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POWER-Q1000 PREMIUM System do drenazu limfatycznego WONIJIN

1. Informacje ogdlne

1.1 Specyfikacja

\Wymagania techniczne

Nazwa produktu System do drenazu limfatycznego

Model POWER-Q1000 PREMIUM

Marka Brak

Wymiary 260 x 200 x 125 (mm)

Napiecie znamionowe 220V-240V~, 50/60Hz

Pobdr mocy 70VA

Waga (jednostka gtéwna) 2.0 kg

Funkcjonowanie

Zakres regulacji czasu zabiegu 0~99 minut

Zakres regulacji cisnienia 0~240mmHg

Dokfadnos¢ +20%

1.2 Klasyfikacja

Klasyfikacja

Typ ochrony przed porazeniem pragdem Klasa Il

elektrycznym

Typ czesci aplikowanej Czesc¢ aplikowana typu BF

Stopien ochrony przed wniknieciem wody IP21

Tryb dziatania Praca przerywana (czas pracy: 30 min, czas
przerwy w pracy:
10 min)

Pamietaj: Aparat przeznaczony do pracy
przerywanej mogg ulec uszkodzeniu na skutek
pracy ciagtej.

Aparat nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktora jest palna

z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.

1.3 Populacja pacjentéw

a) Informacje ogdlne: Pacjenci cierpigcy z powodu obrzeku limfatycznego, obrzeku wystepujgcego po
urazie (w tym urazie sportowym), obrzeku zwigzanego z unieruchomieniem oraz niewydolnosci
zylne;j.

b) Ptec: Bez ograniczen

c) Wiek: 18 lat i powyzej

d) Masa ciata: 40 kg i powyzej

e) Stan zdrowia: Przeciwwskazania opisane w podreczniku obstugi

f) Rasa: Bez ograniczen

1.4 Czesci ciata i tkanki obejmowane zabiegiem

a) Czesc ciata: Koriczyna dolna, koriczyna gérna, pas biodrowy

b) Tkanki: Aparat nie styka sie ze skérg, poniewaz w miejscu zatozenia mankietu ciato powinno by¢
ostoniete odzieza.
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1.5 Uzytkownicy

[Docelowa grupa uzytkownikow: Personel medyczny]

a) Wyksztatcenie:

- co najmniej 14 lat edukacji oraz tytut lekarza / pielegniarki / fizjoterapeuty
b) Wiedza:

- minimalna:

- zdolnos¢ do przeczytania i zrozumienia instrukcji obstugi aparatu

- zdolnos¢ do identyfikacji kofczyny gdrnej, koriczyny dolnej i pasa biodrowego
- zdolnos¢ do przestrzegania zasad higieny

c) Rozumienie jezyka:

- zrozumienie tresci podrecznika obstugi w jezyku ojczystym

d) Doswiadczenie:

- minimum: zadne specjalne doswiadczenie nie jest potrzebne

[Docelowa grupa uzytkownikéw: osoby bez wyksztatcenia medycznego]
a) Wyksztatcenie:

- co najmniej 10 lat edukacji szkolnej

b) Wiedza:

- minimalna:

- zdolnos¢ do przeczytania i zrozumienia instrukcji obstugi aparatu

- zdolnos¢ do identyfikacji koficzyny gdrnej, koriczyny dolnej i pasa biodrowego
- zdolnos¢ do przestrzegania zasad higieny

c) Rozumienie jezyka:

- zrozumienie tresci podrecznika obstugi w jezyku ojczystym

d) Doswiadczenie:

- minimum: zadne specjalne doswiadczenie nie jest potrzebne

1.6 Srodowisko uzytkownika

a) Srodowisko

- Informacje ogdlne: Srodowisko domowe, wewnatrz pomieszczenia

- Warunki srodowiska Patrz rozdziat 7 ,,Konserwacja” w tym podreczniku obstugi.
b) Czestotliwos¢ uzytkowania

- Zalecamy czas zabiegu do 30 minut / 1 do 3 razy / dzien.

c) Mobilnos¢

- Aparat moze by¢ transportowany

1.7 Podstawowe czynnosci obstugi

Interfejs uzytkownika Podstawowe czynnosci obstugi

Podtgczanie/odtgczanie Podtaczanie mankietu i przewodu powietrznego do jednostki gtéwnej

mankietu i przewodu w celu wykonania zabiegu

powietrznego Odtaczanie mankietu i przewodu powietrznego od jednostki gtéwnej
po zakonczeniu zabiegu

Zaktadanie/zdejmowanie Zaktadanie mankietu w celu wykonania zabiegu

mankietu Zdejmowanie mankietu po zakonczeniu zabiegu

Wtgczanie/wytgczanie W1taczanie zasilania w celu wykonania zabiegu

zasilania Wytaczanie zasilania po zakonczeniu zabiegu

Dokonywanie ustawien Ustawianie trybu (A1, A2, B, C, D1, D2, D3, D4 oraz E), interwat (0O,
5, 10, 15, 20, 25, 30 s), czasu kompres;ji (5, 7,9, 11, 13, 15, 17,
19, 21 s), czasu (0~99 min) oraz cisnienia (0~240 mmHg: A1, A2, B,
D1, D2, D3 oraz D4, 0~130 mmHg: C oraz E) w tym funkcja resetu i
funkcja zapisu, obstugiwane na panelu sterowania jednostki gtéwnej.
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Odczytywanie informacji na |Odczytywanie stanu pracy na ekranie LCD

ekranie LCD

Rozpoczynanie / Rozpoczynanie / zatrzymywanie zabiegu za pomocg przycisku

zatrzymywanie zabiegu Start/Stop.

