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zdravotnicka pomoécka

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG®

model
Lumio 3D-e s aplikatormi

Dakujeme vam, ze ste si kupili
zdravotnicku pomocku
znacky BIOMAG®.

Pred pouzitim si podrobne ‘“i‘)\\ ~
prestudujte navod na pouzitie ®
a riadte sa nim!
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1 BEZPECNOSTNE POKYNY A UPOZORNENIA

A VYSTRAHA - Vyrobca nezodpoveda za nespravne pouzivanie zdravotnickej pomacky!

VYSTRAHA - Dodrziavajte Géel pouzitia, indikacie, kontraindikacie a dal$ie ustanovenia a pokyny v tomto navode na pouzitie.
VYSTRAHA - Modifikacie tejto zdravotnickej pomdcky su zakazané.

VYSTRAHA - Neomotavajte okolo krku privodné kable zdravotnickej pomdcky — hrozi nebezpeéenstvo uskrtenia.
VYSTRAHA - Zdravotnicka pomdcka méoze vyvolat radiové rusenie alebo méze prerusit prevadzku pristroja
nachadzajuceho sa v jej blizkosti.

Moze byt potrebné prijat opatrenia na zmiernenie tohto pésobenia, ako su preorientovanie alebo premiestnenie
zdravotnickej pomocky.

Zdravotnicka pomoécka moézZe pocas aplikacie poskodit pristroje v bezprostrednej blizkosti, ako s naramkové hodinky,
magnetické nosice, kreditné karty a pod. Vzdialenost od 1 m je bezpecna.

A VYSTRAHA - Nezabezpecéenie servisnej kontroly v stanovenych intervaloch zo strany zakaznika znamena stratu zaruky
na zdravotnicku pomécku a stratu zodpovednosti za jej dalSiu prevadzku zo strany vyrobcu.

Pred prvym pouzitim zdravotnickej pomocky sa dékladne oboznamte s navodom na pouzitie!

Zdravotnicka pomocka sa nesmie pouzit na iny ucel a inymi osobami, nez je opisané v tomto navode.

Vyrobca nenesie zodpovednost za pripadné skody. Riziko nesie samotny pouzivatel.

Zdravotnicku pomdcku mézu obsluhovat a manipulovat s fiou len osoby, ktoré spiiiaju profil obsluhy a pri pouzivani

sa riadia tymto navodom.

V pripade chybajuceho oznacenia vyrobku sa obratte na predajcu alebo vyrobcu.

Nezapajajte do konektorov na pristroji ¢okolvek iné ako originalne aplikatory BIOMAG®.

Chrante zdravotnicku pomécku pred padom a poskodenim, zvySenu pozornost venujte konektorom pristroja a aplikatorom.
Neprikladajte priloznu &ast (aplikator) na porusenu pokozku (odrenina, prelezanina, rezna rana a pod.),

vzdy pri aplikacii pouzivajte ochrannu vrstvu, napriklad jednorazovu alebo int hygienicka podlozku.

Zdravotnicka pomocka sa nesmie namacat, omyvat vodou ani pouzivat v mokrom alebo vo vihkom prostredi

(pri kupeli, saunovani a pod.). Nevystavujte zdravotnicku pomécku uéinkom vihkosti.

Pri pouzivani zdravotnickej pomdcky viacerymi pouzivatelmi je nutna dezinfekcia aplikatorov pred kazdym dalSim pouzitim.
Neumiestnujte zdravotnicku pomdcku do blizkosti zdrojov tepla.

Neumiestnujte pristroj k zdroju svetla pre lepSiu Citatelnost displeja.

Nepouzivajte zdravotnicku pomdcku, ak je poSkodena.

Akykolvek zasah do zdravotnickej pomocky je zakazany.

Zdravotnicka pomocka sa musi pripojit k vyhovujucemu elektrickému rozvodu bez znamok porusenia privodného kabla.
Ak nemate istotu, poziadajte revizneho technika o kontrolu.

Nepouzivajte zdravotnicku pomdcku, ak su porusené privodné kable k aplikatorom.

Daijte to skontrolovat servisnému technikovi.

Netahajte za privodné kable zdravotnickej pomaocky.

Ak su poskodené alebo chybaju ¢asti navodu na pouzitie, obratte sa na predajcu alebo vyrobcu.

V pripade pochybnosti v pokynoch navodu na pouzitie sa obratte na zakaznicku linku vyrobcu.
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2 UVOD, OBSAH NAVODU NA POUZITIE

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG® Lumio 3D-e je aktivna terapeuticka zdravotnicka pomoécka skladajuca sa z pristroja
a aplikatorov, ktoré sa k nej daju pripojit. Sluzi na aplikacie nizkofrekvenénej pulznej magnetoterapie.

Zdravotnicku pomécku pouzivajte v sulade s uréenym tcelom. Vyrobca nezodpoveda za nespravny spdsob pouzitia, za aky sa povazuje
aj pouzivanie v rozpore s in$trukciami a odporuc¢aniami v navode na pouzitie.

1 BEZPECNOSTNE POKYNY A UPOZORNENIA str. 2 7 APLIKACIE - KEDY A AKO CASTO APLIKOVAT str. 18
71 Odporucany pocet aplikacii str. 18
2 UVOD, OBSAH NAVODU NA POUZITIE str. 3 7.2 Viyber aplikatora str. 18
7.3 Vyber programu str. 19

3 UCEL POUZITIA, INDIKACIE, str. 4 74 Veobecne platné informacie str. 20
KONTRAINDIKACIE, SYMBOLY 7.5 Priklad spravneho zapojenia zdravotnickej str. 21

3.1 Ugel pouzitia str. 4 pomécky pred zacatim aplikacie
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5 TECHNICKE UDAJE: ZDRAVOTNICKA str. 10 9 UDRZBA, FUNKCNOST, SERVIS, KONTROLA  str. 24
POMOCKA, PRISTROJ A APLIKATORY 9.1 Udrzba pristroja str. 24

5.1 Technicky opis zdravotnickej pomocky str. 10 9.2 Udrzba aplikatorov str. 24

5.2 Technicky opis, parametre a programové str. 10 9.3 Zakladna funkenost str. 24
vybavenie pristroja 9.4 Servis str. 24

5.2a) Technicky opis pristroja str. 10 9.5 Bezpec&nostno-technicka kontrola str. 24

5.2b) Technické parametre pristroja str. 11

5.2¢c) Programové vybavenie pristroja str. 12 10 PREVADZKOVE A SKLADOVACIE str. 25

5.3 Technicky opis a udaje o aplikatoroch str. 13 PROSTREDIE, DISTRIBUTOR, EMC

5.3a) Spolo&né parametre a pokyny str. 13 10.1  Prevadzkové prostredie str. 25
pre véetky aplikatory 10.2  Skladovacie prostredie str. 25

5.3b) Technické udaje o 3D aplikatoroch str. 14 10.3  Informacie pre distributorov str. 25

5.3c) Technické udaje o $pecialnych aplikatoroch str. 15 10.4  Informacie o elektromagnetickej kompatibilite str. 25

6 OPIS PRISTROJA A OVLADANIE str. 16 1 PORUCHOVE STAVY str. 29

6.1 Opis pristroja str. 16

6.2 Ovladanie — uvedenie zdravotnickej pomdcky str. 17 12 ZARUKA str. 31
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13 LIKVIDACIA str. 31
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3 UCEL POUZITIA, INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE, SYMBOLY

3.1 Uéel pouzitia

Zdravotnicka pomocka je uréenda na doplnkovi symptomaticku lie¢bu
na podporu zmiernovania bolesti, opuchov, ki¢ov, detoxikaciu, zlep$enie
prekrvenia (vazodilatacia) a urychlenie hojenia.

Vyuziva sa pri roznych zdravotnych stavoch pohybového aparatu, degene-
rativnych tazkostiach, po urazoch a poraneniach, chirurgickych zakrokoch
a v podobnych pripadoch.

A

Uréené na pouzitie na neporusenu pokozku cez ochrannu vrstvu, napr.
jednorazovu alebo inu hygienicku podlozku.

Pri pouzivani zdravotnickej pomdcky je potrebné riadit sa najma
Zasadami bezpecnej obsluhy spolo¢ne s Kontraindikaciami /
Indikaciami a prevadzkovat ju v sulade so stanovenymi podmienkami
prostredia.

Zakladné bezpec&nostné informacie sa zobrazuju aj na displeji pristroja.

©

Precitajte si Navod na pouzitie. Riadte sa nim a bezpe¢nostnymi informaciami uvedenymi v uvodnej ¢asti, dodrziavajte ucel
pouzitia, indikacie a kontraindikacie.

3.2 Indikacie / klinické prinosy %

V sulade s ur&enym ucelom su zakladné indikacie na pouzitie zdravotnickej pomécky niektoré konkrétne prejavy (symptomy) zdravotnych
stavov opisanych v ucele poutzitia, a to najma:

Bolesti — protibolestivy efekt

Podpora (stimulacia) regeneracie tkaniv — hojivy efekt
Opuchy - protiopuchovy efekt

Krée (spazmy) — myorelaxacny efekt

Poruchy prekrvenia — vazodilata¢ny efekt

Poruchy metabolizmu — metabolicko-detoxikacny efekt

Tieto indikacie sa vyskytuju ako prejavy roznych zdravotnych stavov, a preto je mozné zdravotnicku pomocku pouzit pri réznych zdravotnych
stavoch v medicinskych odboroch, ako su napriklad rehabilitacia, ortopédia, chirurgia, neurologia, reumatolodgia, balneologia, $portové
lekarstvo, uroldgia, geriatria a dalSie.

