonanego
zabiegu.

Jezeli operator podtaczy elektrode rezystancyjng, a nastepnie uruchomi zabieg w trybie pojemnosciowym (CAP), na ekranie
pojawi sie odpowiedni komunikat. Wykonanie zabiegu nie bedzie mozliwe do momentu zmiany elektrody na pojemnosciowa.
Jezeli operator podtaczy elektrode pojemnosciows, a nastepnie uruchomi zabieg w trybie rezystancyjnym (RES, IASTM), to ze
wzgledu na konstrukcje elektrody przeptyw pradu nie bedzie mozliwy. Rozpoczecie zabiegu nie bedzie mozliwe.
Po ok. 3 minutach aparat zasygnalizuje brak kontaktu.

Przed uruchomieniem zabiegu w trybie pojemnosciowym nastepuje dostrojenie podtgczonej elektrody w celu zapewnienia
optymalnych warunkéw generacji sygnatu wyjsciowego.

5.6.3 Kontrola jakosci kontaktu elektrod z ciatem pacjenta

W trakcie trwania zabiegu, zaréwno w trybie pojemnosciowym, jak i rezystancyjnym (RES, IASTM), kontrolowana jest jako$¢
kontaktu elektrody z pacjentem. W przypadku utraty kontaktu nastepuje zmniejszenie generowanej mocy do bezpiecznego
poziomu. Po przywrdéceniu dobrej jakosci kontaktu moc powraca do nastawionej wczesniej wartosci.

Brak kontaktu sygnalizowany jest odpowiednim komunikatem po ok. 3 minutach.
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5. Budowa aparatu

5.7 Pozycja transportowa stolika

Mozliwe jest ustawienie urzadzenia Tecaris na stoliku Versa X lub Versa XUVC. Stoliki te wyposazone sg w kétka z hamulcem.
Aby zablokowaé hamulec wcisnij stopke (dolna pozycja stopki). Aby zwolni¢ hamulec, nalezy unies¢ stopke (gérna pozycja

stopki).

Krok Opis

1. Odtacz przewdd zasilajacy od urzadzenia.

2. Zdejmij urzadzenie ze stolika.

3. Odblokuj wszystkie hamulce.

4. Przetransportuj stolik. Osobno przetransportuj urzadzenie.
5. Zablokuj hamulce po ustawieniu w docelowym miejscu.
6. Potdz urzadzenie na gérnej potce i podtgcz przewdd zasilajacy.

Instrukcja uzytkowania — Tecaris
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6. Srodowisko pracy

6. Srodowisko pracy

6.1 Zasilanie i tryb dziatania

W zaleznosci od napiecia sieciowego wystepujacego w danym kraju aparat moze by¢ zasilany z sieci pradu przemiennego
o napieciu znamionowym z zakresu 230V + 10% i czestotliwosci 50/60Hz lub 120V + 6% i czestotliwosci 50/60Hz. Wyboru
dokonuje sie za pomoca selektora napiecia zasilania.

Tecaris wykonany jest w | klasie bezpieczenstwa, typ BF. Urzadzenie moze by¢ uzywane jedynie w pomieszczeniach,
w ktérych instalacja elektryczna wykonana jest z ogdélnie obowigzujacymi normami. Aparat przeznaczony jest do pracy ciagte;j.
Nie ma potrzeby wytgczania go z sieci pomiedzy sesjami zabiegowymi.

Nie nalezy zmienia¢ nastawy selektora napiecia bez wyraznej koniecznosci — moze to spowodowa¢ uszkodzenie aparatu
niepodlegajace gwarancji. Zalecane jest, aby zmiana byta wykonywana jedynie przez wykwalifikowany personel techniczny

(np. elektryka).

Aby zmieni¢ nastawe selektora napiecia zasilania:

Krok  Opis
1. Upewnij sie, ze urzadzenie jest odtgczone od sieci zasilajacej. Przestaw wigcznik zasilania do pozycji ,,0”.
2. Ostroznie obré¢ aparat.

Uzywajac srubokretu przetgcz napiecie zasilania na wifasciwg wartos¢ (do momentu ustyszenia klikniecia

3 selektora napiecia).

4. Wymien bezpieczniki zgodnie z rozdziatem 10.7.

5 Podtacz ponownie kabel zasilajgcy — wpierw do gniazda umieszczonego na bocznej Sciance sterownika,
' nastepnie do sieci. Przestaw wtgcznik zasilania do pozycji ,I”.

6. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.

Rysunek 6-1. Selektor napiecia

Aparat przytaczany jest do sieci zasilajagcej odtaczalnym przewodem sieciowym. Przewadd sieciowy jest wyposazony we
wtyczke sieciowg stuzgca do odtaczenia urzadzenia od sieci zasilajacej jednoczesnie na wszystkich biegunach.

e Nie umieszczaj urzadzenia Tecaris w sposob utrudniajacy odtaczenie go od sieci zasilajacej.
e  Aby odfaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej przytrzymaj jedna reka gniazdo sieciowe, drugy reka chwy¢ wtyczke
i odtacz od gniazda.

f Zalecenia zwigzane z odtagczeniem urzadzenia od sieci zasilajacej:
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Catkowite odtaczenie zasilania aparatu nastepuje po:
e przetaczeniu wiacznika zasilania do pozycji ,,0”,
e  wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego,
e  wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda na aparacie.

Producent nie zaleca stosowania adapteréw, rozgateznikéw i przedtuzaczy do zasilania urzadzenia. W przypadku, kiedy nie
ma mozliwosci bezposredniego podtaczenia urzadzenia do gniazda sieciowego, nalezy uzy¢ akcesorium oznaczonego
znakiem zgodnosci wg wymagan lokalnych przepisow w zakresie bezpieczeristwa elektrycznego.

6.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

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

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

e wilgotnos¢ wzgledna nie przekracza 75%,

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

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

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

Zalecane warunki transportu:
e  temperatura otoczenia od -10°C do +45°C,
e wilgotnos¢ 20% do 95%,
e  ciSnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

6.3 Zabezpieczenie przed wybuchem

Aparat 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 (N;O) i tlen. Pewne materiaty, np.
wata, po nasyceniu tlenem mogg by¢ zapalane w wysokich temperaturach wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu
urzadzenia. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych i palnych rozpuszczalnikéw uzywane do czyszczenia i odkazania byty
odparowane, zanim urzadzenie zostanie uzyte. Zaleca sie takie zwrdcenie uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw
endogennych. Urzadzenie nalezy wytaczy¢ z sieci zasilajacej przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktorym
jest zainstalowane.

6.4 Srodowisko elektromagnetyczne

e Ze wzgledu na przewidziane zastosowanie urzadzenie 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 wytwarzajacymi silne pola elektromagnetyczne, takimi jak diatermie
krétkofalowe i mikrofalowe, sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci, systemy MRI (rezonans magnetyczny),
moze powodowac zakitécenia w jego pracy. Z tego wzgledu zaleca sie zachowanie odpowiednio duzej odlegtosci
pomiedzy nimi lub wytgczenie generatora silnych pol w trakcie terapii aparatem Tecaris. Dla aparatu Tecaris producent
nie deklaruje zgodnosci ze sprzetem chirurgicznym wysokiej czestotliwosci.

e Jezeli urzadzenie znajdzie sie pod wpltywem zaktdcen elektromagnetycznych o natezeniu przekraczajgcym poziomy
zgodnosci deklarowane w rozdziale 11.3, mogg wystapi¢ zaburzenia w pracy wyswietlacza, przerwanie generacji lub
restart aparatu.

e  OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé uzytkowania aparatu Tecaris w sgsiedztwie innych urzadzer lub umieszczania go na innych
urzgdzeniach, gdyz moze to doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania.

e  OSTRZEZENIE: Pole elektromagnetyczne promieniowane przez przewody aparatu Tecaris w czasie terapii moze
niekorzystnie wptywac¢ na dziatanie innych urzadzen elektrycznych. Zagrozeniem dla pacjentéw posiadajacych
rozruszniki serca i inne aktywne implanty jest mozliwos¢ zaktécania pracy tych wyrobdw lub mozliwosc¢ ich uszkodzenia
w trakcie terapii.
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e  Rekomendowane jest uzywanie oryginalnych odfgczalnych czesci aparatu, czesci zamiennych i oprzyrzadowania firmy
Astar.

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

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

Tecaris spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktdcen elektromagnetycznych i odpornosci na zaktdcenia i nie powinien
stanowi¢ zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy zgodnosci w zakresie emisji i odpornosci
podano w rozdziale 11.3.
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7. Instalacja i uruchamianie

7.1 Instalowanie aparatu

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

Po pierwsze sprawdz, czy dostarczony wyrdb jest kompletny. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci skontaktuj sie ze
sprzedawca.

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

Jezeli powyzsze zalecenie nie zostanie spetnione, uruchomiona zostanie specjalna procedura aklimatyzacji urzadzenia.
Procedura uruchamiana jest automatycznie po zatgczeniu urzadzenia, jesli temperatura w jego wnetrzu jest nizsza niz 5°C. Na
ekranie wyswietlacza widoczny jest nastepujacy komunikat wraz z paskiem postepu procesu:

h 4

+ I

Rysunek 7-1. Ekran aklimatyzacji

Aklimatyzacja trwa maksymalnie 15 minut. Jezeli w tym czasie temperatura wzrosnie do dopuszczalnej wartosci, mozliwe
bedzie normalne uzytkowanie aparatu. Jezeli proces zakonczy sie niepowodzeniem, wyswietlony zostanie komunikat
o btedzie. W takim przypadku wytgcz zasilanie i po 10 sekundach zatgcz je ponownie.

Jezeli proces aklimatyzacji powtarza sie, moze to Swiadczy¢ o znacznym przechtodzeniu urzadzenia. W takim przypadku nalezy
odczeka¢ do dwdch godzin zanim rozpocznie sie dalsze czynnosci instalacyjne. Jezeli po tym czasie w dalszym ciggu proces
aklimatyzacji powtarza sie, $wiadczy to o uszkodzeniu czujnika temperatury. W takim przypadku skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem producenta.

Aklimatyzacja moze dotyczy¢ rdwniez przegrzania aparatu. W takim przypadku proces wymuszonego chtodzenia przebiega,
jak opisano to w rozdziale 4.

UWAGA! Nie zaleca sie wylaczania aparatu w trakcie procesu aklimatyzacji!

Aparat powinien by¢ ustawiony na stoliku, wézku lub szafce w poblizu gniazda sieciowego o witasciwym napieciu
i czestotliwosci. Ze wzgledu na wykonanie w | klasie bezpieczenstwa urzadzenie mozna witgczy¢ jedynie do gniazda z bolcem
uziemiajgcym. Zaleca sie umieszczenie urzadzenia na takiej wysokosci, przy ktérej wygodne jest manipulowanie na ptycie
czotowej. Oswietlenie powinno pada¢ w taki sposdb, aby wyraznie byto wida¢ wskazania wyswietlacza, jednak aparat nie
powinien by¢ wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
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7.1.1 Mocowanie uchwytu

Do obudowy aparatu mozna przymocowac uchwyt aplikatora oraz przewodu elektrody biernej. Sposéb montazu przedstawia
Rysunek 7-2.
A |

Rysunek 7-2. Montaz uchwytu

Zalecany sposOb umieszczania odtgczalnych czesci aparatu w uchwycie przedstawia Rysunek 7-3.