Czyszczenie Czyszczenie jednostki gtéwnej i akcesoridw.

Przemieszczanie Przesuwanie jednostki gtdwnej i akcesoriéw w celu wykonania
zabiegu.

Przechowywanie Przechowywanie jednostki gtdwnej i akcesoriéw kiedy nie sg
uzywane.

1.8 Uzycie zgodne z przeznaczeniem

Aparat jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy i osoby nieposiadajgce wyksztatcenia
medycznego w celu zapobiegania i leczenia obrzeku limfatycznego, obrzeku wystepujgcego po urazie
(w tym urazie sportowym), obrzeku zwigzanego z unieruchomieniem oraz niewydolnosci zylnej.

1.9 Wskazania

1. Obrzek limfatyczny pierwotny

2. Obrzek wystepujacy po urazie (w tym urazie sportowym)
3. Obrzek zwigzany z unieruchomieniem

4. Niewydolnos¢ zylna

5. Obrzek limfatyczny

1.10 Korzysci kliniczne
Objetosc¢ konczyn pacjentéw z obrzekiem spada o okoto 28% po 1 roku stosowania terapii
kompresyjnej (wedtug oceny klinicznej oraz na podstawie literatury opisujgcej podobne aparaty).

2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa (ograniczenia)
Przed pierwszym uzyciem aparatu nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

Przeciwwskazania

Wskazuje sytuacje, ktdra moze doprowadzi¢ do odniesienia

® Wskazuje sytuacje, w ktdrej aparat nie powinien by¢ uzywany.
A Ostrzezenie powaznych obrazen ciata i Smierci.

& Wskazuje sytuacje, ktéra moze doprowadzi¢ do odniesienia matego /
Uwaga Sredniego urazu ciata pacjenta / uzytkownika oraz uszkodzenia
aparatu i innych przedmiotéw.

Skutki uboczne (ryzyko rezydualne)
Stosowanie systemu w sposdb cigglty moze doprowadzié¢ do powstania obrzeku i siniakéw.

® Przeciwwskazania

e Posiadanie elektronicznego implantu medycznego (rozrusznik serca)

¢ Obrzek ptuc, choroby serca, nowotwdr w obrebie naczyn krwionosnych, nadcisnienie i wysoka
gorgczka.

* Choroby skéry, oparzenia skéry, zapalenie skéry, odlezyny, choroby ropne, nowotwory ztosliwe
itp.

¢ Operacja chirurgiczna skory (przeszczep skory) w miejscu zatozenia mankietu.

¢ Miazdzyca, angina, zawat miesnia sercowego itp.

¢ Podejrzenie obecnosci zakrzepu
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e Skrajne postaci deformacji koriczyn, posiadanie metalowych i silikonowych implantéw lub
piercingu w obszarze zabiegowym

¢ Niedawno przebyta operacja zylakow

¢ Rekonwalescencja po operacji chirurgicznej, cigza; dzieci nie powinny by¢ poddawane
zabiegowi

e W przypadku nasilenia bélu po wykonaniu zabiegu

A Ostrzezenie

¢ Nie uzywaj tego aparatu jednoczesnie z urzagdzeniem podtrzymujgcym zycie lub

elektrokardiografem.

e Nalezy unika¢ uzywania tego aparatu w poblizu innego sprzetu i w zestawieniu z innym
sprzetem, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac aparat oraz inny sprzet w celu weryfikacji jego prawidtowego
dziafania.

¢ Nie nalezy uzywac tego systemu w przypadku obecnosci stanu zapalnego, infekcji, bdlu

nieznanego pochodzenia i krwawienia (wewnetrznego lub zewnetrznego) w poblizu miejsca

zabiegu.

¢ Nie umieszczaj ciezkich przedmiotéw na przewodzie zasilajgcym. Uwazaj, aby nie dociskac

przewodu meblami. (Moze to spowodowac porazenie pragdem elektrycznym, uptyw pradu

i wybuch pozaru.)

¢ Nie zanurzaj aparatu w wodzie, poniewaz moze wéwczas doj$¢ do porazenia pragdem

elektrycznym.

* Nie podtaczaj / odtgczaj aparatu do / z gniazda sieciowego mokrymi rekami. (Moze to

spowodowac porazenie prgdem elektrycznym, uptyw pradu i wybuch pozaru.)