Pred zac¢atim pouzivania zdravotnickej pomocky je potrebné kvalifikovane posudit pri¢inu tychto prejavov. Stanovit diagnézu
a sucasne vylucit kontraindikacie lekarom.
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3.3 Kontraindikacie 4\

Zdravotnicku pomocku nie je dovolené pouzivat pri kontraindikaciach uvedenych nizsie:

» Tehotenstvo » Zachvatové nervové ochorenia

= Pacemaker (elektrokardiostimulator) » Hyperfunkcia stitnej zlazy

» Krvacavé stavy » Hyperfunkcia nadoblic¢iek

» Menstruaéné krvacanie *» Myasthenia gravis

= Novotvary * Ochorenie hypotalamu a hypofyzy

» Tazké septické stavy = Psychézy

* Horuckové stavy = Nezname bolesti

= Aktivna TBC * Neurcena diagnéza

= Mykotické ochorenia na mieste aplikacie * Rozpor s odborne urcenym lieCebnym
postupom

Vedlajsie uc€inky zdravotnickej pomocky:

Nie su opisané Zziadne zavazné a pretrvavajuce neziaduce ucinky. Zriedka (priblizne v 1 % pripadov) sa mozu
vyskytnut mierne neziaduce ucinky suvisiace s kupelnym efektom, a to:

* Prechodné zvysenie citlivosti az bolestivosti v mieste aplikacie

= Mierna bolest hlavy

» Znizenie krvného tlaku a zavraty

Preventivne opatrenia zdravotnickej pomaocky:

= Zdravotnicka pomécka je uréena na pouzitie v kombinacii
s ostatnymi zdravotnickymi postupmi a poméckami alebo samostatne.

» Osobitnu pozornost pri aplikacii treba venovat pacientom s hypotenziou (alebo so sklonmi k nej)
a hypertenziou.

= Individualne uc€inky a pouzitie magnetoterapie je potrebné posudzovat podla konkrétneho stavu a reakcie
jednotlivych pacientov.

= Pri neo¢akavanych reakciach preruste aplikacie! Pokraovat v aplikacii sa odporuca po kontrole o$etrujucim
lekdrom na zaklade nim uréeného postupu.

= Zdravotnicka pomécka sa podobne ako iné zdravotnicke pomécky smie pouzivat na pozitivne

ovplyviovanie len takych zdravotnych stavov, ktoré pacientovi diagnostikoval lekar, a zaroven boli u pacienta

kvalifikovane vylu¢ené Kontraindikacie a bol dodrzany Profil pacienta.

Nerespektovanie kontraindikacii moze viest k poskodeniu zdravia!

Ak laicka osoba nie je spokojna s vysledkom terapie, je potrebné poradit sa s lekarom a riadit sa inStrukciami
v Casti Zasady bezpecnej obsluhy.

V pripade pochybnosti méze obsluha (zdravotnicky pracovnik &i laicka osoba) overit vhodnost programového
vybavenia a prislusenstva u vyrobcu.

Terapiou nizkofrekvenénym magnetickym polom sa nemozno predavkovat.
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3.4 Zoznam pouzitych symbolov a skratiek

Postupuijte podla navodu na
pouzitie

Pulzné elektromagnetické pole

~ Striedavy prad (AC) PEMF (Pulsed ElectroMagnetic Field)

Nizkofrekvenéné pulzné magnetické

Oznacenie vyrobku, ktorym vyrobca vyjadruje, Ze je zdravotnicka pomdcka kontrolovana EMC
autorizovanou osobou a je v zhode s platnymi poziadavkami na uvadzanie na trh v Eurépskom
hospodarskom priestore

Elektromagneticka kompatibilita

IE Zariadenie triedy ochrany Il === Jednosmerny prud (DC) NPMP pole
Maximalna intenzit ticke]
Prilozna ¢ast typu BF f:} Vystraha, délezité upozornenie MiMI v eximaing ienzita magneticke)
indukcie
> %< Militesla = jednotk tickej
L SeZ » ilitesla = jednotka magnetickej
@ Vstup pre aplikator ,/-\I\ Chrarite pred teplom mT M.
@ Symbol napajeni ‘T Chrarite pred vlhkom f Frekvencia = rychlost pulzov
é EIektncvk.él zar,adewel uréené _/ﬂ/' Obmedzenie teploty Hz Hertz = jednotka frekvencie
na pouzitie v interieri
E Ekologicka likvidacia vyrobku Obmedzenie vlhkosti min Minita = jednotka ¢asu
L}
m Symbol polarity aplikatorov _@- Obmedzenie atmosférického tlaku (3 Sekunda = jednotka asu
2265 . .
* Upozornenie na vysvetlivky
“ Vyrobca &I Datum vyroby
< 2 . .
%‘ﬂ Distributor @ Vyrobné &islo
Zdravotnicka pomocka Katalégovy nazov vyrobku

Jedine&ny identifikator pomécky (séria Siselnych znakov vytvorenych na zaklade globalne
uznavaného $tandardu identifikacie a kodovania zdravotnickej pomécky)

Zoznam pouzitych symbolov na zdravotnickej pomocke a v navode m

‘~3(D \'jsotit:c?:e zapinanie ” 3konektor P* Zakladné nastavenie Zdravotnicka pomécka = pristroj
o s aplikatormi
Dol 2konektor D) . . . . L. .
3 Indikacie 3 ( e ) Zmenajazyka Pristroj = elektronicka riadiaca jednotka

Aplikator = pripojitelna prilozna ¢ast
k pristroju

Princip biologického ~
posobenia |

A Kontraindikacie ‘ Test " )) Zmena zvukov

PIN O Potvrdzovacie tlagidlo

O

Start ® Stop
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4 ZAKLADNE INFORMACIE

4.1 Princip biologického pdésobenia [|

Magnetoterapia spociva v pdsobeni umelého magnetického pola
s urcitymi parametrami na ludsky organizmus. Ide o fyzikalnu te-
rapiu, pocas ktorej sa plo$ne generuje pulzujuce magnetické pole
s nizkou frekvenciou.

Ako je uvedené v uUcele pouzitia, fyziologické zmeny v tkanivach
nastavaju po aplikaciach nizkofrekvenénej pulznej magnetoterapie
v désledku timenia bolesti a najma vyvolanej vazodilatacie kapilar
a prekapilar a z toho vyplyvajucich nasledujucich lie¢ebnych efektov:

= protibolestivého — analgetického, zmiernenie pocitu bolesti

= hojivého — s podporou regeneracie, protizapalovych
a protireumatickych ucinkov

= protiopuchového — protiedémového

* myorelaxaéného — uvolfiujiceho spazmy (kfce)

= vazodilatacného — najmai zlepsenie mikrocirkulacie

= metabolicko-detoxikacného — urychluje odburavanie skodlivin
a metabolitov latkovej premeny

Nizkofrekvenéné pulzné magnetické pole (NPMP) svojim pésobe-
nim ovplyviiuje priepustnost bunkovych membran a urychluje latko-
vu premenu. Vedie k vazodilatacii drobnych kapilar a prekapilar na
mieste aplikacie, ¢im sa vyrazne zvySuju prekrvenie a okyslicenie
Casti tela (zlepsenie mikrocirkulacie), na ktord sa zariadenie NPMP
aplikuje.

Vysledkom je zvySenie metabolického obratu, zlep&enie zasobe-
nia exponovanych tkaniv okysli¢enou krvou a Zivinami a vytvara-
nie optimalnych podmienok na fyziologické hojenie a regeneraciu
poskodenych tkaniv. Tieto procesy v ramci vzajomného pdsobenia
umoziuju dalSie lieGebné efekty uvedené vyssie. Pulzna terapia
elektromagnetickym polom (PEMF) prechadza celym organizmom,
posobi na kazdu ludsku bunku v celej hibke exponovaného tkaniva
a pocas aplikacie moze lie¢ebne ovplyvriovat hlboké aj povrchové
Struktury.

Protibolestivy efekt

PEMF vdaka elektromagnetickej indukcii podmiefiuje vznik pradu
v nervovych vlaknach. Tento indukovany prud blokuje priechod bo-
lestivych pocitov z miesta bolesti cez miechu az do mozgovych

centier. V dosledku tohto a niektorych dal$ich mechanizmov sa
potlada bolest. Medzi dalSie mechanizmy patria zvy$ena tvorba en-
dorfinov, potlacenie zapalu a opuchu. Uplatni sa aj myorelaxaény
mechanizmus, . j. uvolfiovanie svalového tonusu (napétia). Zvyse-
né vyplavovanie endorfinov a regulacia presunu kalciovych ionov
cez bunkovi membranu sa tiez podielaju na vazodilatacii, analge-
tickom efekte a upokojeni. Po aplikaciach PEMF bola dokazana
zvySena aktivita laktatdehydrogenazy v exponovanom svalstve.
Laktatdehydrogenaza podmieriuje odburavanie kyseliny mlie¢nej,
ktora drazdi nervové receptory a spésobuje bolest.

Hojivy efekt

Hojivy a regeneracny efekt PEMF na kosti a makké tkaniva je vy-
svetlovany nespecifickym podrazdenim cytoplazmatickej (bunko-
vej) membrany. Na tejto membrane sa aktivuje metabolicky retazec,
ktorého klu¢ovym bodom je zmena pomeru cAMP a cGMP, t. j.
zmena pomeru medzi cyklickym adenozinmonofosfatom a cyklic-
kym guanozinmonofosfatom. Pri vyuziti regeneraéného efektu kosti
vedu aplikacie k zvySeniu osteoklastov a k naslednému nastartova-
niu procesu obnovy kostného tkaniva. PEMF vyrazne zrychluje ho-
jenie, aktivuje tvorbu nového tkaniva, kalcifikaciu a vedie k zvy$eniu
citlivosti na parathormon, ktory okrem iného pomaha kontrolovat
hladinu vapnika v tele. Lepsie prekrvenie tkaniva a vacsia satura-
cia kyslikom pomahaju zrychlit ustup zapalov vo v$etkych tkanivach
a zaroven sa zosilnuju ucinky pripadnej antibiotickej lie¢by.
Vyznamne sa zrychluju aj hojenie poskodenych periférnych nervov,
regeneracia neurofibril (viaken v neurdnoch) a rast centralnych
axonov (viaken vystupujucich z buniek).