Rysunek 7-3. Prawidtowe ufoZenie odtqgczalnych czesci aparatu w uchwycie

7.1.2 Ustawienie aparatu na podstawie stotowej — opcja

Aparat mozna opcjonalnie zamocowac¢ do podstawy stotowej za pomoca dotgczonych pokretet — patrz Rysunek 7-4. Podstawa
posiada uchwyty na czesci odtgczalne, co utatwia prace z aparatem.
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®

Rysunek 7-4. Mocowanie podstawy stotowej do aparatu

Zalecany sposdb umieszczania odtaczalnych czesci aparatu na uchwytach podstawy przedstawia Rysunek 7-5.

Rysunek 7-5. Widok aparatu na podstawie stotowej

7.1.3 Podfaczanie aplikatora elektrody aktywnej

,.'i“‘ BB

Rysunek 7-6. Gniazdo aplikatora elektrody aktywnej
W celu podtgczenia aplikatora do urzgdzenia:

Krok Opis
1. Podtacz przewdd aplikatora do gniazda A w aparacie — patrz Rysunek 7-6.
2. Zabezpiecz wtyk przez zakrecenie obsadki.

Instrukcja uzytkowania — Tecaris

strona 28 z 64



7. Instalacja i uruchamianie

Uwaga! Nie nalezy odtaczac aplikatora podczas generacji sygnatu. Odtaczajac aplikator od aparatu nie ciggnij za przewad.

Ze wzgledu na zastosowanie réznych typow wtykow nie jest mozliwe podiaczenie wtyku aplikatora elektrody aktywnej do
gniazda opcjonalnego aplikatora IASTM.

7.1.4 Podfaczanie elektrod aktywnych

Rysunek 7-7. Podtqczenie elektrody aktywnej do aplikatora kqtowego

W celu podtaczenia ptaskiej elektrody rezystancyjnej lub pojemnosciowej:
Krok Opis

1. Na trzpien elektrody natéz naktadke elektrody oraz silikonowa naktadke izolujaca.

Podtacz elektrode wktadajac jej trzpien do gniazda aplikatora — patrz Rysunek 7-7. Wtasciwy sposéb
montazu elektrody w aplikatorze sygnalizowany jest przez , klik”.

/‘""\o)\

Rysunek 7-8. Podtqczenie elektrody rezystancyjnej wypuktej (opcjonalnej) do aplikatora

W celu podtaczenia elektrody rezystancyjnej wypukitej (opcjonalnej):

Krok Opis

1 Jesli uzywasz elektrody wypuktej o srednicy 40mm, na trzpien natéz naktadke elektrody i silikonowa
: naktadke izolujaca.

2 Podtacz elektrode wktadajac jej trzpien do gniazda aplikatora — patrz Rysunek 7-8. Wtasciwy sposéb

montazu elektrody w aplikatorze sygnalizowany jest przez , klik”.

W celu wymiany elektrody aktywnej przesun czerwony przycisk blokujgcy ku dotowi i wyciagnij elektrode.

Uwaga! Nie nalezy odtaczaé aplikatora i/lub elektrody podczas generacji sygnatu. Odtaczajac aplikator od aparatu nie
ciggnij za przewod.

Do aplikatora elektrody aktywnej nie nalezy podtacza¢ wtyku przewodu elektrody biernej.
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7.1.5 Podtaczanie elektrody biernej (pasywnej)

.
¥

Rysunek 7-9. Podtqczenie elektrody biernej (pasywnej)

A

Rysunek 7-10. Gniazdo elektrody biernej (pasywnej)

Uwaga: Przed pierwszym uzyciem nalezy zdjac folie zabezpieczajaca powierzchnie elektrody ptaskiej. W tym celu nalezy
uzy¢ uchwytu w rogu.

W celu podtaczenia elektrody ptaskiej:

Krok Opis
1 Podtacz przewdd zakonczony zaciskiem do elektrody biernej — podnies klapke zacisku, wsurn mocowanie
’ elektrody i zamknij klapke — patrz Rysunek 7-9.
) Podtacz przewdd elektrody do gniazda w aparacie — patrz Rysunek 7-10. Wtasciwy sposdéb montazu wtyku

przewodu w gniezdzie sygnalizowany jest przez , klik”.

W celu odtaczenia elektrody biernej podnie$ klapke zacisku i wyciggnij elektrode.

W celu podtgczenia elektrody biernej cylindrycznej (opcjonalnej):
Krok Opis

Podtacz przewdd elektrody cylindrycznej do gniazda w aparacie — patrz Rysunek 7-9. Wtasciwy sposdb
montazu wtyku przewodu w gniezdzie sygnalizowany jest przez , klik”.

Aby odfaczyé przewdd od aparatu nacisnij czerwony przycisk blokujacy (w kierunku wnetrza obudowy) i wyciggnij wtyk.

Uwaga! Nie nalezy odtaczaé elektrody i/lub przewodu podczas generacji sygnatu. Odtaczajac elektrode lub kabel od aparatu
nie ciggnij za przewod.

Do aplikatora elektrody aktywnej nie nalezy podtacza¢ wtyku przewodu elektrody biernej.
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7.1.6 Podtaczanie aplikatora do terapii tkanek miekkich (IASTM) — opcja

Rysunek 7-11. Podtgczenie aplikatora IASTM

Rysunek 7-12. Gniazdo IASTM

W celu podtaczenia aplikatora:

Krok Opis
1. Podtacz przewdd do wtyku zamocowanego na obudowie aplikatora IASTM — patrz Rysunek 7-11.
2. Podtacz przewéd aplikatora do gniazda IASTM w aparacie — patrz Rysunek 7-12.
3. Zabezpiecz wtyk przez zakrecenie obsadki.

Uwaga! Nie nalezy odtacza¢ aplikatora IASTM i/lub przewodu podczas generacji sygnatu. Odtaczajac aplikator lub kabel od
aparatu nie ciggnij za przewod.

Ze wzgledu na zastosowanie réznych typow wtykow nie jest mozliwe podtagczenie wtyku opcjonalnego aplikatora IASTM
do gniazda aplikatora elektrody aktywne;.

7.1.7 Podiaczenie opaski kontaktowej — opcja

Szczegdtowe informacje dotyczgce opasek kontaktowych oraz sposobu ich podtgczania zostaty przedstawione w dedykowanej
Instrukcji Uzytkowania.

Rysunek 7-13. Podfqczenie pojedynczej opaski Rysunek 7-14. Podtqczenie opasek do przedtuzaczy
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0o ©e

A

Rysunek 7-15. Gniazdo aplikatora IASTM do podtqczenia opaski kontaktowej

7.1.8 Pierwsze uruchomienie

Urzadzenie podtacz kablem sieciowym do sieci zasilajgcej. Wiacznikiem zatgcz zasilanie aparatu. Po zataczeniu zasilania
urzadzenie rozpoczyna prace od testu wszystkich blokéw funkcjonalnych.

Jezeli po wtaczeniu zasilania wyswietlacz jest nieczytelny oraz nie dziata podswietlenie pokretta, sprawdz czy bezpiecznik
oraz kabel zasilajacy s3 sprawne. Zwro¢ uwage, aby stosowac bezpiecznik o parametrach podanych na tabliczce
znamionowej. Jezeli bezpiecznik i przewdd sg sprawne, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Jezeli w wyniku autotestu na ekranie pojawi sie informacja o uszkodzeniu aparatu, wytacz zasilanie i skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem.

Wyréb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny z zamierzeniem
producenta jezeli:
e  przytaczony jest do gniazda sieciowego z bolcem uziemiajagcym (o napieciu zgodnym z wybranym na selektorze
napiecia) z wykorzystaniem dotgczonego przewodu sieciowego,
e podtaczone s3 do niego wtasciwe odtaczalne czesci aparatu dla zamierzonych przez uzytkownika zabiegéw
terapeutycznych,
e po wiaczeniu zasilania wyswietlacz urzadzenia jest czytelny,
e  wynik autotestu jest pozytywny.

7.2 Tryb ustawien

7.2.1 Informacje porzagdkowe

Elementy klawiatury przeznaczone do obstugi aparatu nazywane s3 , klawiszami”.
Obszar na ekranie dotykowym, po nacisnieciu ktdrego nastepuje reakcja aparatu, okreslony jest jako , przycisk”.
Obszar na ekranie, ktéry posiada mozliwo$¢é zaznaczania i odznaczania, okreslony jest jako , pole wyboru”.

Aby wejs¢ do trybu ustawien, nacisnij %
Aby opuscic tryb Setup, nacisnij \/
Aby opuscic tryb Setup bez zmian, nacisnij X
Aby cofngac sie o jeden poziom, nacisnij :)

Wejscie do trybu ustawien jest mozliwe tylko wtedy, gdy nie jest przeprowadzany zabieg.

7.2.2 Jezyk / Language

Informacje na ekranie wyswietlacza mogg by¢ prezentowane w réznych wersjach jezykowych (w zaleznosci od wersji
oprogramowania). Uzytkownikowi pozostawia sie kwestie wyboru wersji jezykowej.
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W celu ustawienia wersji jezykowej nalezy nacisngé przycisk Jezyk / Language na liscie opcji ustawien, nastepnie nacisng¢
przycisk zgdanej wersji. Zmiana wersji nastepuje po potwierdzeniu operacji.

7.2.3 Ustawienia globalne

7.23.1 Datai czas

W tym miejscu istnieje mozliwos¢ ustawienia daty i czasu. W celu zmiany nastawy nacisnij przycisk Edytuj. Korzystajgc ze
strzatek ustaw wymagane wartosci. Zatwierdz nastawy przyciskiem Ustaw lub opus¢ edycje przez Anuluj.

Ustawienia globalne ol Data i czas

Diwigki

A A A A A

2014-10-28 10:45:11

Glosnosé v v v v v

Ekran

Anuluj

Rysunek 7-16. Widok ekranu ustawiania daty i godziny

7.2.3.2 Dzwieki

Istnieje mozliwos¢ konfiguracji sygnatow dzwiekowych pojawiajgcych sie w trakcie pracy z aparatem. Opis dostepnych opcji:
e Diwiek klawiszy

e  Diwiek podczas zabiegu

e  Diwieki ostrzegawcze

e  Dziwiek powitalny

e  Diwiek konca zabiegu — wg tabeli ponizej

Ustawienie Reakcja aparatu

0 Brak sygnatu

1-10 Liczba sygnatéw

oo (symbol nieskoriczonosci) Sygnat aktywny do czasu wytaczenia przez operatora

e  Ton dzwieku — typ emitowanego sygnatu

W celu ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie. W przypadku parametréow
,dZzwiek konca zabiegu” oraz ,ton dzwieku”, kliknij wartos¢, aby jg zmienic.