¢ Sprawdz zgodnos¢ charakterystyki zasilania sieciowego z charakterystyka aparatu.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do poparzenia, porazenia pragdem elektrycznym oraz urazu.

¢ Zaktadaj mankiet na ciato ostoniete odziezg, aby mankiet nie miat bezposredniego kontaktu ze

skora.

¢ Nie uzywaj aparatu w przypadku odczuwania bélu i dyskomfortu. Jezeli podczas zabiegu pojawi

sie bdl i dyskomfort, natychmiast przerwij uzywanie aparatu. Zachowaj ostroznos¢ podczas

zapinaniu mankietu. Ubrania, wiosy i skora moga zostac przyciete przez zamek.

* Nie upuszczaj aparatu na podfoge, poniewaz moze wéwczas dojs¢ do jego uszkodzenia na

skutek wstrzasu.

* Nie uzywaj tego aparatu poza przewidzianym przeznaczeniem. Dzieci i niemowleta nie powinny

zblizac sie do aparatu ze wzgledu na ryzyko porazenia pragdem elektrycznym i odniesienia innych

obrazen.

A Uwaga

* Przenosne i ruchome urzgdzenia komunikacyjne RF mogg zaktdcaé prace urzadzenia. Przenosny
sprzet komunikacyjny RF powinien znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 30 cm od urzadzenia.
¢ Nie przechowuj mankietéw w poblizu kuchenki, otwartego ognia (np. odpalonego papierosa)
oraz innych zrédet wytwarzajacych ciepto, poniewaz istnieje wéwczas ryzyko zaptonu. Nie
przechowuj mankietéw w poblizu igiet, nozyczek ani innych ostrych przedmiotéw, poniewaz
moga one uszkodzi¢ elementy aparatu.

¢ Zachowaj ostroznos¢, aby woda oraz inne substancje nie dostaty sie do wnetrza aparatu.

e Jezeli aparat nie dziata albo dziata nieprawidtowo, nie podejmuj préb otwarcia obudowy,
naprawy i demontazu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia aparatu, porazenia
pragdem elektrycznym i odniesienia obrazen ciata.

¢ Podczas wykonywania zabiegu nie nalezy sie przemieszczad.
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- Zalecamy czas zabiegu do 30 minut / 1 do 3 razy / dzien. Pierwszy zabieg powinien trwac 15
minut. Dtugotrwate wykonywanie zabiegéw w sposob ciggty moze doprowadzi¢ do odniesienia
urazu.

e Jezeli aparat nie byt uzywany przez dtuzszy czas albo byt uzywany w miejscach, w ktérych
panuje niska temperatura, jego dziatanie moze by¢ nieprawidtowe. W takim przypadku zabieg
mozna wykonac dopiero po kilkukrotnym (3 do 4 razy) uruchomieniu aparatu z mocg Niska-
Medium-Wysoka w regularnej sekwencji.

¢ Chron system przed bezposrednim swiattem stonecznym oraz urzadzeniami emitujgcymi ciepto,
takimi jak kuchenka. W przeciwnym razie moze dojs¢ do powstania przebarwien i uszkodzenia
systemu.

e Czysc¢ system suchg scierkg bez uzycia detergentéw i innych substancji chemicznych.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia powierzchni zewnetrznych systemu (np.
odchodzenie warstw, przebarwienie).

* Podtaczaj system do oddzielnego gniazda sieciowego, do ktérego nie sg podtgczone inne
sprzety. W przeciwnym razie moze dojs¢ do wybuchu pozaru, porazenia pragdem elektrycznym

i odniesienia urazu.

e Usuwaj sprzet elektryczny i elektroniczny zgodnie z wymaganiami dyrektywy 2012/19/UE Unii
Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

¢ Uwazaj, aby przewdd powietrzny nie byt skrecony ani wygiety.

¢ Wykonuj transport i przechowywanie aparatu zgodnie ze specyfikacjg zawartg w rozdziale
»Konserwacja 7” w tym dokumencie.

 Nie pierz mankietu w pralce ani nie zanurzaj go w wodzie. Mankiet mozna delikatnie wycieraé
zwilzonym recznikiem lub scierkg. W razie konieczno$ci mozna uzyé tagodnego detergentu.

e Jezeli aparat nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, umies¢ go w pudetku.

¢ Stosowanie akcesoriéw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta jest zabronione.