Protiopuchovy efekt

Opuch spésobuje porucha krvného obehu na urovni krvnych kapi-
lar s naslednym hromadenim tekutiny medzi bunkami. Cielom apli-
kacii PEMF je pdsobit proti hlavnym pri¢inam opuchoy, t. j. proti
zvySenému krvnému tlaku vo vlasog&niciach (najmensich krvnych
cievach v tele), proti porucham odtoku tekutin z tkaniva a aj proti
pripadnému zvySeniu priepustnosti stien vlasoénic. Dolezitu ulohu
pri protiopuchovom efekte PEMF zohrava zlepsena perfuzia, t. |.
lepsi prietok tkanivami. Zrychlenie latkovej premeny po aplikacii
pulznej magnetoterapie umozni rychlejSie vstrebavanie opuchov
a v danej oblasti zaroven nastava vyrazné protizapalové a protibo-
lestivé pésobenie.
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Myorelaxacny efekt

Pésobenim PEMF sa zrychluje vyplavovanie kyslych metabolitov,
ktoré spdsobuju bolestivé drazdenie vo svaloch a v miestach chro-
nickych zapalov. Vyplavovanie tychto metabolitov je dané zlepse-
nou perfuziou (prietokom tkanivami) a zvySenou aktivitou laktat-
dehydrogenazy, ktora podmieriuje odburavanie kyseliny mlie¢ne;j.
Vplyvom aplikacii PEMF sa vyrazne zmenSuje svalovy spazmus
(kr&e). Terapia okrem toho obmedzuje radikularne (korefiové) draz-
denie, ktoré casto spOsobuje brnenie a pulzujucu alebo palivu
bolest. Tym, ze PEMF potlac¢a bolesti, sa upravuju reflexné zmeny
organizmu. Upravou tychto reflexov organizmu ustupuju svalové
spazmy alebo kontraktury a ki¢e. Vysledkom takéhoto uvolnenia
je dalsie timenie bolesti. Aplikacia PEMF teda vedie k uvolneniu
kostrového svalstva a zlepseniu pohyblivosti. Toto zlep$enie po-
hyblivosti umozni dalej rozsirit terapiu, napriklad vo forme lahsieho
rehabilitadného cvicenia.

Vazodilatacny efekt

PEMF s vhodne nastavenymi parametrami pésobi proti takzvané-
mu peniazkovateniu, ¢ize zhlukovaniu erytrocytov, ktoré v krvi pre-
nasaju kyslik. Vysledny uc¢inok je opé&tovné rozptylovanie jednot-
livych erytrocytov a zvacSenie plochy schopnej viazat kyslik. Kry,
ktora presla vhodnym pulznym magnetickym polom, tak vykazuje
schopnost lepsie sa okyslicovat a prenasat kyslik do tkaniv. Pri
posobeni PEMF sa aktivuje parasympatikum a vznika reflux ionov
Ca?, ¢o vedie k uvolneniu svaloviny ciev (hlavne prekapilarnych
zviera¢ov) a naslednej vazodilatacii.

Aplikacia NPMP ovplyvriuje polarizaciu ¢ervenych krviniek kladnym
nabojom. Polarizacia krviniek pésobi na svalovy tonus jemnych
ciev, malych tepien a vlasoc¢nic (kapilar). To vedie k rozsireniu tohto
krvného rieciska (vazodilatacii a zlepseniu mikrocirkulacie) a tym
aj k dokonalejSiemu zasobovaniu tkaniv okysli¢enou krvou a Zivi-
nami. ZlepSena mikrocirkulacia prispieva aj k rychlejSiemu odvodu
toxickych latok a metabolitov z tkaniv. PEMF okrem toho vyznamne
zvySuje parcialny tlak kyslika a ovplyvriuje plasticitu, ¢ize pruznost
krviniek. PruznejSie krvinky mo6zu potom lepsSie prechadzat krvnym
rie¢iskom. Dlhodobé aplikacie tejto metody vedu aj k neovaskula-
rizacii, t. . k rychlejSej tvorbe novych malych ciev. Vplyvom aplikacii
pulzného magnetického pola sa zaroven znizuje riziko tvorby krv-
nych zrazenin (trombov).

Metabolicko—detoxikacny efekt

PEMF rovnomerne prechadza ludskymi tkanivami a moze tak po-
sobit ako jedna z mala metdd aj na mieste vnutornych zapalov.
Na miestach, na ktorych sa terapia PEMF aplikuje, posobi na kazdu
bunku a indukuje v nej slabé elektrické prudy. Vdaka tejto indukcii
elektrickych prudov sa menia povrchové potencialy buniek. Zak-
ladom kazdého detoxikacného procesu je prave lepsie zasobenie
Zivinami a odvadzanie metabolickych splodin z tkaniv.




Jbiomag® Lumio 3D-e Navod na pouzitie strana |

4.2 Profil pacienta, obsluhy
a Skolitela

Profil pacienta

Kto moze pouzivat zdravotnicku pomocku?
= Pacient starsi ako 9 rokov.

A\

Zdravotnicka pomocka sa smie pouzivat na pozitivne ovplyvriovanie
len takych zdravotnych stavov, ktoré pacientovi diagnostikoval lekar,
a zaroven boli urtho kvalifikovane vylu¢ené kontraindikacie.

Profil obsluhy

Kto moze pouzivat a obsluhovat zdravotnicku pomocku?

= Zaskoleny zdravotnicky personal v prostredi zdravotnickeho
zariadenia (lekar, rehabilitagny pracovnik, zdravotna
sestra), pripadne podla zakonov a nariadeni danej krajiny.
Skoli kvalifikovany zastupca vyrobcu alebo distributora.

= Laicka obsluha (dospela osoba) alebo pacient

(méze byt laickou obsluhou) v prostredi domacej starostlivosti,
a to iba na zaklade preskolenia z ovladania zdravotnickej
pomaocky a pri dodrziavani navodu na pouzitie a pokynov v iom.
So zdravotnickou poméckou nesmu manipulovat deti a dal$ie

nepovolané a nepoucené osoby.
Oboznamenie s vlastnostami zdravotnickej pomécky, podmienkami
pouzivania a profilom obsluhy preukazuje u¢astnik $kolenia svojim podpisom.

Profil Skolitela

Kto mdze oboznamovat so zdravotnickou pomockou a viest o nej $kolenia?
= Povereny pracovnik vyrobcu alebo pisomne povereny zastupca vyrobcu (napriklad distributor).
Zaznam o zaskoleni méze byt suc¢astou kupnej zmluvy, v pripade dodatoéne zaskolenych os6b sa $kolenie zaznamena samostatne.

A\ VYSTRAHA

Zdravotnicka pomocka sa nesmie pouzit na iny ucel a inymi osobami, nez je opisané v tejto ¢asti, ani inym spésobom, nez opi-
suje tento navod.

Vyrobca nenesie zodpovednost za pripadné Skody. VSetky rizika znasa pouzivatel.

Zavazna neziaduca prihoda sa musi hlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu.
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5 TECHNICKE UDAJE: ZDRAVOTNICKA POMOCKA, PRISTROJ

A APLIKATORY

5.1 Technicky opis zdravotnickej
pomaocky

Zdravotnicka pomdcka je ur¢ena na netrvalu prevadzku.

Je skonstruované na aplikacie pulznych magnetickych poli s nizkou
frekvenciou (rozsah frekvencii 4—81 Hz) a ide o novy model vycha-
dzajuci z predchadzajuceho radu.

Zdravotnicka pomdcka sa sklada z pristroja a pripojitelnych apli-
katorov. Pristroj tvori riadiaca jednotka, z ktorej sa vysielaju elek-
trické impulzy stanovenych parametrov do aplikatorov vybavenych
kablom s konektorom, pomocou ktorého sa pripajaju do vystupov
pristroja. Aplikator je prilozna ¢ast zdravotnickej pomdcky.

Standardna vybava:

= Pristroj s adaptérom

= Spravidla 2 aplikatory

= Navod na pouzitie, drziak, tester
= Taska

Zlozenie je mozné rozsirit podla poziadaviek a potrieb pouzi-
vatela.

5.2 Technicky opis, parametre
a programové vybavenie
pristroja

5.2a) Technicky opis pristroja

Pristroj je elektronicka riadiaca jednotka, ktora je umiestnena
v plastovej Skatuli, na vrchnej strane ma informacny disple;j. V spod-
nej ¢asti ma vstup na pripojenie napajacieho konektora a 3 vystupy
na pripojenie aplikatorov.

Na zadnej strane pristroja je $titok s identifikaénymi udajmi o pri-
stroji a vyrobcov. Pristroj je vybaveny riadiacim softvérom so
6 programami. Aplikacia sa ukonc¢i po skonceni zvoleného progra-
mu. Verziu softvéru zobrazite pred samotnym spustenim pristroja
stlatenim a podrzanim tla¢idla () na 3 s. V8etky indikacné a ovla-
dacie prvky si umiestnené na prednej strane pristroja v ¢asti Opis
pristroja.

Technické rieSenie vychadza zo zdravotnickych pomécok Pulsed
Magnetic Therapy Device BIOMAG®. Zdravotnicka pomécka dis-
ponuje 3D technolégiou ¥3°. V marketingovych materialoch sa
uvadza technologia 3D, ktora spociva v riadenom postupnom za-
pinani jednotlivych vystupov na aplikatory na pristroji tak, aby v da-
nom okamihu smeroval vykon pristroja vzdy len do jedného vystu-
pu. Takto sa pocas aplikacie vykon prenasa do aplikatora postup-
ne, kazdy diel aplikatora sa teda zapina samostatne. Tento cyklus
sa neustale opakuje, rotuje, a preto je kazda aplikacia maximalne
efektivna a optimalne ucinna.

Vyzarovanie magnetického pola z takto samostatne zapinanych
dielov prebieha v okamihu pulzu neruSene a nie je nepriaznivo
ovplyviiované vyzarovanim susediacich alebo protilahlych dielov.
Je potrebné zdoraznit, ze toto zapojenie neznamena novu vlastnost
magnetického pola, ale iba zaistenie efektivnejSieho prenosu mag-
netického pola (energie) na pacienta. Rychlost smerovania magne-
tického pola do jednotlivych dielov aplikatora je vopred nastavena
na maximum, da sa v8ak znizit.