7.2.33 Gtosnos¢

W aparacie istnieje mozliwos¢ regulacji poziomu gtosnosci sygnatéw dzwiekowych. W tym celu:
e uzyj pokretfa,

e  nacisnij pasek wartosci na wyswietlaczu w zadanym miejscu lub

®  uzyj przyciskow ‘j Ij))) na wyswietlaczu.

7.2.34 Ekran

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

®  uzyj przyciskow @ @ na wyswietlaczu.

7.2.4 Funkcje kontrolne

7.24.1 Data przegladu

W aparacie istnieje mozliwo$¢ wpisania daty okresowego przeglagdu technicznego — urzadzenie bedzie automatycznie
przypominac o zaleceniu wykonania corocznego przegladu.
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7.24.2 Czas zabiegu

Istnieje mozliwos¢ konfiguracji elementdéw interfejsu wyswietlanych na ekranie zabiegowym:
e  Zliczanie czasu zabiegu w gore — czas odliczany jest od 00:00 do wartosci ustawionej przed rozpoczeciem zabiegu. tuk
reprezentujacy uptyw czasu przybywa.
e  Zliczanie czasu zabiegu w doét — czas odliczany jest od wartosci ustawionej przed rozpoczeciem zabiegu do 00:00. tuk
reprezentujacy uptyw czasu ubywa.

7.2.4.3 Inne

Zaktadka pozwala na zarzadzanie podstawowymi funkcjami serwisowymi:

e  Testuj panel dotykowy — umozliwia sprawdzenie dziatania ekranu dotykowego — w miejscach nacisnietych pojawia sie
znacznik:
= czerwony w miejscu przycisniecia,
= 76fty 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.

e Uproszczony interfejs — ekran zabiegowy nie bedzie prezentowat impedancji pacjenta (wartosci liczbowej) mocy i pradu
dostarczanych do pacjenta (wartosci liczbowych), catkowitego czasu zabiegu.

7.2.5 Informacje

7.25.1 O urzadzeniu

W tym miejscu prezentowane sg informacje o numerze seryjnym, wersji urzadzenia, oprogramowania, interfejsu i dacie
kompilacji oprogramowania.

7.2.5.2 Producent

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

7.25.3 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
sktadajg 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 ,,----- .

7.2.54 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 sktadajg 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 serwisowg, poprzez wyswietlenie informacji o wszystkich zapisanych
btedach urzadzenia.

7.2.5.5 Statystyki aparatu

W tym miejscu prezentowane sg statystyki liczby wykonanych zabiegéw. Statystyki mozna kasowac uzywajgc przycisku
,Wyczysc¢ statystyki”.
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8. Obstuga aparatu

8.1 Przygotowanie pacjenta do zabiegu i wykonywanie zabiegu

8.1.1 Informacje ogdlne

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu nalezy:

e  sprawdzi¢, czy nie wystepuja przeciwwskazania do jego wykonania,

e  pacjenta utozy¢ w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajacej rozluznienie tkanek w miejscu terapii,

e zaaplikowaé krem dla zapewnienia prawidtowego kontaktu elektrod z ciatem pacjenta,

e w trakcie wykonywania zabiegu zwrdci¢ uwage na poziom odczuwania ciepta przez pacjenta — nastawy oraz
intensywnos¢ zabiegu nalezy dostosowac do biezacych odczué,

e natychmiast przerwac zabieg jesli pacjent odczuwa zbyt intensywne ciepto,

e poinformowacd pacjenta o sposobie prowadzenia terapii prgdem o czestotliwosci radiowej, odczuciach wystepujgcych
podczas terapii wtgcznie z informacjami o mozliwych efektach ubocznych.

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

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

Podczas prowadzenia terapii rekomendowane jest stosowanie sie do wytycznych podanych w kolejnym podpunkcie.

8.1.2 Terapia oporowo-pojemnosciowa pradem o czestotliwosci radiowej

e Przed zabiegiem konieczne jest sprawdzenie poprawnosci dziatania urzadzenia oraz skontrolowanie stanu
technicznego kabli, aplikatoréw i elektrod (w szczegé6lnosci stanu elektrody do terapii pojemnosciowej).

e Nalezy stosowac sprawne i zdezynfekowane elektrody.

e  Przed wykonaniem zabiegu zaleca sie przeprowadzi¢ wstepne badanie pacjenta w celu dobrania optymalnej terapii
i wykluczenia przeciwwskazan pacjenta do zabiegu.

e (Cazas, liczbe i czestotliwos¢ zabiegow nalezy dostosowac do stanu pacjenta. W stanie ostrym zalecane s3 krétkie,
atermiczne zabiegi. Wraz z ustepowaniem stanu ostrego mozna wydtuzac czas zabiegéw i stosowac wyisze dawki.

e  Pacjentowi zaleca sie zadbac o wtasciwe nawodnienie — wypic szklanke wody przed i po zabiegu.

e  Pacjent powinien odstoni¢ obszar zabiegowy, zdja¢ czesci garderoby zawierajgce metalowe elementy i bizuterie oraz
wyjac z kieszeni metalowe przedmioty. Nalezy zmy¢ makijaz przed zabiegiem wykonywanym w okolicy twarzy,
a takze zdjac okulary.

e  Zalecane jest wyjecie ruchomej protezy zebowej przed zabiegiem wykonywanym w okolicy twarzy.

e  Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy oczyscic i osuszy¢ obszar zabiegowy — pod elektroda czynng oraz bierna.

e  Podczas zabiegu nalezy zapewnic¢ wtasciwy kontakt elektrody ze skora. Jezeli skéra w miejscu zabiegu jest bardzo
owtosiona, moze to utrudnia¢ wykonywanie terapii. Aby unikng¢ uszkodzenia naskorka oraz zmniejszy¢ opor skéry
zalecane jest skrocenie owtosienia. Jezeli pacjent nie wyraza zgody na przycigecie wltosow, zwilz odpowiednio
owtosiong skore lub zaaplikuj dodatkowg porcje kremu RF. Golenie nie jest zalecane, gdyz grozi poparzeniem
ze wzgledu na uszkodzenie naskorka.

e  Podczas zabiegu pod elektrodg czynng powinno znajdowac sie wystarczajaco duzo kremu. W razie koniecznosci
mozna zaaplikowaé krem pod elektrodg bierna.

e W trakcie wykonywania zabiegu nalezy powtorzy¢ aplikacje kremu, jezeli:
=  operator zauwazyl, ze krem szybko sie wchtania,
=  pacjent zgtasza ostabienie odczuwania ciepta,
=  pogorszyta sie jakos¢ poslizgu elektrody czynnej.

e Przed rozpoczeciem zabiegu w trybie rezystancyjnym zaleca sie wczesniejsze wykonanie zabiegu w trybie
pojemnosciowym, poniewaz spowoduje on obnizenie opornosci tkanek.

o Najlepsze efekty terapeutyczne uzyskiwane sg podczas potaczenia terapii aparatem Tecaris oraz terapii manualnej.

e Nie wolno rozpoczynac zabiegu, dopoki elektroda bierna nie jest wtasciwie umieszczona. Ptasky elektrode nalezy
zamocowac na ciele pacjenta za pomocg paséw rzepowych, jezeli to konieczne. Dopuszcza sie uzycie elektrody
biernej cylindrycznej, trzymanej przez pacjenta w dtoni. Potozenie elektrody biernej zalezy od opracowywanego
obszaru zabiegowego. W trybie rezystancyjnym elektroda bierna musi znajdowa¢ sie jak najblizej obszaru
zabiegowego.
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Przyktady rozmieszczenia elektrod:

Elektrody Przyktad

Elektroda pojemnosciowa wraz z bierna

Elektroda rezystancyjna wraz z bierna

e Nalezy unika¢ umieszczania elektrod tworzacych obwdd miedzy klatka piersiowa a gorng czescig plecow lub
krzyzowo przez serce.

o  Wielkos¢ elektrody czynnej powinna by¢ dostosowana do leczonego obszaru ciata.

o  Elektroda powinna ptasko i catg powierzchnia przylega¢ do skoéry pacjenta podczas catego zabiegu.

e ——

- - e
M o= X
H ~

Rysunek 8-1. Przyktad poprawnego i niepoprawnego utozenia elektrody czynnej wzgledem ciata pacjenta

e  Podczas zabiegu nalezy wykonywac¢ ruchy koliste, gdzie poszczegdlne okregi naktadajg sie na siebie. Mozliwe jest
réwniez liniowe prowadzenie elektrod.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku zatrzymania elektrody w jednym miejscu, aby nie doprowadzi¢ do
poparzenia pacjenta.

o Lekki nacisk elektrody na miejsce zabiegowe zapewnia lepszy kontakt i zwieksza efektywnosc¢ zabiegu. Niewtasciwy
kontakt elektrody ze skorg moze spowodowac takze dyskomfort lub bol.

e  Operator powinien ciggle monitorowaé¢ poziom odczuwania ciepta przez pacjenta. Moze do tego wykorzystac
dziesieciostopniowq skale TWS (Tissue Warm-up Scale), zdefiniowana w rozdziale 3.1.
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e  Zastosowanie zimna (oktady, chtodny prysznic lub spray) bezposrednio po zabiegu obniza efekt uzyskiwany podczas

zabiegu.

e  Podczas zabiegu z wykorzystaniem czestotliwosci 300 kHz moze dojs¢ do stabej stymulacji nerwowo-miesniowej
w przypadku utraty kontaktu elektrody aktywnej z ciatem pacjenta.
e Jezeli podczas zabiegu wykorzystywana bedzie opaska kontaktowa, nalezy zastosowac sie do informacji podanych w

jej Instrukcji Uzytkowania.

8.2 Konfiguracja ekranu

Tecaris

/e 0-100%

@

Rysunek 8-2. Opis ekranu — tryb manualny

Symbol Pole wyswietlacza Opis pola
1 Pole statusowe Czas i data
2 Menu gtéwne % Tryb ustawien
W tym polu wyswietlane s3:
3 Pole edycyjne e  parametry w trybie mar'1ualnym,
e  parametry w trybie zabiegowym,
. ustawienia.
szybka zmiana A zmiana w gore
w gore
. . . , Y, szybka zmiana w
4 Pasek nawigacyjny zmiana w dot 7 46t
twierdzeni .
?(ajlz;ner zenie x rezygnacja (ESC)
Tryb pracy

Parametry zabiegowe — opisane w
rozdziale 9

Czestotliwos¢ sygnatu wyjsciowego

Poziom mocy

Zakres regulacji poziomu mocy

Czas zabiegu

Tryb modulacji

ZONNEm < <>

strona 37 z 64

Data wydania 18.07.2025, wersja 3.0



8. Obstuga aparatu

UWAGA: Jezeli dane pole edycyjne jest wyszarzone, oznacza to, ze jest nieaktywne.