PAMIETAJ:

* W przypadku wystgpienia bélu lub dyskomfortu w trakcie zabiegu lub po uzyciu aparatu oraz

w przypadku wystgpienia siniakow i podraznien w trakcie zabiegu lub po jego zakonczeniu, nalezy

przerwac stosowanie aparatu i skonsultowad sie z lekarzem.

e Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z aparatem, nalezy zgtaszac
producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.
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Ograniczenie
wilgotnosci

Wskazanie strony, ktéra
powinna byc¢ skierowana
w gore

Produkt delikatny,
obstuguj z ostroznoscia

Ograniczenie
pietrowania

Wyréb medyczny

& e

Importer

Ogdlny znak

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny - usuwaé oddzielnie

[Symbole]
[sN] Numer seryjny # | [Numer modelu UDI| |Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
(UDI)
Producent fffl Data produkcji & Uwaga
Ogdlny znak zakazu | £3 Zapoznaj sie z podrecznikiem ] Urzadzenie klasy Il
é obstugi
Czesc¢ aplikowana C € Zgodnos¢ z wymaganiami EC [REP||Autoryzowany
typu BF 2265 rozporzgdzenia MDR przedstawiciel
2017/745 w UE/WE
Ograniczenie T Utrzymuj w suchosci Ograniczenie cisnienia
temperatury atmosferycznego
11

Bl @i~ BPIOE

ostrzegawczy

od odpaddw komunalnych

IP21

Zabezpieczenie przed dotknieciem i obiektami wiekszymi niz 12.5 mm
Zabezpieczenie przed pionowym opadem kropli wody

3. Opis aparatu
3.1 Jednostka gtéwna

Przetacznik zasilania
(On/Off)

Przyciski sterowania
Przycisk stuzy do
obstugi aparatu,

zmiany ustawien oraz
zapisu informacji \

i~

=

i)
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Ekran LCD

Na ekranie
wyswietlane sg
ustawienia aparatu

Gniazdo pneumatyczne
Gniazdo do podfaczania

przewodu i mankietu
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3.2 Akcesoria

[Mozliwe akcesoria]

Podwadjny przewod

Mankiet na nogi Podktadka pod stopy

p
Pojedynczy przewdd
taczacy
- Mankiety nastopy  Mankiet - krétkie
Mankiet na Mankiet Poszerzenie do i tydki spodenki
pas biodrowy o mankietéw na korczyne
< doln

UuoH

Czesci aplikacyjne: Mankiet na koriczyne dolng, mankiet na koriczyne gérna, mankiet na pas
biodrowy, poszerzenie, mankiet na stopy i tydki, mankiet - krétkie spodenki
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4. Przygotowanie do uzycia
(1) Wybierz odpowiedni mankiet.
(2) Podtacz przewdd jak przedstawiono na ponizszych ilustracjach.

NUAT

(3) Zatéz mankiet.

- Uzywaj mankietu na wyprostowanej nodze, mozesz réwniez zatozy¢ podktadke pod stope.
- Mankiet na pas biodrowy moze by¢ uzywany na brzuch i biodra.
- Zatéz mankiet na konczyne gérng i zapnij pasek.

(4) Podtacz przewdd do jednostki gtéwne;j.

Mankiet nalezy zatozy¢ na fartuch lub ubranie pacjenta, przez ktéry moze by¢ przenoszony nacisk.

Uzycie przewodu innego niz okre$lony lub dostarczony przez producenta tego aparatu moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Czas potrzebny na nagrzanie medycznego urzgdzenia elektrycznego od minimalnej temperatury
przechowywania do osiggniecia gotowosci do pracy przy temperaturze otoczenia 20°C: 1 godzina

Czas potrzebny na ostygniecie medycznego urzadzenia elektrycznego od maksymalnej
temperatury przechowywania do osiggniecia gotowosci do pracy przy temperaturze otoczenia
20°C: 1 godzina

Poniewaz wtyczka sieciowa jest czescig roztgczajgcg, mozna jg odtgczy¢ od zrddta zasilania.

SIS
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Poszerzenie mankietu — sposdb zaktadania

- Poszerzenie to element opcjonalny, ktéry powieksza rozmiar mankietu na koriczyne dolng

- Zapnij poszerzenie pomiedzy zamkami btyskawicznymi mankietu na nogi, jak pokazano na ponizszej
ilustracji.

Poszerzenie (P/L)

Zapinanie poszerzenia Po zapieciu poszerzenia

5. Obstuga
Ekran obstugi
- W Movo\ s
Sgteo | l |A1

-
)

™M &
@

Nr Nazwa Opis
1 Menu Przywofanie menu
2 Przyciski \Wybdr opcji
kierunkowe (Tryb, Czas kompresji, Interwat, Czas, Cisnienie (mmHg))
3 SET Wybdr wartosci
4 Start/Stop Rozpoczynanie i zatrzymywania zabiegu
5 Zapis Zapis biezgcego stanu (wcisnij i przytrzymaj przycisk przez 10 sekund)
6 Reset Powrét do poczgtkowego stanu (wcisnij i przytrzymaj przycisk przez kilka
sekund).
7 Okna na ekranie |Wskazanie aktualnych ustawien i stanu pracy.
LCD
8 | Cisnienie (mmHg) |Wskazuje ustawione ci$nienie (zakres: 0~240 mmHg)
0~240: (A (A1, A2), B, D (D1, D2, D3, D4)) Tryb 0~130: Tryb C, E
9 Tryb Wybor trybu (A (A1, A2), B, C, D (D1, D2, D3, D4), E)
10 Interwat \Wybdr czasu interwatu (0, 5, 10, 15, 20, 25, 30 s)
11 Czas (min) Wybdr czasu pracy (5~ 99 min)
12 Czas kompresji  |Wybdr czasu kompres;ji (5, 7,9, 11, 13, 15,17, 19, 21 s)
13 | llustracja konczyny Wskazuje stan pracy
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‘ | dolnej ‘