Na vyuzitie tejto vlastnosti zdravotnickej pomocky boli skonstruova-
né $pecialne aplikatory, v ktorych je postupné zapinanie ich dielov
konstrukéne zabezpecené. K pristroju sa tieto aplikatory pripajaju
pomocou $pecialneho 3konektora .

Vplyvom toho, ze do kazdého vystupu pristroja ide jeho plny vykon
samostatne, poskytuje aj pripojenie viacerych $tandardnych apli-
katorov efektivnejsi vykon ako pri zdravotnickych poméckach bez
tejto technoldgie. Standardné nastavenie zdravotnickej pomécky
zabezpeduje postupné a pravidelné striedanie pulzov na jednotli-
vych vystupoch vzdy medzi kazdym pulzom.

Pristroj disponuje jednym rezimom:

Model BIOMAG® Lumio 3D-e s aplikatormi je uréeny svojimi moz-
nostami nastavenia pre potreby pacientov v domacej starostlivosti,
ale aj pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori chcu vyuzit
moznosti nastavenia pristroja.
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.2b) Technické parametre pristroja
. ops |  Hodoy |

Verzia softvéru pristroja Zobrazenie na displeji
www.biomag-magnetoterapia.sk/info/

Napajacie napatie sietové ~100 V az 240 V, 50 Hz/60 Hz
Napajacie napatie adaptéra 24V =
Prikon pristroja 24 W
Izola¢na trieda pristroja 1.
Typ adaptéra UES24LCP-240100SPA
Prikon adaptéra Max. 500 mA
Rozmery adaptéra 88 x 57 x 30 mm
Hmotnost adaptéra 0,20 kg
Displej LCD jednoriadkovy (1x16 znakov)
Typ priloznej ¢asti Typ BF
Prostredie Obyc¢ajné
Stupen krytia — pristroj IP 30 *
Stupen krytia — adaptér IP 20 **
MIMI — maximalna intenzita magnetickej indukcie Max. 35 mT
Regulacia vystupov (intenzita) 2 stupne

50 % /100 %
Pocet vystupov pre aplikatory 3
Pocet programov 6
Frekvencia programov 4-81 Hz
Tvar impulzov Obdiznik (upraveny podla frekvencie)
Sirka nabehovej hrany impulzov 0,4-2,5 ms
(podla zvoleného programu a indukcie aplikatora)
Sirka impulzov 0,4-15 ms ***
Sirka zostupnej hrany podra indukcie aplikatora 0,5-3,5 ms
Pocet ¢asovych rozsahov 7
Casy aplikacie 15, 20, 25, 30, 40, 60 a 90 min.
Ukoncenie aplikacie Zvukova signalizacia + Zobrazenie na displeji
Vystrazné hlasenia Zvukova signalizacia + Zobrazenie na displeji
EMC - elektromagneticka kompatibilita CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016
Prevadzkova teplota okolia pristroja +5°C az +35 °C
Rozmery pristroja 152 mm x 93 mm x 34 mm
Hmotnost pristroja 0,18 kg

*

IP 3 — ochrana pred prienikom pevnych telies 2,5 mm a vacsich, IP 0 — nechranené proti vode
IP 2 — ochrana pred prienikom pevnych telies 12,5 mm a vacsich, IP 0 — nechranené proti vode
Meni sa programovo v troch stuprioch kvéli vyvolaniu maximalnej odozvy bunky

*k

*kk
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5.2c) Programové vybavenie pristroja
Programy a ich parametre

Poradie Nazov Frekvencia / Cas sekvencie Rozmietanie Intenzita Tvar pulzu Cas aplikacie
PROTIBOLESTIVY
EFEKT
< 5-12 Hz 25 Hz postupne sa ® ® (oo 20 min.
Program €. 1 el liei 9 min. 30 s 15Hz15s 15s e 50% /100 %  obdlznik (15-90 min.)

bolesti

HOJIVY EFEKT

postupne sa

Program &.2  podpora hojenia spolu 50°81 He 12 Hz zwsujice/  509%/100%  obdiznik 20 min.

s regeneraciou, protizapalovymi 2min.30s 30s po pulze (15-90 min))

a protireumatickymi uginkami

PROTIOPUCHOVY

EFEKT .
Program ¢. 3 , 12715 He 50~75Hz  postupnesa g4 /10005 obdiznik 210 ity

podpora ustupu 2 min. 30 s 30s zvy8ujice (15-90 min.)

opuchov

MYORELAXACNY

EFEKT .
Program ¢&. 4 , 10-12 Hz postupne sa 54 o4 /100 9%  obdiznik 20 min.

podpora Ustupu spazmov 3 min. zvy$ujuce (156-90 min.)

a opuchov

VAZODILATACNY

B EGEI 12 Hz 50-80H; ~ POPulze/ - 90 min.

Program €. 5 S 1 min 9 min postupnesa  50% /100%  obdiznik (15-90 min)

pode(()ra vgzodllatac;le b . 2vySuilice ;

a prekrvenia

METABOLICKY

EFEKT )
Program ¢. 6 o 4-12He 80-81Hz  postupnesa g5 /10006  obdiznik 2o

podpora latkovej premeny 2 min. 1 min. zvySujlice (15-90 min.)

a detoxikacie

Sekvencie = skupina frekvencii, ktora sa pocas aplikacie periodicky opakuje.
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5.3 Technicky opis a udaje
o aplikatoroch

Z ponuky aplikatorov vyberieme vzdy velkostne a tvarovo najvhod-
nejsi pre konkrétny terapeuticky zamer. Pri posudzovani vhodnos-
ti pouzitia jednotlivych aplikatorov sa zameriavame na to, aby bol
aplikator na tele umiestneny pohodine a ¢o najblizsie k postihnuté-
mu miestu. Niektoré aplikatory umoznuju fixaciu na postihnutt ¢ast
tela pomocou pruzného pasika.

Aplikatory su prilozné casti zdravotnickej pomdcky, ktorych zak-
ladom su vzduchové cievky navinuté smaltovanym medenym ale-
bo inym vodi¢om do Specialnej konstrukcie. U aplikatorov moze
byt poCas prevadzky pocut slabé tukanie v rytme pulzov. Povrch
aplikatora tvori kvalitna kozenka. VSetky aplikatory su vybavené
plastovymi sponami so $titkami s logom vyrobcu. Aplikatory maju
1konektory [, 2konektory "3, 3konektory "3, ktorymi sa pripajaju
k pristroju.

* Kruhové aplikatory

Aplikatory typu solenoid maju tvar dutého valca. Pouzivaju sa tam,
kde kladieme déraz na rovnomerné posobenie magnetického pola.
Vyuzivame ich na hibkové aplikacie podla ich priemeru a to nasu-
nutim na uréenu Cast tela.

* Ploché aplikatory

Aplikatory maju plochy alebo poduskovy tvar a podla ich velkosti
ich prikladdme na vécésie ¢asti tela. Pouzivaju sa tam, kde kladieme
doraz na velkost a moznost ohnutia jednotlivych dielov. Vyuzivame
ich na aplikacie na celé telo alebo koncatiny.

* Kombinované aplikatory

Aplikatory maju plochy tvar s otvormi. PouZivaju sa tam, kde chce-
me ziskat univerzalne vlastnosti. Vyuzivame ich na aplikacie na vy-
branu ¢ast tela ako plosny aplikator alebo nasunutim na ur¢itu ¢ast
tela ako kruhovy aplikator.

» Lokalne aplikatory

Aplikatory maju okruhly alebo ovalny tvar a smeruju na dany bod.
Pouzivaju sa tam, kde kladieme déraz na intenzivne pdsobenie
magnetického pola. Vyuzivame ich na aplikacie na cielent lokalnu
Cast tela.

5.3a) Spolocné parametre a pokyn
pre vSetky aplikatory

1| Vystup kabel CYLY 4x0,50 mm, dizka 1,60 m
Zakoncenie kabla konektor JACK 3,5 mm
(1x, 2x alebo 3x — podla typu aplikatora)

3| Aplikator je prilozna ¢ast typu BF

4| Prevadzkova teplota (zohriatie aplikatora) max. 41 °C

5| Prevadzkova teplota okolia +5 °C az +35 °C
Prevadzkova teplota okolia aplikatora A6P2, A15P
+5°C az +28 °C

6| Pracovna poloha neobmedzena

7| Odporugany spbésob aplikacie cez jednorazovu alebo inu
hygienicku podlozku

8| Vacsina plochych aplikatorov poskytuje moznost upevnenia
pomocou fixaénych pomdcok

Délezité upozornenie

Je zakazané pouzivat so zdravotnickou pomockou iné ako original-
ne aplikatory s vynimkou prislusenstva povoleného vyrobcom.
Pocas prebiehajucej aplikacie neprepinajte smerovanie magnetic-
kého pola aplikatora A6P2.