8.3 Praca w trybie manualnym

Aparat Tecaris umozliwia jedynie prace w trybie manualnym.
Definicje symboli i zakres parametréw podano w rozdziale 9.

Uwaga: Jezeli podczas zabiegu wykorzystywana bedzie opaska kontaktowa, nalezy zastosowac sie do informacji podanych
w jej Instrukcji Uzytkowania.

Schemat postepowania:

Krok Opis postepowania

Jezeli to konieczne wykonaj czynnosci czyszczenia i dezynfekcji elektrod i/lub aplikatora wg zalecen rozdziatu

L 10.3.
Przygotuj i podtacz aplikatory oraz elektrody zgodnie ze wskazéwkami w rozdziatach 7.1.1-7.1.6.
3. Podtacz przewdd sieciowy i zatgcz zasilanie.
Ustaw parametry zabiegu: nacisnij odpowiednie pole na wyswietlaczu dotykowym, po czym zmien nastawe za
4, pomoca pokretta lub przyciskdw z prawej strony ekranu. Do zmiany parametrow mozesz takze uzywac klawisza
CHANGE/STANDBY.
Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 8.1.
Przytoz elektrode czynna do ciata pacjenta.
7. Nacisnij klawisz START/STOP na obudowie sterownika lub przycisk v na ekranie dotykowym, aby rozpocza¢

zabieg.

Poczekaj na zakonczenie procesu kalibracji. Wymaga on trzymania elektrody czynnej nieruchomo, az do jego
8. zakonczenia. Kalibracja jest sygnalizowana dzwiekowo. Poczekaj na detekcje kontaktu elektrody z ciatem
pacjenta. Zakonczenie emisji dzwieku przez urzadzenie oznacza koniec procesu.

W trakcie zabiegu reguluj za pomoca pokretta warto$¢ mocy:
e w przypadku dziatania termicznego tak, aby uzyska¢ spodziewany poziom odczuwania ciepta przez
pacjenta,
e w przypadku dziatania atermicznego ustaw wartos¢ z przedziatu 2-5% tak, aby pacjent nie odczuwat ciepta
(przyspieszenie ruchu elektrodg moze takze stuzy¢ do eliminacji odczucia ciepta, jezeli pacjent czuje je mimo
matej nastawy).

10. Aby przerwac zabieg, nacisnij ponownie klawisz START/STOP.

11. Po zakoniczeniu zabiegu usun resztki kremu z ciata pacjenta.

Przed nastepnym zabiegiem wykonaj czynnosci czyszczenia i dezynfekcji elektrod i/lub aplikatora wg zalecen

12 rozdziatu 10.3.
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8.3.1 Ekran zabiegowy trybu manualnego

Ekran zabiegowy pojawia sie po uruchomieniu zabiegu. Przedstawia on najwazniejsze informacje o trwajacej terapii.

()

“4biga) @

Rysunek 8-3. Opis ekranu zabiegowego

Symbol Opis Reprezentacja graficzna

Parametry zabiegowe (patrz rozdziat 9.3) ustawione w
1 trybie manualnym (tryb pracy, poziom mocy i czas zabiegu -
moga by¢ edytowane w trakcie zabiegu)

e  Wypetnienie pomaranczowe oznacza
staby kontakt, wypetnienie zielone
Swiadczy o dobrym kontakcie.

2 Impedancja pacjenta
P 13 pad e Im lepszy kontakt elektrod z ciatem
pacjenta, tym wskaznik jest bardziej
wypetniony.
3 Prad dostarczany w danym momencie do pacjenta -
| i j jest dost d jent
4,4b Moc dostarczana w danym momencie do pacjenta m wigce] ,m.oc.y Jes OS, a.rczane -o pacjenta,
tym wskaznik jest bardziej wypetniony.
L . . I i i j 752y,
4a Wskaznik ustawionego poziomu mocy m ustawiony poziom mocy jest wyzszy, tym

wskaznik jest bardziej wypetniony.

Catkowity czas zabiegu (liczony od uruchomienia zabiegu

5 . L s -
bez wzgledu na poziom sygnatu i jakos$¢ kontaktu)

6 Efektywny czas zabiegu (liczony tylko w warunkach W zaleznosci od ustawien interfejsu — patrz
dobrego kontaktu elektrody z ciatem pacjenta) 7.2.4.2

8.4 Parametry edytowalne podczas prowadzenia zabiegu

8.4.1 Modyfikacja czasu zabiegu

W trakcie terapii mozliwa jest modyfikacja czasu zabiegu. W celu jego wydtuzenia lub skrécenia nalezy nacisna¢ pole ,,Czas
zabiegu” i nastepnie pokrettem ustawi¢ nowg wartosc. Pole to pozostaje aktywne przez okoto 5 sekund, po czym nastepuje
przetaczenie i aktywne staje sie pole ,,Poziom mocy”.
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Rysunek 8-4. Podswietlenie pola ,, Czas zabiegu”

Czas mozna dowolnie skraca¢. Wydtuzy¢é mozna go o potowe poczatkowej nastawy, ale nie dtuzej niz do 60 minut
(maksymalne ustawienie czasu zabiegu). Jesli czas zostanie skrocony do 00:00, zabieg zostanie przerwany.

8.4.2 Zmiana trybu pracy

Specyfika zabiegdw terapii prgdem o czestotliwosci radiowej moze wymagac zmiany trybu pracy w trakcie pojedynczej sesji
zabiegowe]. W takim przypadku operator musi pamietac¢, aby odpowiednio zmieni¢ elektrode i/lub aplikator.

W celu zmiany nalezy nacisng¢ pole , Tryb pracy” a nastepnie pokrettem wybra¢ nowy tryb pracy. Pole to pozostaje aktywne
przez okoto 5 sekund, po czym nastepuje przetgczenie i aktywne staje sie pole ,,Poziom mocy”.

8.4 W
87Q nm 315mA

EE| RES - 8%

Rysunek 8-5. Podswietlenie pola ,, Tryb pracy”

8.5 Procedura bezpiecznego zakonczenia dziatania

Schemat postepowania w celu bezpiecznego zakonczenia dziatania urzadzenia:

Krok Opis postepowania

1. Wykonaj zabieg do korica lub przerwij go naciskajac klawisz START/STOP.

2. Wykonaj czynnosci czyszczenia i dezynfekcji elektrod wg zalecen rozdziatu 10.3.

3. Odtoz aplikator i przewdd elektrody biernej na uchwyt.

4. Wytacz zasilanie urzadzenia wtgcznikiem potozonym na bocznej, lewej Sciance urzadzenia.

5. W przypadku dtuzszej przerwy w eksploatacji wyjmij wtyk przewodu zasilajgcego z gniazda sieciowego.

UWAGA: Aparat wyposazony jest w mechanizm wykrywania zapadow napiecia. W przypadku wykrycia takiego zdarzenia,
system jest zamykany automatycznie. Po zamknigciu systemu podswietlenie pokretta miga z czestotliwoscig 1 raz na
sekunde.
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9. Definicje i parametry

9.1 Charakterystyka pradu o czestotliwosci radiowej i jego wptyw na
organizm

Aplikacja energii do tkanek podczas tej terapii wymaga bezposredniego kontaktu elektrod z ciatem pacjenta,

w przeciwienstwie do klasycznie rozumianej diatermii, gdzie energia dostarczana jest bezkontaktowo. Sposob dziatania na

ciato cztowieka zalezy od przewodnosci elektrycznej tkanek, ktéra determinuje gtebokos¢ wnikania energii pola elektrycznego

o czestotliwosci radiowej, np.:

e mocno ukrwione czesci ciata maja najwyiszy poziom przewodnosci elektrycznej, zatem prad ptynie w nich bez
przeszkdd,

e prad ptynie wokét kosci bez penetracji ze wzgledu na bardzo niska przewodnos¢ elektryczna.

W trybie rezystancyjnym wykorzystywana jest zalezno$¢ znana z prawa Joule’a. Prad, rozumiany jako ruch tadunkéw
elektrycznych, przeptywa przez czesci ciata potozone miedzy elektrodami, w wyniku czego nastepuje wydzielanie ciepta w
tkankach. Wzrost temperatury nastepuje przede wszystkim w gtebiej potoznych obszarach ciata. Im opornosé tkanek jest
wieksza, tym wiecej wydziela sie ciepta. Efekt termiczny jest najmocniejszy dla tkanek o duzej gestosci i matej zawartosci wody
(np. kosci, sciegna).

W trybie pojemnosciowym lokalny wzrost temperatury powstaje w rezultacie potgczonego oddziatywania termicznego pradu
wynikajacego z prawa Joule’a oraz nagrzewania stratnego materiatu pokrywajacego elektrode aktywnga. Dziatanie
terapeutyczne jest wdéwczas najbardziej efektywne w ptytko potozonych tkankach (naskérek, skéra wtasciwa, tkanki
podskérne i powierzchniowe tkanki miesniowe).

Dziatanie szybkozmiennego pola elektrycznego na organizm cztowieka powoduje powstanie nastepujacych efektéw na
poziomie komérkowym:

e mechanicznych — mikrocyrkulacje ptyndw, zaréwno w uktfadzie limfatycznym i krwiono$snym, zwigzane z ruchami jonéw
w polu elektrycznym zgodnie z czestotliwoscig pradu,

e  biologiczno-chemicznych — rozszerzenie naczyn krwionosnych, zwiekszajace lokalny przeptyw krwi, w konsekwencji
powodujgce lepsze zaopatrzenie komdrek w tlen oraz substancje odzywcze przy jednoczesnie lepszym odprowadzeniu
produktdw przemiany materii oraz wzrost produkcji ATP,

e termicznych — wewnetrzne podwyzszenie temperatury tkanki w wyniku efektu opisanego prawem Joule'a.

9.2 Tryby pracy

Aparat Tecaris umozliwia uzytkownikowi wykonywanie zabiegu w trybie pojemnosciowym i rezystancyjnym. Podstawowa
charakterystyka ww. trybdw przedstawiona jest w tabeli.

Charakterystyka Tryb pojemnosciowy Tryb rezystancyjny

elektroda aktywna pokryta materiatem izolacyjnym wykonana ze stali nierdzewne;j

dziatanie termiczne ciepto wytwarzane jest przede wszystkim ciepto wytwarzane jest przede wszystkim
w tkankach powierzchownych w gtebszych warstwach tkanek

dziatanie na tkanki wptyw na tkanki, ktére zawierajg duzo wptyw na tkanki, ktére zawierajg mato wody
wody (elektrolitu) i charakteryzujg sie i charakteryzuja sie gorsza przewodnoscig
dobrg przewodnoscig elektryczng (niska elektryczng (duza rezystancjq) — kosci, Sciegna,
rezystancjg) — miesnie, uktad limfatyczny rozciegna, wiezadta, chrzastki

9.3 Parametry zabiegowe

Charakterystyka parametrow zabiegowych:

Symbol Definicja Dostepne parametry
CAP Pojemnosciowy
EE Tryb pracy RES Rezystancyjny

IASTM Praca z narzedziem do terapii tkanek miekkich
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Definicja

Dostepne parametry

Czestotliwos¢ sygnatu
wyjsciowego

Dostepne nastawy: 300 kHz, 500 kHz, 750 kHz, 1MHz

Poziom mocy

. 0-30%, krok 1%
e  (0-100%, krok 4%

Uwaga: Wartos¢ poziomu mocy zwigzana jest z trybem pracy,
czestotliwoscia sygnatu i zakresem regulacji poziomu mocy

Zakres regulacji
poziomu mocy

Dostepne nastawy: 0-30%, 0-100%

Czas zabiegu

O~ A =8

1 - 60 minut, krok 1 minuta

AM Tryb modulacji

Niewtgczony tryb modulacji

CAP -A2- .