Obstuga
(1) Podtgcz wtyczke przewodu zasilajgcego do gniazda sieciowego. \»,@5@]
¢ Sprawdz zgodnos¢ charakterystyki zasilania sieciowego z charakterystyka aparatu. -\j'/
(2) Wtacz zasilanie. -
e Wocisdnij przetacznik zasilania. e

(3) Wybdr menu (jezeli zostat zmieniony przez uzytkownika)

a. Aby uzy¢ ustawienia podstawowego, przejdz do (4).

b. Wcisnij przycisk Menu, aby przejs¢ do ustawien klienta.

c. PrzejdZz do menu za pomocg przyciskéw kierunkowych.

Patrz poprzednia strona.

d. Zmien warto$¢ za pomocg przycisku SET. Aby wybrac inny element, powtérz kroki ci d.

e. Po dokonaniu ustawienia wcisnij przycisk Menu, aby wyjs$¢ ze zmiany ustawien.

f. Aby ponownie uzy¢ biezgcego ustawienia klienta w pdZzniejszym czasie, wcisnij i przytrzymaj przycisk
S przez 10 sekundy, aby dokonac zapisu. (Wcisniecie i przytrzymanie przycisku RESET przez 10 sekund
spowoduje powrdt do ustawienia podstawowego). Jesli chcesz uzyé ustawienia, ale nie chcesz go zapisad,
przejdz do g.

g. Przejdz w dot (4).

- Schemat aplikacji nacisku mankietu jest stosowany odpowiednio do trybu pracy -

—9 = =9 —9 =%=% =
| A || | B T ||
|| = ] o1 %

[MODE- A1] [MODE- A2] [MODE-BI [MODE-C] [MODE-D] [MODE-E]
(4) Rozpocznij / zatrzymaj zabieg przy pomocy przycisku Start/Stop. s
- Po odmierzeniu ustawionego czasu zabieg zatrzyma sie automatycznie. [@"

6. Zakonczenie pracy

Po uptywie 1-2 minut od zakonczenia zabiegu powietrze zostanie uwolnione. 2
Nastepnie zdejmij mankiet i odfacz wtyczke przewodu zasilajgcego z gniazda ==
sieciowego. /,-:‘//
Odtacz wtyczke przewodu zasilajgcego z jednostki gtdwne;j. €D

Podczas odfaczania wtyczki przewodu zasilajgcego nalezy trzymac za wtyczke, a
nie za przewdd.

Odtacz przewdd od mankietu. M
-

Jezeli aparat nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, umies¢ go w pudetku. =)
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7. Konserwacja

Nie wolno modyfikowadé tego systemu.

Nie modyfikuj tego systemu bez uzyskania upowaznienia od producenta.

W przypadku modyfikacji nalezy wykonaé odpowiednie kontrole i testy w celu zapewnienia
ciggtego bezpiecznego uzytkowania systemu.

Producent udostepni na zyczenie schematy obwoddw, listy elementéw oraz opisy,

a takze inne informacje, ktdre pomogg personelowi serwisowemu w dokonaniu naprawy tych
elementéw medycznego sprzetu elektrycznego, ktdre zostaty wyznaczone przez producenta jako
podlegajgce naprawie przez personel serwisowy.

Aby sprawdzi¢ lub wymienic¢ bezpieczniki, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub
producentem.

Wszystkie mankiety, jako czesci zuzywalne, nie podlegajg naprawie. Zawsze zachowuj ostroznos¢
podczas obstugi mankietéw.

Nie umieszczaj mankietéw w poblizu ostrych przedmiotéw, takich jak igty, nozyczki itp.

Przechowuj aparat w suchym miejscu, w ktérym nie ma wody ani wilgoci.

Nie pierz mankietu w pralce ani nie zanurzaj go w wodzie.

Transportuj i przechowuj urzgdzenie zgodnie z ponizszymi warunkami
transportu/przechowywania.

Jezeli aparat nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, umies¢ go w pudetku.

PP QOO BB B BB

Czyszczenie

Czys$¢ system suchg Scierkg bez uzycia detergentdw i innych substancji chemicznych.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia powierzchni zewnetrznych systemu (np.
odchodzenie warstw, przebarwienie).

Mankiet mozna delikatnie wycieraé zwilzonym recznikiem lub $cierka. W razie koniecznosci
mozna uzy¢ tagodnego detergentu.

>

Warunki srodowiska

(1) Obstuga

- zakres temperatury od +5°C do +40°C;

- zakres wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%, bez kondensacji;

- zakres ci$nienia atmosferycznego od 700hPa do 1060hPa;

- do uzytku domowego, jak réwniez profesjonalnego; tylko do uzytku w pomieszczeniach.