Tester Biomag

Pomocou testera je mozné detegovat magnetické pulzy vychadzaju-
ce z aplikatora, ktoré vibruju v rytme frekvencii. Severna polarita apli-
katora je oznacena na vyrobnom &titku kolieskom s pismenom (D

Doplnkové prislusenstvo
Vsetko doplnkové prislusenstvo (puzdra, popruhy, pasy, kabely a i.)
ziskate na poziadanie od distributora alebo vyrobcu.
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5.3b) Technické adaje o 3D aplikatoroch

A12PL

A12PM

A11P *

Trojdielny plochy aplikator oblych tvarov

s 3D impulzmi

MIMI 2,4 mT: konektor 3x JACK 3,5 mm: dizka 1 780 mm;
Sirka 600 mm; vy$ka 40 mm; hmotnost 3,68 kg

Trojdielny plochy aplikator oblych tvarov

s 3D impulzmi a moznostou spojenia

do uzatvoreného tvaru alebo fixacie

MIMI 3,5 mT; konektor 3x JACK 3,56 mm; dizka 1 400 mm;
Sirka 450 mm; vy$ka 40 mm; hmotnost 2,60 kg
Trojdielny kombinovany aplikator oblych
tvarov s otvormi s 3D impulzmi, s moznostou
spojenia do uzatvoreného tvaru alebo fixacie
MIMI 3,0 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm; dizka 1 170 mm;
Sirka 420 mm; vyska 40 mm; hmotnost 2,00 kg

Zobrazenie aplikatoroy|

* Vyhotovenie s moznostou vloZenia vypliou

FIX COMBI-e do otvorov (doplnok uréeny
na pohodinejsie pouzitie aplikatora)

A17P

A3S

Intenzivny trojdielny plochy aplikator oblych
tvarov s 3D impulzmi a moznostou spojenia
do uzatvoreného tvaru alebo fixacie

MIMI 16,8 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm; dizka 890 mm;
8irka 230 mm; vyska 40 mm; hmotnost 1,00 kg

Elipticky kruhovy aplikator s plochym dnom
a 3D impulzmi

MIMI 2,6 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm;

priemer 410 mm; hibka 245 mm; hmotnost 5,30 kg

A11P
* FIX COMBI-e

Informacie o aktualne vyrabanych
aplikatoroch poskytuje vyrobca

A17P
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5.3c) Technické Gdaje o $pecialnych aplikatoroch

A10P Trojdielny plochy aplikator oblych tvarov A16P Tvarovany plochy aplikator na dolné
so striedavym zapinanim dielov kongatiny )
a s moznostou fixacie MIMI 4,56 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; dlzka 330 mm;
MIMI 3,5 mT; konektor 2x JACK 3,5 mm:; dizka 900 mm: sirka 300 mm; vyska 230 mm; hmotnost 0,95 kg
Sirka 320 mm; vyska 40 mm; hmotnost 1,58 kg A9P Tvarovany lokalny aplikator na hlavu
A14P Tvarovany plochy aplikator na horné MIMI 14,0 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; dizka 800 mm;
kon¢atiny ) Sirka 160 mm; vyska 55 mm; hmotnost 0,58 kg
[\/,"MI 3,5 mT; !(or??ktor 1x JA,CK 85 mm; dizka 330 mm; A8P * Jednodielny kombinovany aplikator oblych
&irka 180 mm; vy$ka 60 mm; hmotnost 0,68 kg . L .
) ] o tvarov s otvorom s moznostou fixacie
A15P Intenzivny lokalny aplikator MIMI 2,5 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; dizka 440 mm;
MIMI 30,0 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; dizka 150 mm; Sirka 390 mm; vy$ka 40 mm; hmotnost 0,72 kg
sirka 120 mm; vyska 25 mm; hmotnost 0,38 kg A1S Elipticky kruhovy aplikator typu solenoid
A6P2 Prepinaci lokalny aplikator so smerovanim s plochym dnom

magnetického pola

vyhotovenie SPOT = bodové magnetické pole
vyhotovenie WIDE = $iroké magnetické pole
MIMI 35,0 mT — SPOT / MIMI 20,0 mT - WIDE;
konektor 1x JACK 3,5 mm; dizka 170 mm;

Sirka 130 mm; vyska 23 mm; hmotnost 0,58 kg

obrazenie aplikatoroy|

A16P

MIMI 4,9 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; priemer 290 mm;
hibka 856 mm; hmotnost 1,38 kg

A8P * FIX COMBI-e

Informacie o aktualne vyrabanych

* \Vyhotovenie s moznostou vloZenia vypliou
FIX COMBI-e do otvorov (doplnok uréeny
na pohodinejsie pouzitie aplikatora)

aplikatoroch poskytuje vyrobca
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6 OPIS PRISTROJA A OVLADANIE

6.1 Opis pristroja

1 Informacny displej

2 Modra signaliza¢na diéda
= Zapojenie aplikatorov (trvale svietia)
= Porucha aplikatora (blika alebo nesvieti)

3 Potvrdzovacie tlac¢idlo
START / STOP -()-(X)

4 KONEKTOR na pripojenie adaptéra @
* Napajanie pristroja

5 VYSTUPY na pripojenie aplikatorov

-D1-Qs3

Poznamka:
Restartovanie pristroja vytiahnutim
sietového adaptéra.

SWITCHING POWER ADAPTOR @ 2
= Model: UES24LCP-240100SPA
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6.2 Ovladanie — uvedenie
zdravotnickej pomaocky
do prevadzky

| Najprv k pristroju pripojte aplikatory a zapnite ho pripojenim
napajacieho adaptéra k pristroju a do siete.
Ozve sa zvukova signalizacia — pokradujte stlacenim tlacidla ().

2| Zobrazi sa nazov LUMIO 3D-e a potom napis VITAJTE.

3|

4|
5]

Na obrazovke sa postupne zobrazia informécie:

Dodrzujte bezpec¢nostné upozornenia, indikacie,
kontraindikacie a dalSie instrukcie v navode na pouzitie.
Suhlas potvrdte stlacenim tladidla ).

Zobrazi sa Posledna volba.

Dalej si zvolime pozadovany program podrzanim tlagidla ).
Uvolhenim tlacidla vykoname vyber.

RADY A TIPYEG)

2konektor “# a 3konektor “# si spravne zasunuté vtedy,

ked strana konektora s logom spoloénosti 7 smeruje nahor.
Podrzanim tlagidla ) ponuku posuniete.

Stla¢enim tlacidla () potvrdite zvoleni moznost.

Program mézete kedykolvek prerusit kratkym stlacenim tla¢idla ).
Opétovnym stlaenim tlacidla () budete pokracovat v aplikacii.
Program sa skoné&i po uplynuti €asu zobrazujuceho sa na displeji.
Pred spustenim aplikacie mdzete upravit vybrany program,
napriklad znizenim intenzity nastavenia ¢asu, pripadne

3D program i~3D s ¢asovo rozsirenou rotaciou
3D extended (ak je sucastou vybavy).
Dodrziavajte pokyny zobrazené na displeji.

Upravy programu zostanu ulozené v paméti pristroja

aj po skonceni aplikacie.

Zmeny urobte opatovnym nastavenim programu.

Ked spustite aplikaciu, mézete dvojitym kliknutim na tlagidlo O
nastavit automatické opakovanie programu (Opakovat 4x,
Opakovat 3x, Opakovat 2x, Neopakovat).

Nastavenie pristroja pomocou zadania PIN &

Podrzanim tlagidla ) na 3 sekundy a sugasnym zapojenim
napajacieho adaptéra do siete.

Pustite tlagidlo () — na displeji sa zobrazi hlasenie Enter PIN.
Zobrazi sa ponuka: zmena jazyka, test, zmena hlasitosti

a zakladné nastavenie. a)

Jazyk zmenite vyberom v ponuke Zmena jazyka 5.

Kontrola funk&nosti zdravotnickej pomdcky prebehne potvrdenim
polozky Test & .

Hlasitost zmenite v ponuke Zmena zvukov "))

(hlasny / klapanie / tichy).

Vychodiskové nastavenie programov urobite potvrdenim polozky
Zakladné nastavenie
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7 APLIKACIE — KEDY A AKO CASTO APLIKOVAT

7.1 Odporucany pocet aplikacii — ako ¢asto aplikovat

2-krat denne, pri tazsich pripadoch je mozné vykonavat aplikaciu priemerne 3- a viackrat denne, va¢sinou najmenej poc¢as dvoch tyz-
dnov, pri chronickych stavoch vyrazne dlhsie. Predvolené ¢asy 20 min. pri jednotlivych programoch su odporu¢ané pre navodenie pris-
ludného efektu a mozno ich predizit az na 90 min. Minimalny odporugany poget aplikacii je 10; maximalny podet aplikacii a ich maximalny
odporuc¢any ¢as nie su stanovené. Podla odporucani lekara mézu aplikacie prebiehat aj opakovane a dlhodobo.

7.2 \lyber aplikatora a nastavenie polohy pred aplikaciou
— spOsob aplikacie

Z aplikatorov, ktoré su z ponuky k dispozicii
(kapitola Technicky opis a udaje o aplikato-
roch), vyberame vzdy ten najvhodnejsi z hla-
diska konkrétneho terapeutického zameru
a prikladame ho ¢o najblizsie a najpohodinejsie
k povrchu liecenej Casti tela. Ak je potrebné
timit bolesti je vyhodné prilozit aplikator k lie-
Cenej Casti tela severnou polaritou; pri po-
Ziadavke na tlmenie ostatnych symptomov je
spravidla vhodnejSie prilozit aplikator juznou
polaritou. Oznacenie polarity je uvedené na
vyrobnom §titku a v technickych udajoch. Plati
zasada, Ze severna polarita je na tmavsej
a juzna na svetlejSej strane aplikatora.

Priprava pred aplikdciou a samotna aplikacia
prebiehaju podla kapitoly Priklad spravneho
zapojenia zdravotnickej pomocky. Pred vlast-
nou aplikaciou sa ubezpecte, ze poznate vSetky
zasady bezpecnej obsluhy a ze nie su zname
kontraindikacie (kapitola Zasady bezpeénej
obsluhy / kapitola Kontraindikacie).

Pri vybere programu je mozné zistit bliz8ie infor-
macie o jeho u¢inkoch v opise prejavov a ucin-
kov jednotlivych programov uvedenom v kapitole
Princip biologického p6sobenia.
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7.3 Vlyber programu

= ANALGETICKY

(dominantny efekt je protibolestivy)

Prednostné vyuzitie pri vSetkych typoch bolesti,

ked je bolest jednym z hlavnych priznakov ochorenia

a je potrebné ju prednostne timit.

Po dosiahnuti Ulavy od bolesti sa prechadza na hojivé

a regeneracné programy.

Tento program je mozné pouzit aj v nasledujucich pripadoch:

= v8etky diagnostikované tazkosti s bolestou ako dominantnym
prejavom;

radikularne (korefiové) a pseudoradikularne syndromy

(ischias, tlak na nervy z réznych pricin);

= ak utlmenie bolesti musi mat prednost, napr. pred rehabilitacnym
cvi¢enim, pohybovou terapiou a pod.;

zmiernenie zvlastnych typov bolesti.