L]
RES -Al- .
IASTM  -Al-

Faza narastania4s

Faza trwania wartosci najwyzszej 4 s
Faza opadania 4 s

Faza trwania wartosci najnizszej 4 s
Giebokosc modulacji amplitudy 25%

Zwigzek poziomu mocy z trybem pracy, czestotliwoscig sygnatu i zakresem regulacji poziomu mocy przedstawiony jest
w tabeli ponizej. Moce (zaréwno mozliwa do osiggniecia przez urzadzenie, jak i dostarczana do pacjenta) podane s3
w warunkach idealnych. Rzeczywista warto$¢ mocy dostarczana do pacjenta wyswietlana jest na ekranie zabiegowym

(w sSrodkowej czesci ekranu).

Zakres regulacji

Tryb pracy Czestotliwos¢ T (T2 Maksymalna moc dostarczana do pacjenta
300 kH 0-30% 30% 30W
z
0-100% 100% 100 W
500 ki 0-30% 30% 30W
z
RES 0-100% 100% 100 W
750 kH 0-30% 30% 24 W
Z
0-100% 100% 80W
1 MH 0-30% 30% 24 W
z
0-100% 100% 80 W
300 kH 0-30% 30% 90 VA
Y4
0-100% 100% 300 VA
500 kH 0-30% 30% 75 VA
z
CAP 0-100% 100% 250 VA
750 ki 0-30% 30% 60 VA
z
0-100% 100% 200 VA
1 MH 0-30% 30% 45 VA
z
0-100% 100% 150 VA
300 kH 0-30% 30% 30W
z
0-100% 100% 100 W
500 kH 0-30% 30% 30W
Y4
IASTM 0-100% 100% 100 W
750 kH 0-30% 30% 24 W
z
0-100% 100% 80 W
1 MH 0-30% 30% 24 W
Y4
0-100% 100% 80 W
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9. Definicje i parametry

9.3.1 Maksymalne napiecia i prady wyjsciowe

Tryb pracy Maksymalne napiecie [V] Maksymalny prad [A]
Rezystancyjny, IASTM 240 Vrms 1.5 Arms
Pojemnosciowy 700 Vrms 1.5 Arms

9.3.2 Zakres rezystancji obcigzenia

Zakres dopuszczalnych rezystancji obcigzenia w trybach RES i IASTM obejmuje wartosci 20-500 Q niezaleznie od czestotliwosci
pracy. Opis dziatania aparatu poza zakresem:

Rezystancja R, Dziatanie aparatu
<200 Ograniczenie mocy wyjsciowej
> 500Q Detekcja stanu braku kontaktu

Zakres dopuszczalnych impedancji obcigzenia w trybie CAP przedstawiono w tabeli ponizej:
Czestotliwosc pracy

300 kHz 500 kHz 750 kHz 1 MHz

<20Q <20Q <200 <200 Ograniczenie mocy wyjsciowej

> 6000 Q >3600Q > 2400 Q >2000Q  Detekcja stanu braku kontaktu

Dziatanie aparatu

Rezystancja R,

9.4 Modulacja sygnatu wyjsciowego

Modulacja amplitudy AM (amplitude modulation) okresla, w jakich przedziatach czasowych wystepuje zmiana amplitudy
sygnatu terapeutycznego oraz jaka jest gtebokosc tej zmiany. Modulacja taka ma na celu dostarczenie odpowiednio duzej
dawki pradu przy mniejszym efekcie termicznym — w fazie opadania uruchamiane sg mechanizmy termoregulacji tkanki
poddanej terapii. Dzieki modulacji amplitudy istnieje mozliwos¢ ograniczenia dostarczanej do tkanek energii, co pozwala na
ich efektywng biostymulacje bez ryzyka nadmiernego rozgrzewania.

Tryb Oznaczenie Czas‘ Czas max. Czas opadania Czas min. Okrei
modulacji narastania [s] mocy [s] [s] mocy [s] modulagji [s]
RES, IASTM -Al- 4 4 4 4 16
CAP -A2- 4 4 4 4 16

Przy aktywnej modulacji nastepuje zmiana mocy wyjsciowej w zakresie 75-100%.

PA

100%
75%

Rysunek 9-1. Modulacja A
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

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

UWAGA: Przed przystgpieniem do wykonywania czynnosci opisanych ponizej odtacz aparat od sieci zasilajacej!
UWAGA: Zadne czesci urzadzenia nie powinny byé serwisowane lub konserwowane podczas pracy z pacjentem.

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

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

e  wilgotnos$¢ wzgledna 30% do 75%,

e ci$nienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).
Warunki te sg identyczne jak zdefiniowane w rozdziale 6.2 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

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

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikow do farb i lakierow. 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 przewodéw!

Obudowa aparatu 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
$rodkdw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwér spirytusu.

Wszystkie dezynfekowane czesci urzadzenia powinny by¢ catkowicie suche przed wtgczeniem zasilania.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji Srodkow 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 stanowigca standardowg czes$¢ aparatu lub inng
wykonang z mikrofibry, najlepiej z przeznaczeniem do czyszczenia luster lub sprzetu RTV. Producent zaleca regularne
czyszczenie ekranu wyswietlacza. Szmatke nalezy delikatnie zwilzy¢ czystg wodg. Szmatka powinna by¢ na tyle odsaczona, 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 doprowadzg do jego
uszkodzenia.

10.3 Czyszczenie i dezynfekcja odtgczalnych czesci aparatu

Wyczys¢ odtgczalne czesdci aparatu po kazdym uzyciu. W celu oczyszczenia elektrod z resztek kremu nalezy uzyé miekkiej
szmatki lub recznika papierowego.

Wyczys¢ odtaczalne czesci uzywajac miekkiej szmatki lub gabki zanurzonej w delikatnym roztworze mydta lub tagodnego
detergentu. Szmatka lub ggbka powinna by¢ na tyle odsgczona, ze jej wyciskanie nie powoduje kapania. Umyte elementy
osusz suchga sciereczka.
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Czyszczenie aplikatora nalezy wykona¢ ostroznie, tak aby woda nie dostata sie do wnetrza obudowy.

Zdezynfekuj odtaczalne czesci po kazdym uzyciu. Jezeli odtgczalne czesci nie byty uzywane przez dtuzszy czas, zdezynfekuj je
przed kolejnym uzyciem.

Do dezynfekcji elektrod i aplikatora zalecane jest stosowanie $srodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym,
np. Alpro Minuten Spray lub 70% roztwér spirytusu. Zdezynfekowane powierzchnie przetrzyj miekka szmatka zamoczong

w czystej, letniej wodzie, aby unikng¢ reakcji alergicznej. Nastepnie osusz je.

Wszystkie odtaczalne czesci aparatu powinny by¢ catkowicie suche przed kolejnym uzyciem.

>

Producent nie zaleca preparatéw zawierajagcych wode utleniong lub zwigzki na bazie aktywnego tlenu ze wzgledu na
wysokie prawdopodobieristwa degradacji lub uszkodzenia powierzchni odtgczalnych czesci aparatu.

Szczegotowe informacje dotyczace opasek kontaktowych oraz sposobu ich czyszczenia zostaty przedstawione w dedykowane;j
Instrukcji Uzytkowania.

10.4 Funkcjonowanie zasadnicze

W odniesieniu do aparatu Tecaris funkcjonowanie zasadnicze oznacza generacje pradu o czestotliwosci radiowej (300, 500,
750 lub 1000 kHz), w celu lokalnego podwyzszenia temperatury w obszarze objetym zabiegiem. Prad elektryczny dostarczany
jest do pacjenta przez kontakt bezposredni z wykorzystaniem elektrod (czynnej i biernej) lub opaski kontaktowej z elektroda
bierng oraz medium sprzegajacego, np. kremu do terapii RF. Moc czynna w trybie rezystancyjnym nie powinna by¢ wieksza
niz 100 W, moc pozorna w trybie pojemnosciowym nie powinna by¢ wieksza niz 300 VA.

10.4.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczenstwa podstawowego

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

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

A\

Zalecenia dotyczgce testu:

Pozycja testu Metoda sprawdzenia Kryterium akceptacji Wyn}agany sprzet
pomiarowy

Test bezpieczerstwa: Wytwdérca dopuszcza Tester

e pomiar pradu uptywu zastosowanie metod bezpieczenstwa
pacjenta zgodnych z wymaganiami Wyniki pomiaréw mieszczg sie w limitach zgodny z

e  pomiar pradu dotykowego norm: okreslonych przez zastosowang norme wymaganiami:

e opcjonalnie pomiar e |EC60601-1 . IEC 60601-1
rezystancji izolacji e |EC62353 . IEC 62353

Sprawdzenie poprawnosci

Brak wymagan
przeprowadzanego autotestu akwymaga

Inspekcja wzrokowa Brak btedow

Klawisze reaguja wtasciwie na nacisk
Pokretto obraca sie bez nadmiernego oporu
Aparat reaguje na ruch pokretta

Dziata podswietlenie pokretta

Ocena sprawnosci funkcjonalnej i
dziatania klawiatury

Inspekcja manualna i
wzrokowa

Brak wymagan

Ocena sprawnosci funkcjonalnej i

dziatania wyswietlacza
dotykowego

Inspekcja manualna i
wzrokowa

Panel dotykowy reaguje prawidtowo na
nacisniecie

Brak wymagan

Inspekcja sterownika pod katem
defektow obudowy oraz
uszkodzen gniazd

Inspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformacji i peknieé

Nieuszkodzone gniazda

Nieobluzowane gniazda

Brak wymagan

Inspekcja elektrod
rezystancyjnych pod katem
defektow oraz uszkodzen

Inspekcja wzrokowa

Powierzchnia bez uszkodzen i ostrych krawedzi

Brak widocznych uszkodzen silikonowe;j
naktadki izolujacej

Brak widocznych uszkodzen na naktadce
elektrody

Po zamontowaniu elektrody w aplikatorze nie
jest widoczny metalowy trzpien

Brak wymagan
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Pozycja testu Metoda sprawdzenia