2) Transport/przechowywanie

- zakres temperatury od -25°C do +70°C;

- zakres wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%, bez kondensacji;
- zakres ci$nienia atmosferycznego od 700hPa do 1060hPa;
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8. Rozwigzywanie probleméw

Problem

Kontrola

Aparat nie dziata

¢ Sprawdz, czy aparat jest podtgczony do zasilania.

* Witgcz aparat przetacznikiem zasilania.

¢ Sprawdz, czy nie ma problemu z przewodem zasilajgcym (sprawdz
napiecie).

¢ Sprawdz, czy ustawiono wytacznik czasowy.

Obecny jest nietypowy diwiek
wycieku powietrza

¢ Sprawdz, czy nie ma uszkodzen w obrebie przewodu tgczacego i ztacza.
e Sprawdz, czy ztgcze przewodu tgczgcego zostato podtgczone do aparatu.
e Sprawdz, czy przewdd taczacy nie jest wcisniety lub zgiety.

Powietrze nie dostaje sie do
mankietow lub brak cisnienia

¢ Sprawdz, czy ztacze przewodu taczacego zostato podtgczone do aparatu.
¢ Sprawdz, czy na przewodzie tgczgcym nie znajduja sie zadne ciezkie
przedmioty lub przewdd taczacy jest przygnieciony.

¢ Sprawdz, czy przewdd tgczacy jest prawidtowo podtaczony do gniazda
mankietu i obecny jest rytmiczny dzwiek.

Powietrze nadal dostaje sie do
mankietéw i obecny jest
dzwiek wycieku powietrza

* Sprawdz lokalizacje wycieku powietrza z mankietu. Jesli nie ma wycieku
powietrza, wytgcz zasilanie, a nastepnie ponownie wtgcz zasilanie

i sprawdz, czy system dziata prawidtowo. Mankiet to artykut
eksploatacyjny/ zuzywalny.

Cisnienie jest zbyt silne lub
pacjent odczuwa dyskomfort

¢ Zmniejsz cisnienie za pomocg pokretta regulacji cisnienia.
¢ Wytgcz zasilanie i odtgcz przewdd powietrzny z jednostki gtéwnej, aby
spusci¢ powietrze z mankietu.

9. Etykiety
9.1 Etykiety identyfikacyjne

7

2265

]

POWER SUPPLY

Compressible Limb and
Circulation Therapy System

POWER-Q1000 PREMIUM
220-240~ 50/60Hz 70VA

[s]

o] yyvymm

[uoi]
mQEAD = &

Wonjin Mulsan Co,, Lid,
Tel : 8232

el

160552 Fax © B0=00-816~0557
89, Geomdan=ro, Seo~gu, Ihcheon, Korea

s +x

CMC Medical Devices & Drugs S L
C/Horacio Lengo N 18, CP 29

[ec [rer]

s
1

b, Malaga, Spain

J

Etykiety identyfikacyjne znajduja sie na tylnym panelu jednostki gtéwnej oraz w bocznej czesci

kartonu opakowaniowego.

9.2 Etykieta importera

B

Etykieta importera znajduje sie na tylnym panelu jednostki gtéwnej.
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9.3 Czes¢ aplikacyjna typu BF

R

Etykieta czesci aplikacyjnej typu BF znajduje sie poblizu gniazda pneumatycznego jednostki gtéwne;j.

10. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Aparat POWER-Q1000 PREMIUM zostat przebadany pod katem spetnienia wymagarn normy EN
60601-1-2. Aparat spetnia wymagania tej normy. Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja
specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Nalezy
je instalowac i wprowadzaé do uzytku zgodnie z informacjami EMC zawartymi w niniejszym
dokumencie oraz pozostatg czescig podrecznika obstugi tego aparatu. Przenosne i ruchome
urzadzenia komunikacyjne RF mogg zaktécac prace urzadzenia.

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Ten aparat jest przeznaczony do uzytkowania w sSrodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik powinien zadba¢, aby aparat byt uzytkowany w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF Grupa 1 Aparat wykorzystuje energie RF wytgcznie na potrzeby

CISPR 11 funkcjonowania wewnetrznego, dlatego jej emisje sg bardzo
niskie i nie powinny powodowac interferencji w sprzecie
elektronicznym, znajdujgcym sie w jego poblizu.

Emisje RF Klasa B Ten aparat nadaje sie do uzytkowania we wszystkich budynkach,

CISPR 11 tacznie z mieszkalnymi, oraz tymi, ktére sg podtaczone

Emisje harmoniczne Klasa A bezposrednio do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej

IEC 61000-3-2 budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Wahania napiecia / Zgodnos$¢

emisje migotania

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Ten aparat jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik powinien zadba¢, aby aparat byt uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV na styku
+15 kV w powietrzu

+8 kV na styku
+15kV w powietrzu

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa
lub z ptytek ceramicznych. Jezeli podtoga
pokryta jest materiatami syntetycznymi,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic¢
przynajmniej 30%.