Program €. 2 - HOJIVY EFEKT

(dominantny efekt je hojivy s podporou regeneracie, protizapalovych

a protireumatickych ucinkov)

Prednostne sa vyuziva tam, kde sa vyzaduje urychlenie

procesu hojenia a regeneracie poskodeného tkaniva

s vyuzitim protizapalovych a protireumatickych ucinkov.

Tento program je mozné pouzit aj v nasledujucich pripadoch:

= reumatické ochorenia kibov a mékkych tkaniv;

= v8etky postihnutia, pri ktorych sa v predchadzajucej etape utimila
akutna bolest a je vhodné pokracovat v dolie¢ovani a hojeni.

Program ¢&. 3 — PROTIOPUCHOVY EFEKT

(dominantny efekt je protiopuchovy)

Pouziva sa ako podpora ustupu opuchov z ré6znych pricin.

Tento program je mozné pouzit aj v nasledujucich pripadoch:

= v8etky pourazové a pooperaéné stavy na zlep$enie perfuzie,
zrychlenie vstrebavania opuchov a podporu hojenia;

= poruchy odtoku tekutin z tkaniva, zlepSenie perfuzie, lepsi prietok
tkanivami, zrychlenie latkovej premeny, rychlejsie vstrebavanie
opuchov, vyrazné protizapalové a protibolestivé pésobenie.

= PROTISPAZMOVY
(dominantny efekt je myorelaxacny)
Pouziva sa pri cielenej poziadavke na podporu ustupu
spazmov (kféov), ak dominantnym prejavom nie je bolest,
ale skor porucha pohyblivosti a iné tazkosti.
Tento program je mozné pouZzit aj v nasledujucich pripadoch:
= osoby s ochorenim, pri ktorom svalové spazmy a stuhnutost
obmedzuju celkovu pohyblivost dolnych konéatin
a pri neurodegenerativnych ochoreniach s prejavmi svalovej
stuhnutosti.

Program €. 5 - VAZODILATACNY EFEKT

(dominantny efekt je vazodilatacny)

Pouziva sa pri tazkostiach a poziadavke na zlepSenie

mikrocirkulacie (vazodilatacie) pri ischemickych prejavoch

z réznych pricin.

Tento program je mozné pouzit aj v nasledujucich pripadoch:

= ischemické choroby dolnych aj hornych konéatin z réznych pricin;

= nehojace sa vredy predkolenia a vSetky poruchy prekrvenia
tkaniv, napriklad prelezaniny a pod.;

= znizenie rizika tvorby zrazenin.

Program ¢&. 6 — METABOLICKY EFEKT

(dominantny efekt je metabolicko-detoxikacny)

Pouziva sa pri podpore latkovej premeny a detoxikacie,

t. j. pri poziadavke na rychlejsi odvod toxickych latok

a metabolitov z tkaniv, na znizenie vnutornych zapalov

a sucasné zvysenie privodu Zivin.

Tento program je mozné pouzit aj v nasledujucich pripadoch:

= potreby celkovej detoxikacie z réznych pricin;

= pri zamere navodit lokalne detoxika¢né efekty, ¢o dosiahnete
prilozenim aplikatora na problémovt oblast — sval, kib a pod.

Poznamka:

VSetky programy v réznej miere navodzuju vzdy vsetky lieGebné
efekty. Zaroveri s parametre jednotlivych programov nastavené tak,
aby cielene vyvolavali dominantné pésobenie jedného az dvoch
efektov.

Na zaklade Uéelu pouzitia sa zdravotnicka pomécka pouziva na
aplikacie pulznych magnetickych poli.
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7.4 VVSeobecne platné informacie

= Fyziologické mechanizmy terapie pdsobia na systémovej, organovej, tkanivovej, bunkovej a molekularnej urovni a vplyvom tychto zmien
vznikaju v organizme prospesné lieGebné efekty.

= Magnetické siloGiary prenikaju vSetkymi Sastami tela, kostami aj tkanivami rovhomerne, pacient sa nemusi vyzliekat,
neprekazaju ani sadrové obvazy.

* Pred aplikaciou je potrebné vybrat program podla toho, na ktory z prejavov (symptomov) diagnostikovaného zdravotného stavu
chceme prednostne pésobit.

Informativny graf prevazujucich efektov magnetoterapie podla frekvencii

Frekvencia v Hz
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7.5 Priklad spravneho zapojenia zdravotnickej pomoécky
pred zacatim aplikacie
Obsluha, pouzivatel alebo pacient st oboznameni so zasadami bezpecénej obsluhy, riadia sa nimi

aj navodom. Aplikacie bude poskytovat pacientovi alebo sam sebe v pripade spinenia podmienok
uvedenych v odseku Profil pacienta / Profil obsluhy.

Pred aplikaciou sa pacientovi alebo jemu samotnému odborne vylucia kontraindikacie.

1. Pacient ma prilozené vybrané aplikatory 3. Vybrané aplikatory su spravne

na mieste alebo miestach aplikacie pripojené k pristroju.
a je v pohodinej polohe (leZi alebo sedj). Pristroj je zapnuty a pacient ma zvoleny
Pacient je oble¢eny alebo ma medzi aplikaény program.

aplikatorom a aplikovanou ¢astou
tela vloZzenu jednorazovu
alebo inu hygienicku podlozku.

2. Pristroj je pripojeny k elektrickej sieti

a je umiestneny na stabilnej podlozke
v dosahu aplikaénej pozicie pacienta.
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7.6 Ovladanie pristroja a dalsie dostupné nastavenia

1| Zapnutie pristroja 4| Moznosti nastavenia programu

Nastavenia programu upravite dvojitym kliknutim

na tlagidlo

Medzi jednotlivymi polozkami sa posuva podrzanim tlacidla
na potvrdenie vyberu stlacte tlacidlo

Rozsah nastaveni je uvedeny na strane 17.

Obnovenie predvolenych nastaveni sa robi zadanim PIN 2
a potvrdenim polozky Zakladné nastavenie

5| Prerusenie aplikacie

Program prerusite &) kratkym stlagenim tlacidla

Ke zdravotnickej pomécke pripojime napajaci adaptér @
Ten pripojime k elektrickej sieti.

Pristroj sa ohlasi zvukovou signalizaciou a zobrazia sa nazov
pristroja a Uvodné informécie.

LUM O 3D-e

Pri prvom spusteni pristroja sa zobrazi nazov prvého
programu a pri akomkolvek dalSom spusteni sa zobrazi v priebehu aplikacie.
posledna vybrana moznost.

\4
, Prog. preruseny
Posl edna vol ba

2 | Pripojenie aplikatorov

K pristroju pripojime vyrobcom uréené aplikatory { "2 " #9,

6 | Ukoncenie aplikacie

Po uplynuti ¢asu sa program ukondéi.

) R o ) L Koniec aplikacie sprevadza zvukova signalizacia.
Vystupy na pripojenie aplikatorov (D 80 v spodnej Casti Ak chcete ukongit aplikaciu pred uplynutim ¢asu
pristroja. zobrazujuceho sa na displeji, preruste program

a podrzanim tlagidla pokradujte napriklad

1 Vystup

2 Vyst upy

3 Vyst upy
(3| Vyber programu |

Podrzanim tlac¢idla () vyberte pozadovany program.

Tlagidlo uvolnite hned ako sa na displeji zobrazi pozadovany

program.

Kratkym stlacenim tlacidla spustite zvoleny program O

PROTI BOLESTI VY

vo vybere dalieho programu.

Koni ec progranu

7 | Vypnutie pristroja

Pristroj vypnete odpojenim adaptéra z elektrickej siete.

8| Chyba vystupu

Pri odpojeni aplikatora za chodu alebo pri jeho poruche
sa na displeji zobrazi hlasenie:

Chyba na vyst upe



P biomag® Lumio 3D-e

Navod na pouzitie strana |

8 INFORMACIE PRE POUZIVATELA ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

8.1 Zasady bezpecnej obsluhy

1 | Pred prvym pouzitim zdravotnickej pomocky sa dokladne
oboznamte s navodom na pouzitie!

2| Zdravotnicku pomdcku mézu obsluhovat a manipulovat s fiou
len osoby, ktoré spiiiaju profil obsluhy a pri pouzivani dodrziavaju
tento navod na pouzitie.

3| Pulzné magnetické pole moze ovplyvnit funkéné poruchy,
nie fixované patologické zmeny.
Terapia nie je navykova, spifia véetky bezpe&nostné normy
a vyuziva pouzivatelsky Uplne bezpe&nu metodu.

4| Prvych pat aplikacii realizujte, ak je to mozné, v nasledujicich
dnoch.

5| Napriek tomu, Ze sa pri zaciato&nych aplikaciach nedostavi
Ziadna reakcia pri lieSbe, pokracujte dalej v terapii.
Pozitivne efekty sa mozu dostavit neskér.

6| Ak sav priebehu zagiatocnych dni liecby mierne zhorsi stav,
ide o zname procesy pri reaktivnej faze.
V aplikaciach sa odporuc¢a pokracovat po konzultacii s lekarom.
Pri dal$ich aplikaciach sa bolestivost vac¢sinou strati a nastava
vyrazné zlep$enie.

7 | Zavedené kovové implantaty nie su pre terapiu kontraindikované.

8| Neprikladajte priloznu ¢ast (aplikator) na porusenu pokozku
(odrenina, prelezanina, rezna rana a pod.).
Pri kazdej aplikacii pouzivajte ochrannu vrstvu,
napriklad jednorazovu alebo int hygienicku podlozku.

9| Pri pouzivani zdravotnickej pomdcky viacerymi pacientmi
je potrebna dezinfekcia aplikatorov pred kazdym pouzitim
dal$im pacientom.

10 | Nezapajajte do konektorov na pristroji Gokolvek ing,
ako originalne aplikatory.

11 | Aplikator nevytahuijte z konektora pristroja, ak je spusteny
aplika¢ny program.
Najprv program ukongite alebo poc&kajte na ukoné&enie aplikacie.