Kryterium akceptacji

Wymagany sprzet
pomiarowy

Inspekcja elektrod
pojemnosciowych pod katem
defektow oraz uszkodzen

Inspekcja wzrokowa

Powierzchnia bez uszkodzen powtoki —
widocznych gtebokich ubytkéw, rys lub
odpryskéw

Brak ostrych krawedzi

Brak widocznych uszkodzen silikonowej
naktadki izolujgcej

Brak widocznych uszkodzen na naktadce
elektrody

Po zamontowaniu elektrody w aplikatorze nie
jest widoczny metalowy trzpien

Brak wymagan

Inspekcja aplikatora pod katem

| kcj k
defektéw oraz uszkodzen nspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformacji i peknieé

Trzpien elektrody nie jest widoczny
po zamontowaniu w aplikatorze

Nieuszkodzone gniazdo elektrody, elektroda
stabilnie zamocowana w gniezdzie (przy
montazu stychac ,klik”), elektroda i aplikator sg
dobrze dopasowane

Nieuszkodzony czerwony przycisk blokujgcy

Brak przetar¢ i nadmiernego skrecenia izolacji
przewodu

Nieobluzowana odgietka przewodu

Nieuszkodzony wtyk

Brak wymagan

Inspekcja elektrody biernej pod

katem defektdw oraz uszkodzen Inspekcja wzrokowa

Brak widocznych uszkodzen, takich jak trwate
zagiecie lub deformacja, uszkodzona powtoka
na brzegach, uszkodzone mocowanie kabla

Brak wymagan

Inspekcja przewodu elektrody
biernej pod katem defektow oraz
uszkodzen

Inspekcja wzrokowa

Brak przetarc i nadmiernego skrecenia izolacji
przewodu

Nieuszkodzony wtyk

Nieuszkodzony zacisk elektrody biernej

Brak wymagan

Inspekcja opcjonalnych
odtaczalnych czesci aparatu pod
katem defektéw oraz uszkodzen

Inspekcja wzrokowa

Brak uszkodzen powierzchni, ostrych krawedzi,
korozji na aplikatorze IASTM

Brak przetar¢ i nadmiernego skrecenia izolacji
przewodu aplikatora IASTM

Nieuszkodzony wtyk aplikatora IASTM

Nieuszkodzone gniazdo i wtyk przewodu
aplikatora IASTM

Brak uszkodzen powierzchni, ostrych krawedzi,
korozji na elementach konstrukcji, przetarc i
nadmiernego skrecenia izolacji przewoddw,
uszkodzenia gniazd, wtykow, przewodow,
uszkodzenia obudowy tacznika przewoddw
opaski kontaktowej

Brak wymagan

Pomiar napiecia na
rezystorze wzorcowym

Pomiar wyjsciowej mocy czynnej 1000 lub pomiar

w trybie rezystancyjnym

TST-10

bezposredni testerem TC-

Moc czynna zgodna z wartoscig znamionowa
(doktadnosé +20%)

Rezystor wzorcowy
100Q i oscyloskop lub
tester TC-TST-10

Pomiar napiecia i pradu na

Pomiar wyjsciowej mocy obcigzeniu wzorcowym
pozornej w trybie
pojemnosciowym

TST-10

100Q+330pF lub pomiar
bezposredni testerem TC-

Moc pozorna zgodna z wartoscig znamionowg
(doktadnosé¢ +20%)

Obcigzenie wzorcowe
100Q+330pF i
oscyloskop lub tester
TC-TST-10

Wykrywanie stanu rozwarcia

I kcj k
obwodu pradowego nspekcja wzrokowa

Wywotanie komunikatu o braku kontaktu

Brak wymagan

Przeglad powinien réwniez obejmowaé sprawdzenie jakosci stosowanych odtgczalnych czesci aparatu i materiatow
zabiegowych. Nie s3 wymagane zadne dziatania zwigzane z utrzymaniem bezpieczenstwa podstawowego i funkcjonowania
zasadniczego w zakresie zaktdcen elektromagnetycznych w czasie zycia urzadzenia. Pozytywny wynik przegladu technicznego
potwierdza, ze bezpieczerstwo podstawowe i funkcjonowanie zasadnicze sg utrzymane.
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10.5 Komunikaty

W przypadku wystgpienia btedu, w polu edycyjnym wyswietlane sa komunikaty utatwiajgce obstuge btedu. Moze pojawic sie
rowniez okno informujgce o koniecznosci skontaktowania sie z serwisem. Dzieki widocznej kontrolce trybu ustawien mozliwe
jest wyswietlanie logdw aparatu w celu przekazania ich serwisowi (patrz 7.2.5.4).

10:33
2022-02-1

INFORMACJA X

T1: Wartos¢ napiecia zasilania gldwnego poza
dopuszczalnym zakresem.

Wykryto nieprawidiowosé w dziataniu urzadzenia. Wytacz zasilanie.
W razie potrzeby skontaktuj sie z serwisem:

tel. +48 33829 24 45
email: serwis@astar.eu

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

Btedy uniemozliwiajgce uruchomienie interfejsu aparatu sygnalizowane sg dZwiekowo zgodnie z ponizszg lista:

/!\ Kod btedu Opis btedu Sygnalizacja
12 Btad autotestu pamieci SDRAM 2 sygnaty

13 Brak komunikacji z karta SD 3 sygnaty

1a Bralk Ifomunikacji z kontrolerem dotyku w 4 sygnaty

wyswietlaczu LCD
5 (L::s;(lét))dzony program w pamieci FLASH procesora 5 sygnatéw
18 Bfad oscylatora 8 sygnatow
10.6 Rozwigzywanie problemow

Producent na zyczenie udostepni schematy obwoddéw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia lub inne
informacje pomocne wtasciwie wykwalifikowanemu personelowi technicznemu uzytkownika przy naprawach tych czesci
urzadzenia, ktore sg okreslone przez producenta jako naprawialne.

Lista elementdw, ktére wolno uzytkownikowi samodzielnie wymieniac:

e  bezpieczniki,

o elektrody,

e aplikatory,

e  przewdd elektrody biernej,

e  przewdd aplikatora IASTM,

e elementy zestawu podstawowego i uzupetniajgcego opasek kontaktowych.

Przyczyna Zalecane dziatanie

Sprawdz bezpieczniki. Jezeli sg przepalone, wymien je zgodnie z instrukcjg. Zawsze
wymieniaj oba bezpieczniki.

Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem producenta.
Sprobuj podtaczyé aparat innym przewodem. Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj
sie z autoryzowanym serwisem producenta.

Aparat nie reaguje na naciskanie  Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje

Aparat nie reaguje na zataczenie
zasilania

przycisku / przyciskéw czesto, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem producenta.
Wytacz i ponownie zatacz urzgdzenie. Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje
Sygnalizacja btedu aparatu czesto, zanotuj numer btedu i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem
producenta.

Wytacz i ponownie zatgcz urzadzenie. Wyczy$¢ wyswietlacz.

Jezeli problem nie ustgpi lub czesto sie powtarza, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem producenta.

Proces aklimatyzacji inicjowany Uszkodzony czujnik temperatury. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem

po kazdym zataczeniu zasilania producenta.

Wyswietlacz nie reaguje na
dotyk
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Przyczyna Zalecane dziatanie

Sprawdz, czy elektroda czynna jest dobrze podtaczona, czy elektroda bierna jest
prawidtowo umieszczona i ma witasciwy kontakt z ciatem pacjenta — o niewtasciwym
Urzadzenie w trakcie zabiegu nie  kontakcie swiadczy¢ moze pomaraiczowy wskaznik impedancji pacjenta.
generuje ciepta Zweryfikuj czy zaaplikowana zostata wystarczajaca ilos¢ kremu do terapii RF.
Jezeli problem nie ustgpi lub czesto sie powtarza, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem producenta.
Sprawdz, czy na powierzchni elektrody nie wystepujg uszkodzenia (zadrapania,
odpryski). Jesli tak, nalezy wymienic elektrode.
Upewnij sie, ze podczas zabiegu cata powierzchnia elektrody przylega do skoéry. W

Aplikacja elektrody przeciwnym wypadku prad rozktada sie nieréwnomiernie (przeptywa przez
pojemnosciowej wywotuje niewielkg powierzchnie majgcg kontakt z ciatem pacjenta) i moze powodowac
dyskomfort u pacjenta (np. dyskomfort.

»szpilki”) Uzywaj elektrody o wtasciwie dobranym rozmiarze.

Zweryfikuj czy zaaplikowana zostata wystarczajgca ilo$¢ kremu do terapii RF.
Jezeli problem nie ustgpi lub czesto sie powtarza, skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem producenta.

10.7 Wymiana bezpiecznika
UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci nalezy urzadzenie odtaczy¢ od sieci zasilajacej!
W przypadku przepalenia sie bezpiecznika nalezy go wymienié. Parametry podane sg w rozdziale ,Dane techniczne i czesci
aparatu” oraz na tabliczce znamionowe;j.
W przypadku wymiany bezpiecznikéw w aparacie, muszg one by¢ witasciwie dobrane do napiecia sieciowego w danym

kraju.

W celu wymiany bezpiecznika:

Krok Opis postepowania

1. Przestaw wiacznik zasilania do pozyc;ji ,,0”.

2 Odfacz urzadzenie od sieci zasilajgcej. Wyjmij wtyk kabla zasilajgcego z gniazda sieciowego aparatu.
3. Ptaskim wkretakiem podwaz gniazdo bezpiecznikowe do momentu jego wysuniecia z oprawki.

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

Podtacz ponownie kabel zasilajgcy — wpierw do gniazda umieszczonego na bocznej $ciance sterownika,
nastepnie do sieci. Przestaw wiacznik zasilania do pozyciji ,I”.

6. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.

10.8 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzgdzenia (np. po uptywie czasu jego uzytkowania), nalezy zwrécic sie do
producenta lub przedstawiciela producenta, ktdrzy zobowigzani sg do witasciwej reakcji, tzn. odbioru urzadzenia od
uzytkownika. Uzytkownik moze sie réwniez zwrdci¢ do firm zajmujacych sie utylizacjg i/lub likwidacjg urzadzen elektrycznych
lub sprzetu komputerowego.

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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11. Dane techniczne i czesci aparatu

11.1 Czesc¢ aplikacyjna

Urzadzenie posiada cze$¢ aplikacyjng typu BF o pojedynczej funkcji. Nalezg do niej elektrody aktywne (czynne) i elektrody
bierne (neutralne), a takze opaska kontaktowa, aplikatory oraz przewody z wtykami. Na etykiecie gniazd umieszczony jest
symbol czesci aplikacyjnej typu BF.

11.1.1 Czesci aplikacyjne nieprzeznaczone do dostarczania pacjentowi ciepta

Elektrody aktywne przeznaczone do pracy w trybie rezystancyjnym, opaska kontaktowa i aplikator IASTM nie sg przeznaczone
do dostarczania pacjentowi ciepta. Wzrost ich temperatury wynika wyfacznie ze wzrostu temperatury ciata pacjenta w miejscu
wykonywania zabiegu.