Szybkie elektryczne
stany przejSciowe
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii
zasilania
+1kV dla linii

wejscia / wyjscia

+2 kV dla linii
zasilania

+ 1kV dla linii
wejscia / wyjscia

Sie¢ elektryczna powinna by¢ siecig typowa
dla Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Odpornos¢ na udary

+1kV linia(e) do linii

+1kV linia(e) do linii

Sie¢ elektryczna powinna by¢ siecig typowa

IEC 61000-4-5 + 2kV linia(e) do + 2kV linia(e) do dla Srodowiska komercyjnego lub
uziemienia uziemienia szpitalnego.
Pole magnetyczneo 3B A/m 3 A/m Czestotliwosci mocy pola magnetycznego
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czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60Hz) IEC 61000-
4-8

powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla typowych
lokalizacji w typowych srodowiskach
komercyjnych lub szpitalnych.

Spadki, krotkie zaniki i
wahania napiecia
zasilajgcego AC

IEC 6100-4-11

<5% UT (>95%
zapad w UT) dla 0.5
cyklu

40% UT (60% zapad
w UT) dla 5 cykli

70% UT (30% zapad
w UT) dla 25 cykli

<5% UT (>95%

zapadw UT)dla5s

<5% UT (>95%
zapad w UT) dla 0.5
cyklu

40% UT (60% zapad
w UT) dla 5 cykli

70% UT (30% zapad
w UT) dla 25 cykli

<5% UT (>95%

zapadw UT)dla5s

Siec¢ elektryczna powinna by¢ siecig typowa
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego. Jezeli uzytkownik potrzebuje
statego dziatania aparatu podczas przerw
w dostawach pradu, rekomendowane jest
zasilanie aparatu ze Zzrddta pradu, ktére
dziata nieprzerwanie lub z akumulatora.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Ten aparat jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik powinien zadba¢, aby aparat byt uzytkowany w takim srodowisku.

elektromagnetycz
ne o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

Test odpornosci Poziom Poziom Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne
testowy IEC | zgodnosci
60601
Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms Przenosny oraz ruchomy sprzet komunikacyjny RF nie
przewodzone 150 kHz do 80 powinien by¢ uzywany blizej zadnej z czesci aparatu,
indukowane przez MHz w tym réwniez przewododw, niz wynosi zalecana odlegtosé¢
pola o obliczona z réwnania odnoszgcego sie do czestotliwosci
czestotliwosci nadajnika.
radiowe;j
IEC 61000-4-6 Zalecana odlegtos¢ separaciji:
Odpornos¢ na 3V/m 3V/m d=1.2vP
promieniowane |80 MHz do d=1.2vP 80 MHz do 800 MHz
pole 2,5 GHz d=2.3vP 800 MHz do 2.5 GHz

gdzie ,,P” to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika

w watach (W) wedtug danych od producenta nadajnika,
a ,,d” to rekomendowana odlegtos¢ separacji wyrazona
w metrach (m).

Moc pola w odniesieniu do statych nadajnikéw RF,
okreslona poprzez badanie obszaru
elektromagnetycznego (a), powinna wynosi¢ mniej niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci (b).

Interferencja moze wystgpi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem:

R

ludzi.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wskazéwki niekoniecznie mogg zostaé zastosowane we wszystkich sytuacjach. Wptyw na
elektromagnetyczne rozprzestrzenianie sie majg absorpcje oraz odbicia od struktur, przedmiotéw oraz

aparatu.

a) Natezenia pdl pochodzacych z transmisji stacjonarnej, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i lgdowych radiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego oraz
transmisji radiowych AM i FM, nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z duzg doktadnoscia. W celu oceny
srodowiska elektromagnetycznego zwigzanego ze statymi nadajnikami RF, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania srodowiska elektromagnetycznego.

W przypadku, gdy mierzona moc pola w miejscu, gdzie uzytkowane jest urzadzenie przekracza odpowiedni,
wspomniany powyzej poziom RF, praca aparatu powinna by¢ nadzorowana w celu zweryfikowania
prawidtowego dziatania. W przypadku, gdy zaobserwowane zostanie nieprawidtowe dziatanie, konieczne
moze by¢ podjecie dodatkowych srodkdow zaradczych, takich jak ponowne zaadaptowanie lub ustawienie

b) Przy czestotliwosci w zakresie 150 kHz do 80 MHz, moc pola powinna wynosi¢ mniej niz 3V/m.
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Zalecana odlegtosé separacji pomiedzy przenosnym / ruchomym sprzetem komunikacyjnym i aparatem

Aparat jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia
promieniowania RF sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik aparatu moze pomdc w zapobieganiu
zaktdceniom elektromagnetycznym utrzymujgc minimalng odlegtos¢ pomiedzy przeno$nymi i ruchomymi
urzadzeniami do komunikacji RF (nadajnikami) i aparatem, w sposdb zalecany ponizej, zgodnie

z maksymalng moca wyjsciowg urzadzen do komunikacji.