12 | Chrarite zdravotnicku pomécku pred padom a poskodenim,
pri¢om venujte osobitnt pozornost konektorom pomécky
a aplikatorom.

13 | Zdravotnicka pomécka sa nesmie namacat, omyvat vodou
a pouzivat v mokrom alebo vo vlhkom prostredi
(pri kupeli, saunovani a pod.).
Nevystavujte zdravotnicku pomocku uginkom vihkosti.
Neumiestiiujte zdravotnicku pomdcku do blizkosti zdrojov tepla.

14 | Nepouzivajte zdravotnicku pomécku, ak je poskodena.

15 | Akykolvek zasah do zdravotnickej pomdcky je zakazany.

16 | Zdravotnicka pomécka sa musi pripojit k vyhovujucemu
elektrickému rozvodu bez znamok porusenia privodného kabla.
Ak neméte istotu, poziadajte revizneho technika o kontrolu.

17 | Netahajte za privodné kable zdravotnickej pomécky.

18 | Prenosné a mobilné vysokofrekven&né komunikaéné zariadenia
mozu mat vplyv na zdravotnicku pomocku.

Vo vzdialenosti 3,3 m by sa nemalo pouzivat Ziadne bezdrétové
komunika¢né zariadenie, pretoze by mohlo ovplyvnit prevadzku
zdravotnickej pomocky.

19 | Zdravotnicka pomécka méze vyvolat radiové rusenie alebo méze
prerusit prevadzku blizkeho pristroja, ktory je umiestneny vedla
alebo v bloku s inymi pristrojmi.

Moze byt potrebné prijat opatrenia na zmiernenie tohto ucinku,
ako su zmena orientacie alebo premiestnenie zdravotnickej
pomacky.

20 | Aplikatory mézu pocas aplikacie poskodit pristroje
v bezprostrednej blizkosti, ako st naramkové hodinky,
magnetické nosice, kreditné karty a pod.

Vzdialenost 1 m od aplikatora je uz bezpe¢na.

21 | Pri poutziti viacerych aplikatorov v ramci jednej terapie je potrebné
zaistit taku vzdialenost tychto aplikatorov od seba,
aby sa vzajomne neovplyviiovali.

UPOZORNENIE - Vyrobca nezodpoveda za nespravne pouzivanie
zdravotnickej pomocky!

POZNAMKA - Pri terapeutickych aplikaciach zdravotnickej pomécky
re$pektujte pravne normy jednotlivych krajin.

POZNAMKA - Sleduijte aktualne a dalsie délezité informacie

a pokyny pre pouzivatelov vratane moznosti predlZzovania zaruky

na webovych strankach https://www.biomag-magnetoterapia.sk/info/.

8.2 Ochrana zdravia pri praci
s nizkofrekvenénym pulznym
magnetickym polom

Nie je Ziadne obmedzenie pri praci s NPMP. Odporuc¢a sa dodrziavat
profil obsluhy a riadit sa navodom na pouzitie. Pri pouzivani zdravot-
nickej pomédcky dodrziavajte zasady bezpecnej obsluhy spolu s kon-
traindikaciami a pouzivajte ju v sulade so stanovenymi podmienkami
prostredia. V ostatnych pripadoch je mozné odporugit prihliadnutie
k aktualnemu zdravotnému stavu obsluhy a reZimu prevadzky. Dalej
plati, Ze pri obsluhe zdravotnickej pomdcky a manipulacii s fou je po-
trebné dodrziavat predpisy pre pracu s elektrickymi zariadeniami.
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9 UDRZBA, FUNKCNOST, SERVIS, KONTROLA

9.1 Udrzba pristroja

Pristroj sa musi pouzivat v prostredi, do ktorého je urceny. Na
zaistenie spolahlivej funkénosti je potrebné pristroj chranit pred
mechanickym poskodenim a znegistenim. Udrzba a dezinfekcia
pristroja sa vykonavaju pripravkom Sani-Cloth® Active, pripadne
inym pripravkom s rovnakym zloZenim. Ide o dezinfekéné obrusky
bez obsahu alkoholu uréené na dezinfekciu povrchov a pristrojov
vo v8etkych typoch zdravotnickych zariadeni. Navod na pouzitie je
na obale pripravku. Po&as ¢istenia musi byt pristroj vzdy odpojeny
od siete! Cistenie pristroja pomocou chemikalii (rozpustadla alebo
riedidla, ktoré by mohli narusit povrch pristroja) sa neodporuca.
Nevystavujte pristroj vy$sim teplotam.

Pristroj je potrebné pouzivat takym spdsobom, na aky je vzhladom
na jeho vybavu urceny.

9.2 Udrzba aplikatorov

Udrzba a dezinfekcia aplikatorov sa vykonavaju pripravkom Sani
-Cloth® Active, pripadne inym pripravkom s rovnakym zloZenim.
Ide o dezinfekéné obrusky bez obsahu alkoholu uréené na dezin-
fekciu povrchov vo vsetkych typoch zdravotnickych zariadeni.
Navod na pouZzitie je na obale pripravku.

V domacom prostredi sa odporuca cistit aplikatory podla potreby,
najmenej vSak raz mesacne.

Na ¢gistenie ani udrzbu aplikatorov sa nesmu pouzivat riedidla ani
iné chemické rozpustadla.

9.3 Zakladna funkcnost

Ak zdravotnicka pomoécka strati svoju funkciu, nevznikne neprija-
telné riziko.

9.4 Servis

Zaruény a pozaruény servis vykonavaju vyrobca alebo nim
autorizovany servis. Kontakt so zakaznikom zabezpecuje najma
v zaruc¢nej lehote povereny predajca. Schémy, zoznamy sucasti,
opisy a pokyny na kalibraciu alebo iné informacie sluziace
ako pomocky servisnému persondlu pri opravach tych casti
zdravotnickej pomdcky, ktoré su podla uréenia vyrobcu opravitelné
servisnym personalom, si mozno vyziadat od vyrobcu.

Pouzivatel zdravotnickej pomoécky nesmie vykonavat Ziadne
zasahy do pristroja ani aplikatorov!

9.5 Bezpecnostno-technicka
kontrola

Zdravotnicka pomocka triedy lla v sulade s platnou legislativou
podlieha pravidelnym kontrolam funk&nosti a bezpecnosti.

V pripade zdravotnickej pomocky, ktoru pouziva poskytovatel
zdravotnej starostlivosti, predpisuje prvu bezpecénostno-technicku
kontrolu vyrobca po 2 rokoch od datumu uvedenia do prevadzky.
Kazda dalsia kontrola je predpisana po 12 mesiacoch. Po 8 rokoch
od uvedenia do prevadzky je kazda dalSia kontrola predpisana po 6
mesiacoch. Zdravotnicka pomdcka uréena na individualne pouZzitie
v domace;j starostlivosti podlieha prvej servisnej kontrole predpi-
sanej vyrobcom po 2 rokoch od datumu uvedenia zdravotnickej
pomocky do prevadzky. Kazda dalSia kontrola je predpisana po
24 mesiacoch. V pripade nedodrzania tohto odporu¢ania vyrobca
nemusi niest zodpovednost za pripadné $kody (¢ast Bezpeénost-
né pokyny).

Bezpecnostno-technicki kontrolu alebo servisna kontrolu
vykonavaju vyrobca alebo nim poverena organizacia. Na
zaklade vykonanych kontrol sa zivotnost zdravotnickej
pomécky mdze predizit. Zdravotnicka pomécka sa méze
pouzivat aj po uplynuti jej Zivotnosti za podmienok vopred
uréenych vyrobcom.
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10 PREVADZKOVE A SKLADOVACIE PROSTREDIE, DISTRIBUTOR, EMC

10.1 Prevadzkové prostredie

Prevadzkovanie zdravotnickej pomocky je povolené v prostredi, pre
ktoré je uréené. Ide o zdravotnicke zariadenia, institdcie vratane do-
macnosti a objektov priamo pripojenych k verejnej nizkonapatovej
sieti, ktord napdja obytné budovy, a to za nasledujucich podmienok:

= teplota prostredia +5 °C az +35 °C;

teplota prostredia +5 °C a2z +28 °C (aplikatory A6P2, A15P);
= relativna vihkost 15 % az 93 % (bez kondenzacie);
= atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa.

10.2 Skladovacie prostredie

Prostredie pri skladovani a preprave zdravotnickej pomécky musi byt
suché, bezprasné, bez mechanickych otrasov a chemickych vplyvov.
Priestory spiiiaju nasledujiice podmienky:

= teplota -25 °C az +70 °C;

= relativna vlhkost 15 % az 93 % (bez kondenzacie);

= atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa.

Ak teplota pri skladovani alebo preprave klesne pod +5 °C alebo
stupne nad +35 °C, je nutné zdravotnicku pomocku pred pouzitim
nechat temperovat na predpisané rozmedzie prevadzkovych teplot.

10.3 Informacie pre distributorov

Dodrzujte platnu legislativu tykajucu sa zdravotnickych pomécok v
krajine, kde sa Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG® pouzi-
va. To zahfia pravidelné kontroly funk&nosti a bezpe&nosti, ktorym
sa musi tato zdravotnicka pomocka triedy lla podrobit, ako aj dalSie
poziadavky stanovené miestnymi zdkonmi a predpismi. Dodrziava-
nie miestnych zakonov a predpisov pomaha zaistit bezpec¢nost a
ucinnost pouzivania tejto zdravotnickej pomocky, zaroven chrani
zdravie a bezpeénost pacientov.

10.4 Informacie o elektromagnetickej
kompatibilite

Zdravotnicka pomécka sa musi pouzivat v prostredi, pre ktoré je
uréena.

Zdravotnicka pomocka sa moze pouzivat vo v8etkych instituciach
vratane domacnosti a budov priamo napojenych na verejnu nizko-
napatovu siet, ktora zasobuje budovy pouZivané na byvanie. Zdra-
votnicka pomdcka obsahuje: pristroj vratane napajacieho adaptéra
(typ UES24LCP-240100SPA) a pripojitelné aplikatory. Zdravotnic-
ka pomdcka sa smie pouzivat iba s tymto prislusenstvom. V pripade
potreby je mozné u vyrobcu alebo predajcu objednat prislusenstvo
uvedené vyssie.