Elektroda bierna (neutralna) nie jest przeznaczona do dostarczania pacjentowi ciepta. Wzrost jej temperatury wynika
wyfacznie ze wzrostu temperatury ciata pacjenta w miejscu wykonywania zabiegu.

11.1.2 Czesci aplikacyjne przeznaczone do dostarczania pacjentowi ciepta

Elektrody aktywne przeznaczone do pracy w trybie pojemnosciowym pokryte sg specjalnym materiatem o wtasnosciach
stratnych, ktory nagrzewa sie podczas wykonywania zabiegdw. W trybie pojemnosciowym lokalny wzrost temperatury
powstaje w rezultacie potgczonego oddziatywania termicznego pradu wynikajgcego z prawa Joule’a oraz nagrzewania
stratnego materiatu pokrywajgcego elektrode. Dziatanie terapeutyczne jest wdwczas najbardziej efektywne w ptytko
potozonych tkankach (naskdrek, skdra wiasciwa, tkanki podskérne i powierzchniowe tkanki miesniowe). Natezenie pradu
nalezy regulowac tak, aby osiggna¢ oczekiwany poziom odczuwania przez pacjenta ciepta (patrz 8.1.2), ktéry jednoczesnie
bedzie tolerowany przez skére. Dla efektu silnego przegrzania temperatura elektrody pojemnosciowej moze osiggnac 55 °C.

11.2 Dane techniczne

Klasyfikacje:
Klasa wyrobu medycznego: Ilb, reguta 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: BF
Stopien ochrony zapewniany przez obudowy: P20
Wysokos¢ robocza: <2000 m

Rodzaj pracy:

Urzadzenie do pracy ciagtej.
Parametry zabiegowe:

Podano w rozdziale 9.

Parametry generatora:
Maksymalna moc pozorna: 300 VA
Maksymalna moc czynna: 100 W

Doktadnos¢ parametréw pracy:

Moc wyjsciowa pozorna: +20%
Moc wyjsciowa czynna: +20%
Prad wyjsciowy: +20%
Czestotliwos¢ pracy: +10%
Odliczanie czasu: +10%
Ogdlne:

Zasilanie sieciowe: 230V + 10%, 50/60 Hz

opcjonalnie: 120 V + 6% 50/60 Hz
Bezpiecznik dla zasilania 230 V: rozmiar 5x20mm, 2xT3.15L250V; 3,15 A, 250 V
Bezpiecznik dla zasilania 120 V: rozmiar 5x20mm, 2xT6.3L250V; 6,3 A, 250 V
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Maksymalny pobdér mocy: 300 VA
Masa aparatu: maks. 6,5 kg
Masa aplikatora: maks. 0,45 kg
Wymiary aparatu (szer. x gteb. x wys.): 361x304x151 mm

Przewad sieciowy jest wyposazony we wtyczke sieciowq stuzgcg do odtgczenia urzadzenia od sieci zasilajgcej
jednoczesnie na wszystkich biegunach.

Warunki przechowywania:

Zakres temperatur: 45+ +45°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30+75%

Zakres cisnienia: 700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)
Warunki pracy:

Zakres temperatur: +15++30°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30+75%

Zakres cisnienia: 700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)
Warunki transportu:

Zakres temperatur: -10 ++45°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 20+95%

Zakres cisnienia: 700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

11.3 Parametry EMC

Zgodnie z EN 60601-1-2:2015 i EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 i IEC 60601-1-2:2014 /AMD1:2020).

Wskazania i deklaracja wytwoércy — emisja elektromagnetyczna

Test emisji Poziom zgodnosci

Emisja zaburzenr radioelektrycznych promieniowanych wg CISPR Grupa 2 w trakcie generacji
1 (Grupa 1 bez generacji)
Emisja zaburzenr radioelektrycznych przewodzonych wg CISPR 11 Klasa B

Emisja harmonicznych pradu sieci wg IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia i migotanie swiatta wg IEC 61000-3-3 Zgodny

Wskazania i deklaracja wytworcy — odpornos¢ 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

Zabur.zer?la eIektromagnet.yczr)e. 10V/m
promieniowane o czestotliwosciach
radiowych wg IEC 61000-4-3 80MHz do 2,7GHz

10V/m

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

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada sSrodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzagdzenie moze by¢ podtaczane do
publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Serie szybkich elektrycznych stanéw

+ +
przejsciowych wg IEC 61000-4-4 £2kv £2kv
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Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5

+1 kV miedzy liniami zasilania

+2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

+1 kV miedzy liniami zasilania

+2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Zaburzenia przewodzone indukowane
przez pola elektromagnetyczne o

czestotliwosciach radiowych wg IEC 61000-

4-6

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

3Vrms

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

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

UWAGA: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikdéw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komérkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, Tecaris powinna
byé 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 urzagdzenie moze by¢ podtaczane do
publicznej sieci zasilajace;j.

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

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601

0% Ur 0,5 okresu, katy fazowe synchronizacji z napieciem
zasilania pragdem przemiennym 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°

Poziom zgodnosci

Zgodny

0% Ut 1 okres, kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania

pradem przemiennym 0° Zgodny

Zapady napiecia
IEC 61000-4-11

70% Ut
25 cykli dla 50 Hz
30 cykli dla 60 Hz Zgodny

kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania pradem
przemiennym 0°

0% Ut
250 cykli dla 50 Hz
300 cykli dla 60 Hz

Przerwy napiecia IEC

61000-4-11 Zgodny

Test odpornosci Poziom zgodnosci

Odpornos¢ na bliskie pola pochodzace od urzadzen bezprzewodowych pracujacych na

z
czestotliwosciach radiowych zgodnie z tabela 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 godny

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

z
2godnie z tabela 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 godny

11.4 Standardowe czesci aparatu

Aparat do fizjoterapii prgdem o czestotliwosci radiowej Tecaris zdefiniowany jako wyréb medyczny sktada sie ze sterownika
oraz czesci aparatu. Akcesoria sa oddzielnymi wyrobami medycznymi klasy |. Czesci aparatu nie s3 oddzielnym wyrobem
medycznym i dziatajg wytacznie ze sterownikami produkcji Astar.
Status prawny akcesoridéw i odtgczalnych czesci aparatu dostarczanych z aparatem:
e Aplikatory, opaski kontaktowe oraz elektrody (wraz z przewodami) podtgczone do aparatu Tecaris sg jego czeSciami
odtgczalnymi. Nie stanowig one odrebnych wyrobdw medycznych i dziatajg wytacznie ze sterownikami produkowanymi
przez firme Astar Sp. z 0.0.
e  Elastyczne pasy mocujgce dotgczone do aparatu Tecaris s wyrobami medycznymi klasy | oznaczonymi znakiem CE. Ich
producentem jest firma Astar Sp. z o0.0.
e  Krem do terapii RF dotaczany do aparatu Tecaris jest wyrobem medycznym klasy | oznaczony znakiem CE.
e Aplikator IASTM KISS jest wyrobem medycznym klasy | oznaczonym znakiem CE.
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Standardowe czesci aparatu Tecaris:

Lp. Nazwa REF Liczba
1. Sterownik Tecaris A-UT-AST-TCM 1
Przewdd zasilajacy - 1
Elektroda bierna ptaska, 32x23 cm A-AT-AST-TCNELST 1
4. Przewdd elektrody biernej z zaciskiem H-ACLL-NEK300H 1
A-AT-AST-NELCAB
5. Aplikator katowy do elektrody czynnej A-AT-AST-TCAPA 1
6. Elektroda rezystancyjna o srednicy 25 mm A-AT-AST-TCREL25 1
7. Elektroda rezystancyjna o srednicy 40 mm A-AT-AST-TCREL40 1
8. Elektroda rezystancyjna o srednicy 55 mm A-AT-AST-TCREL55 1
9. Elektroda pojemnosciowa o Srednicy 25 mm A-AT-AST-TCCEL25 1
10. Elektroda pojemnosciowa o srednicy 40 mm A-AT-AST-TCCEL40 1
11. Elektroda pojemnosciowa o $rednicy 55 mm A-AT-AST-TCCEL55 1
12.  Uchwyt na aplikatory A-AT-AST-TCHOLD 1
13.  Wkretak do montazu uchwytu - 1
14.  Sruby do montazu uchwytu M3x8WP - 3
Zapasowe bezpieczniki zwtoczne
15. ° dla 230 V-T3.15L250V, 3.15 A, 2500V, - 2
e dla120V-T6.3L250V, 6.3 A, 250V
16. Scierka do ekranu LCD - 1
17.  Rysik pojemnosciowy do ekranu LCD - 1
18. Instrukcja uzytkowania - 1
19. Metodyka uzycia kremu w terapii RF - 1
20. Protokot pokontrolny z badan bezpieczenstwa - 1
21. Karta gwarancyjna - 1
22.  Paszport techniczny - 1
Elementy zestawu, ktére sg wyrobami medycznymi klasy | (lub ich wyposazeniem)
Lp. Nazwa REF Liczba
1. Krem do terapii RF z dozownikiem - 2
2. Elastyczny pas rzepowy 60x10 cm lub 60x9 cm ﬁ_sﬁ_i;;zl\él);gﬁioxm lub A-AE- 1
3. Elastyczny pas rzepowy 100x10 cm lub 100x9 cm Q:E?r’igﬂ}{fgol)?ggio lub A- 1
11.5 Opcjonalne czesci aparatu

Aplikatory i stoliki

Nazwa

REF

Elektroda rezystancyjna wypuktfa o srednicy 14 mm

A-AT-AST-TCREL14C

Elektroda rezystancyjna wypukta o srednicy 40 mm

A-AT-AST-TCREL40C

Przewdd do aplikatora IASTM

A-AT-AST-IASTMC

Przedtuzacz przewodu do aplikatora IASTM do fizjoterapii pradem RF

A-AT-AST-IASTMP

Aplikator prosty do elektrody czynnej

A-AT-AST-TCAPS

Elektroda bierna cylindryczna

A-AT-AST-TCNELCYL

Elektroda bierna ptaska, rozmiar 24x16cm

A-AT-AST-TCNELOP1

Elektroda rezystancyjna o srednicy 70 mm

A-AT-AST-TCREL70

Elektroda pojemnosciowa o $rednicy 70 mm

A-AT-AST-TCCEL70

Opaska kontaktowa — zestaw podstawowy

A-AT-AST-TCAPCB

Opaska kontaktowa — zestaw uzupetniajgcy

A-AT-00009
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Aplikatory i stoliki

Nazwa

REF

Pétka do stolika Versa X/ Versa XUVC mieszczgca urzadzenie Tecaris wraz z

odtgczalnymi czesciami

A-AM-AST-VSXPTC

Podstawa stotowa do aparatu Tecaris i Tecaris+ wraz z pokrettami do

mocowania (4szt.)