Znamionowa

Odlegtos¢ separacji zgodnie z czestotliwoscig nadajnika (m)

maksymalna moc 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz d=2.3VP
wyjsciowa nadajnika d=1.2vP d=1.2vP

(W)
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1.0 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

producenta nadajnika.

ludzi.

Uwaga 1. Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci..
Uwaga 2. Te wskazéwki niekoniecznie mogg zosta¢ zastosowane we wszystkich sytuacjach. Wptyw na
elektromagnetyczne rozprzestrzenianie sie majg absorpcje oraz odbicia od struktur, przedmiotéw oraz

Dla nadajnikdéw, dla ktérych znamionowa moc wyjsciowa nie zostata uwzgledniona powyzej, zalecang
odlegtos¢ separacji ,d” w metrach (m) mozna obliczy¢ przy pomocy rownania stosowanego w odniesieniu
do czestotliwosci nadajnika, gdzie "P" oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug

Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa
2012/19/UE Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE)

Odpowiednia utylizacja tego produktu pomoze chronic srodowisko. Aby uzyskaé wiecej
informacji na temat utylizacji tego produktu, nalezy skontaktowa¢ sie z wtadzami lokalnymi,
dostawcg ustugi utylizacji odpaddw lub dystrybutorem.
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Medical

KARTA GWARANCYJNA NR ................./G/20....

Nazwa urzadzenia Power-Q1000Premium
Typ urzadzenia Aparat do drenazu limfatycznego
Numer fabryczny (SN)
Rok produkcji

Data sprzedazy

Podpis i pieczatka sprzedawcy

Okres gwarancji:

Jednostka gtéwna: .....c.cooee e

Mankiety i czesci eksploatacyjne: 3 miesigce.

Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za dokonanie zakupu urzgdzenia z oferty handlowej firmy Eres Medical Sp. z o.o..
Gratulujemy trafnego wyboru i gwarantujemy sprawne dziafanie sprzetu zgodnie z warunkami
techniczno - eksploatacyjnymi opisanymi w instrukcji obstugi.

Gwarancja Eres Medical Sp.z o.0. dotyczy urzqdzen zakupionych w naszej firmie lub od naszych
dystrybutorow i wazna jest na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

W przypadku problemdéw technicznych prosimy o zwrdcenie sie do sprzedawcy lub importera.

Serwis gwarancyjny, pogwarancyjny oraz sprzedaz akcesoriow prowadzi Eres Medical z sp. o.o.
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WARUNKI GWARANCII

Gwarancja bedzie uznana przez Eres Medical Sp. z 0.0. po przedstawieniu przez klienta:

czytelnej karty gwarancyjnej,

waznego dowodu zakupu sprzetu z datg sprzedazy (rachunku),

reklamowanego wyrobu.

Eres Medical sp. z 0.0. moze odmoéwi¢ wykonania naprawy gwarancyjnej w przypadku stwierdzenia niezgodnosci danych w

dokumentach i na sprzecie, naruszenia plomb lub naniesienia poprawek prze osoby nieupowaznione.

Ujawnione w okresie gwarancji wady bedg usuwane bezptatnie przez Eres Medical Sp. z 0.0 i upowaznione punkty serwisowe.
Czas reakcji serwisu wynosi 48 godzin, a maksymalny termin wykonania naprawy nie przekracza 14 dni roboczych. Okres ten
moze ulec wydtuzeniu w przypadku koniecznosci sprowadzenia czesci spoza granic RP.

Okres gwarancji przedtuza sie o czas przebywania sprzetu w naprawie.

Nie s3 objete gwarancjg uszkodzenia powstate z przyczyn zewnetrznych, takich jak: urazy mechaniczne, zanieczyszczenia,
zalania, zjawiska atmosferyczne, niewtasciwa instalacja lub obstuga, uzycie niewtasciwych materiatow eksploatacyjnych,
uzycie innego osprzetu niz zalecany przez producenta, elementéw zuzywalnych.

Gwarancja moze nie mie¢ zastosowania w przypadku dokonania nieautoryzowanych napraw, zmian konstrukcyjnych w
sprzecie lub uzywania sprzetu do celéw niezgodnych z przeznaczeniem.

Klient ma prawo ubiegac¢ sie o wymiane elementu na wolny od wad (nowy lub inny odnowiony w/g uznania Eres Medical Sp. z
0.0), gdy w okresie gwarancji Eres Medical Sp. z 0.0 nie moze naprawic sprzetu w terminie lub dokona trzech napraw tego
samego elementu, a produkt nadal bedzie wykazywat wady uniemozliwiajgce uzytkowanie go zgodnie z przeznaczeniem.
Czynnosci wykonane przez Eres Medical Sp. z 0.0 polegajgce na sprawdzeniu dziatania parametréw technicznych, czyszczeniu,
regulacji nie sg zaliczane do limitu napraw stanowigcych podstawe do wymiany sprzetu na nowy.

Data Data Podpis montera
Lp. ' . Opis wykonanych czynnosci
zgloszenia wykonania Pieczatka firmy
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