A-AT-AST-TCTB

Stolik Versa X

A-AM-AST-VSX

Stolik Versa XUVC

A-UI-AST-XUVC55

Czesci opcjonalne aparatu, ktéra sg wyrobami medycznymi klasy |

Nazwa

Numer katalogowy

Aplikator IASTM KISS

A-AT-AST-KISS

Elastyczny pas rzepowy 40x10 cm lub 40x9 cm

A-AE-SPM-PR40X10 lub A-AE-AST-PR40X9CA

Elastyczny pas rzepowy 80x10 cm lub 80x9 cm

A-AE-SPM-PR80X10 lub A-AE-AST-PR80X9CA

Pozostate
Nazwa
Torba na aparat i czesci aparatu -
11.6 Identyfikacja elementéw wyrobu stosowanych do wykonywania
zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI

Aparat Tecaris A-UT-AST-TCM 05903641501040
Elektroda bierna ptaska, rozmiar 32x23cm A-AT-AST-TCNELST 05903641501194
Elektroda bierna pfaska, rozmiar 24x16cm A-AT-AST-TCNELOP1 05903641501330
Elektroda bierna cylindryczna A-AT-AST-TCNELCYL 05903641501200
Elektroda rezystancyjna o srednicy 25 mm A-AT-AST-TCREL25 05903641501125
Elektroda rezystancyjna o srednicy 40 mm A-AT-AST-TCREL40 05903641501149
Elektroda rezystancyjna o srednicy 55 mm A-AT-AST-TCREL55 05903641501163
Elektroda rezystancyjna o srednicy 70 mm A-AT-AST-TCREL70 05903641501187
Elektroda rezystancyjna wypukta o sSrednicy 14 mm A-AT-AST-TCREL14C 05903641501255
Elektroda rezystancyjna wypukta o srednicy 40 mm A-AT-AST-TCREL40C 05903641501262
Elektroda pojemnosciowa o $rednicy 25 mm A-AT-AST-TCCEL25 05903641501118
Elektroda pojemnosciowa o Srednicy 40 mm A-AT-AST-TCCEL40 05903641501132
Elektroda pojemnosciowa o $rednicy 55 mm A-AT-AST-TCCEL55 05903641501156
Elektroda pojemnosciowa o $rednicy 70 mm A-AT-AST-TCCEL70 05903641501170
Aplikator katowy do elektrody czynnej A-AT-AST-TCAPA 05903641501224
Aplikator prosty do elektrody czynnej A-AT-AST-TCAPS 05903641501231
Opaska kontaktowa — zestaw podstawowy A-AT-AST-TCAPCB 05903641501927
Opaska kontaktowa — zestaw uzupetniajgcy A-AT-00009 05903641501934
Aplikator IASTM KISS A-AT-AST-KISS 05903641501248
Przewdd elektrody biernej do fizjoterapii pradem RF A-AT-AST-NELCAB 05903641501675
:!r:zewod do aplikatora IASTM do fizjoterapii pradem A-AT-AST-IASTMC 05903641501279
P.r?ed’ruza.c.z przewodu do aplikatora IASTM do A-AT-AST-IASTMP 05903641501507
fizjoterapii prgdem RF

Elastyczny pas rzepowy 40x9 cm A-AE-AST-PR40X9CA 05903641501033
Elastyczny pas rzepowy 60x9 cm A-AE-AST-PR60X9CA 05903641501026
Elastyczny pas rzepowy 80x9 cm A-AE-AST-PR80X9CA 05903641501019
Elastyczny pas rzepowy 100x9 cm A-AE-AST-PR100X9CA 05903641501002
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12. Dodatek A. Objasnienia symboli

@ Zalecenia dla pozycji operatora zapewniajace czytelno$¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach sterownika
i odtaczalnych 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
& Uwaga, zajrzyj do DOKUMENTACJI TOWARZYSZACEJ, symbol ISO 7000-0434A

Czesc aplikacyjna typu BF, symbol IEC 60417-5333

Przytacze elektrody neutralnej izolowanego obwodu pacjenta, symbol 201.102 normy IEC
60601-2-2

IASTM

Przytacze aplikatora do terapii tkanek miekkich (IASTM)

Przytgcze aplikatora elektrody czynnej

Reprezentacja aplikatoréw elektrody czynnej (prosty i katowy)

Reprezentacja aplikatora IASTM KISS

Reprezentacja przewodu do aplikatora IASTM

Reprezentacja elektrody rezystancyjnej wypuktej (o srednicy 14 i 40mm)

Reprezentacja elektrody biernej cylindrycznej

Reprezentacja opaski kontaktowej

Data produkcji: rok, symbol ISO 7000-2497

Wytworca, symbol ISO 7000-3082

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe (kod IP), na podstawie IEC 60529

Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016

Wersja urzadzenia
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12. Dodatek A. Objasnienia symboli

Symbol

Objasnienie

=

A

[sN]

Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498

L .|
r al
LOT Numer partii, symbol ISO 7000-2492
L _
r l
REF Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493
L _
r A

=
o

Ee

Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1

-

a

c
=

r

L

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

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

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

Nie siadaé, symbol ISO 7010-P018 Kolor tta: biaty
Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

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

Obwddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

® @ ® O

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

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

il

.

=

L

Instrukcja obstugi, symbol ISO7000-1641

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

@ "
. _
=

[on

p

Produkt pozytywnie przeszedt kontrole jakosci

Waga

(0

Wymiar opakowania

il

N

d

Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632

ar

-
-
(N
-
-

=

Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626

—lr

r

e

L

Kruchy; obchodzi¢ sie ostroznie, symbol ISO 7000-0621
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12. Dodatek A. Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie
r i
T T Ta strong do goéry, symbol ISO 7000-0623
| ——
c E Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepiséw prawnych dla wyrobédw medycznych
obowigzujgcych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej biorgcej
0197 udziat w ocenie zgodnosci
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13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

Opis symboli zastosowanych na diagramach:

Symbol Definicja
Pout Moc wyjsciowa
-A; Nastawa poziomu mocy
RL Rezystancja obcigzenia
Pmeas Moc zmierzona
Pind Moc wskazywana przez aparat

13.1 Tryb CAP - zalezno$¢ mocy wyjsciowej od nastawy dla obcigzenia
znamionowego

Obcigzenie znamionowe: rezystancja R =100Q), pojemnos¢ elektryczna C,=330pF, potgczenie szeregowe

350,00
300,00
250,00
<
.:i. 200,00 300kHz
et
g 150}00 —_ « =500kHz
oo
----- 750kHz
100,00
- - - 1MHz
50,00
0,00

0% 20% 40% 60% 80% 100%  120%

S

strona 57 z 64 Data wydania 18.07.2025, wersja 3.0



13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

13.2 Tryb RES i IASTM - zaleznos$¢ mocy wyjsciowej od nastawy dla
obcigzenia znamionowego

Obcigzenie znamionowe: rezystancja R;=100Q

120,00
100,00
80,00
E 300 kHz
g 60,00
S = . =500 kHz
o
40,00 = = =750 kHz
— .« 1MHz
20,00
0,00

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

S

13.3 Tryb RES i IASTM - zaleznos$¢ mocy wyjsciowej od rezystancji

Nastawa 100%, czestotliwosé sygnatu wyjsciowego 300kHz
120,00

100,00 : R —
80,00

60,00

Pout [W]

—@— Pmeas

Pind
40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

RL[Q]
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13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

Nastawa 50%, czestotliwos¢ sygnatu wyjsciowego 300kHz
60,00

50,00

40,00

30,00
—@®— Pmeas

Pout [W]

— ® —Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL[Q]

Nastawa 100%, czestotliwosé sygnatu wyjsciowego 500kHz
120,00

100,00

80,00

60,00
—@— Pmeas

Pout [W]

— ® =Pind
40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]
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13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

Nastawa 50%, czestotliwos¢ sygnatu wyjsciowego 500kHz
60,00

50,00

40,00

30,00
—&8®— Pmeas

Pout [W]

— ® —Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL[Q]

Nastawa 100%, czestotliwosé sygnatu wyjsciowego 750kHz

120,00

100,00

80,00

60,00
—&@®— Pmeas

Pout [W]

— @ —=Pind

40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]
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13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

Nastawa 50%, czestotliwos¢ sygnatu wyjsciowego 750kHz
60,00

50,00

40,00

30,00
—@— Pmeas

Pout [W]

— ® —Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]

Nastawa 100%, czestotliwosé sygnatu wyjsciowego 1MHz
120,00

100,00

80,00 ® -0 90— —0- "0,

60,00

Pout [W]

—@&— Pmeas

P — ® -Pind
40,00

20,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]
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13. Dodatek B. Charakterystyki wyjsciowe

Nastawa 50%, czestotliwos¢ sygnatu wyjsciowego 1MHz
60,00

50,00

® - S ——— —&
40,00 ‘ \.,.———.‘

30,00

—@— Pmeas

Pout [W]

— @ -=Pind
20,00

10,00

0,00
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
RL [Q]
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14. Gwarancja aparatu

14. Gwarancja aparatu

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

Producent zobowigzuje sie do przestrzegania umowy gwarancyjnej tylko, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

wszystkie naprawy, zmiany, rozszerzenia oraz kalibracje aparatu wykonywane sa przez producenta lub autoryzowany
serwis,

aktualizacje oprogramowania wykonywane s3 przez producenta, autoryzowany serwis lub dystrybutora,

sieciowa instalacja zasilajgca w pokoju zabiegowym spetnia warunki obowigzujgcych w tym wzgledzie norm,

aparat obstugiwany jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w niniejszej Instrukcji,
aparat uzywany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatéw eksploatacyjnych tj.:

kabla sieciowego,

bezpiecznikow,

uchwytéw,

elektrod rezystancyjnych,

elektrod pojemnosciowych,

elektrody biernej,

przewodu elektrody biernej,

paséw rzepowych,

opasek kontaktowych oraz ich przewodow,
aplikatora IASTM i jego przewodu.

Gwarancja nie sg objete takze usterki lub uszkodzenia spowodowane przez:

nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia (w tym zmiane napiecia zasilania i/lub
bezpiecznikdw bez wyraznej koniecznosci),

niewtasciwe uzytkowanie lub niestosowanie sie do zalecen podanych w instrukgji,

niedoktadng lub nieodpowiednig konserwacje przeprowadzang przez operatora,

uzytkowanie niezgodne z warunkami srodowiskowymi okreslonymi dla produktu,

nieautoryzowane otwieranie obudowy zewnetrznej,

manipulowanie i/lub nieuprawnione regulowanie,

stosowanie nieoryginalnych czesci aparatu.

Gwarancjg nie sg objete uszkodzenia powstate w wyniku niestosowania sie do zaleceri podanych w rozdziale 10 niniejszej
Instrukcji.
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15. Obstuga serwisowa

15. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. z 0.0.
ul. Swit 33
43-382 Bielsko-Biata, Polska

d tel. 33 829 24 40

www.astar.pl

Producent

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

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

autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.

Instrukcja uzytkowania — Tecaris strona 64 z 64


mailto:serwis@astar.eu
http://www.astar.pl/serwis/