A\ VYSTRAHA - Pouzitie iného prislugenstva alebo inych kablov
nez tych, ktoré su Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom zdra-
votnickej pomécky, by mohlo vyvolat zvySené elektromagnetické
emisie alebo zniZenie elektromagnetickej odolnosti zdravotnickej
pomdocky a vyvolat nespravnu prevadzku.

A\ VYSTRAHA - Prenosny RF komunika&ny pristroj (vratane kon-
covych zariadeni, ako su anténne kéble a vonkajsie antény) sa nema
pouzit blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek &asti pristroja
vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom.

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia mézu mat vplyv
na zdravotnicku pomocku. Vo vzdialenosti 3,3 m by sa nemalo pre-
vadzkovat ziadne bezdrotové komunika¢né zariadenie. Inak by sa
mobhla zhorsit funkénost zdravotnickej pomocky.

Zdravotnicka pomocka sa nema pouzivat v tesnej blizkosti inych
pristrojov ani umiestriovat na iné pristroje. Re$pektujte informacie
uvedené v navodoch na pouzitie k tymto zariadeniam. Ak je pouzi-
tie zdravotnickej pomocky v tesnej blizkosti inych pristrojov alebo v
polohe na nich nutné, ma sa zdravotnicka pomocka sledovat, aby
sa overila jej normalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude
pouzivat.
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Elektromagneticka odolnost

Zdravotnicka pomocka je uréena na poutzitie v elektromagnetickom prostredi v sulade s platnymi normami.
Zdravotnicka pomécka je odskusana podla platnej normy IEC 60601-1-2 d. 3:2014. Je zaradena do skupiny 1, trieda B podla CISPR 11,
podla normy IEC 61000-3-2:2014 do triedy A a spiita ustanovenia normy IEC 61000-3-3:2013.

Zdravotnicka pomécka je ur€ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Pouzivatel zdravotnickej pomécky by mal zabezpedit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie — navod

Vlysokofrekvencné Ziarenie Skupina 1 Zdravotnicka pomdcka pouziva

CISPR 11:2015+A1:2016 vysokofrekvenénu energiu iba pre svoju internt
funkciu.

Preto je jej vysokofrekvenéné Ziarenie velmi
nizke a nie je pravdepodobné, ze spdsobi
rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

Vysokofrekvenéné Ziarenie Trieda B Zdravotnicka pomocka je vhodna na pouzitie
CISPR 11:2015+A1:2016 vo v8etkych instituciach vratane domacnosti
Vyzarovanie harmonickych zloziek prudu Trieda A 2.0 LSO [P0 [ feryielh [ voris

nizkonapatovej sieti, ktora napaja obytné
budovy.

IEC 61000-3-2:2014

Kolisanie napétia / Blikavé vyzarovanie Vyhovuje
IEC 61000-3-3:2013

Elektromagneticka odolnost

Testovacie urovne odolnosti

Zakladna norma pre EMC
Jav

alebo skisobna metéda  Prostredie profesionalnych Prostredie domace;j
zdravotnickych zariadeni zdravotnej starostlivosti
- +8 kV (kontakt)
ELEKTROSTATICKY VYB IEC 61000-4-2:2008
SIS o) = +2 kV, £4 kV, £8 kV (vzduch)
3V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3:2006
RF EM polia $irené Ziarenim 21 0007 +A2:2010 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
FA1:2007+AZ: 80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Blizke polia od RF bezdrétovych IEC 61000-4-3:2006
i [Pt B B BRGNS Pozri &lanok 8.10, norma IEC 60601-1-1-2:2014
komunikaénych pristrojov +A1:2007+A2:2010
Magnetické pole STANOVENYCH 30 A/m

IEC 61000-4-8:2009
sietovych frekvencii 50 Hz alebo 60 Hz
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Zdravotnicka pomocka je ur¢ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Pouzivatel zdravotnickej pomoécky by mal zabezpedit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Testovacie urovne odolnosti
Zakladna norma pre EMC

alebo skusobna metéda Prostredie profesionalnych Prostredie domacej
zdravotnickych zariadeni zdravotnej starostlivosti

Jav

Rychle elektrické prechodové javy/ A +2 kV
Skupiny impulzov IEC 61000-4-4:2012 obnovovacia frekvencia 100 kHz
Razové impulzy IEC 61000-4-5:
+ +
zdruzené 2014+A1:2017 05KV, £1 kv
Razové impulzy IEC 61000-4-5:
+ + +
medzi fazou a uzemnenim 2014+A1:2017 EOS KV, £1 KV, £2kV
3V

sV 0,15 MHz — 80 MHz

Rugenia $irené vedeni 0,15 MHz ~ 80 MHz f;Vv asmach ISM
usenia sirens veaenim IEC 61000-4-6:2013 6 V v pasmach ISM P

indukované RF polami a radioamatérskych pasmach

od 0,15 MHz do 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz
0 % Ur; 0,5 cyklu
pri 0°, 45° 90°, 135° 180°, 225°, 270° a 315°
IEC 61000-4-11: 0 % Ur; 1 cyklus
2004+A1:2017 a

70 % Ur; 25 / 30 cyklov
jedina faza: pri 0°

medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Kratkodobé poklesy napétia

IEC 61000-4-11:

Preru$enie napétia 2004+A1:2017

0 % Ur; 250 / 300 cyklov

Elektromagnetické prostredie — skuto¢na relativna vihkost by mala byt vy&8ia nez 50 % a podlaha by mala byt vodiva.
V tomto prostredi by nemalo dochadzat k vzduchovému vyboju va¢siemu nez 8 kV.
Funkcia zdravotnickej pomdcky by sa mohla zhorsit alebo stratit, o nespdsobi neprijatelné riziko.
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Odporucané oddelovacie vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunika¢nymi zariadeniami a zdravotnickou poméckou

Zdravotnicka pomdcka je ur¢ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa vyzarované
vysokofrekvenéné rusenia kontroluju. Pouzivatel zdravotnickej pomécky moze pomoct elektromagnetickému ruseniu

predchadzat tak, Ze bude udrziavat minimalne vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunika&nymi zariadeniami (vysielatmi) a zdravotnickou poméckou, ako sa podla maximalneho vystupného vykonu
oznamovacich zariadeni odporuca nizsie.

Stanoveny maximalny Velkost odstupu podla frekvencie vysielaca
vystupny vykon vysielaca m
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pri vysielacoch, ktorych stanoveny maximalny vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, je mozné odporucanu velkost odstupu d v metroch (m)
odhadnudt pomocou rovnice vhodnej pre frekvenciu vysielata, kde P je menovity maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tento navod nemusi platit vo vietkych situaciach.
Elektromagnetické Sirenie ovplyviiuju absorpcia a odraz od stavieb, predmetov a ludi.



Navod na pouzitie strana |

11 PORUCHOVE STAVY

Ak nastane skratovy (poruchovy) stav na vystupe pristroja alebo v aplikatore, svetelna dioda na pristroji zatne blikat.
* ZP = zdravotnicka pomocka

STAV PRAVDEPODOBNA PRIiCINA ODSTRANENIE PORUCHY

P biomag® Lumio 3D-e

ELEKTRICKA ENERGIA

Pristroj zhasne, nefunkéna ZP *
z dévodu kolisania energie v sieti

Pristroj zhasne, nefunkéna ZP
vplyvom vonkajsich podmienok

Pristroj zhasne, nefunkéna ZP
vplyvom vonkaj$ich podmienok

Pristroj zhasne, nefunkéna ZP
vplyvom vonkajsich podmienok

Pristroj zhasne, nefunkéna ZP
z dévodu unikajucich prudov

Nefunkéna ZP

TEPELNA ENERGIA

Zvysenie teploty pristroja

Zvysenie teploty aplikatorov

Stvrdnuta a popraskana kozenka
aplikatora

Nefunkéna ZP, poskodena doska
plo$nych spojov

Nefunk&na ZP, pristroj hlasi
zvukovym signalom poruchu

CHEMICKY VPLYV

Poskodeny kryt pristroja

Pristroj zhasne, nefunkéna ZP
vplyvom vniknutia neziaducej latky

Poskodena kozenka aplikatora

Stvrdnuta a popraskana kozenka
aplikatora

Strata a zvySenie napétia v elektrickej sieti,
pristroj zhasne a uz sa nespusti

Skrat v pristroji z dovodu uvolnenia suéiastky na doske plo$nych spojov

Skrat v pristroji z dévodu vniknutia neziaducich latok

ZP vystavena vzduchovému vyboju vyssich hodnét ako 8 kV

Porusenie obalu pristroja a aplikatora
(prerezanie alebo nasilné vniknutie)

Porusenie napajacieho adaptéra

Teplota presahuje stanovené prevadzkové podmienky

Teplota presahuje stanovené prevadzkové podmienky

Znizenie okolitej teploty alebo vykyvy teplot sposobia poskodenie
aplikatora

Znizenie okolitej teploty sposobi poskodenie ZP kondenzaciou vlhkosti

ZP moze ovplyviiovat iny zdroj tepla

Nespravny distiaci prostriedok

Vniknutie tekutiny na dosku plo$nych spojov

Nespravny distiaci prostriedok

Nespravny distiaci prostriedok alebo ovplyvnenie inou tekutinou

Zaistite preverenie elektroinstalacie odbornikom

Pristroj poslite do servisu na opravu

Pristroj poslite do servisu na opravu

Pristroj poslite do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Premiestnite pristroj na iné miesto, v pripade
nefunkénosti ho poslite do servisu na opravu

Premiestnite aplikator na iné miesto, v pripade
nefunkénosti ho poslite do servisu na opravu

Aplikator poslite do servisu na vymenu potahu

Pristroj poslite do servisu na opravu

Premiestnite ZP na iné miesto, v pripade
nefunkénosti ho poslite do servisu na opravu

Pristroj poslite do servisu na vymenu krytu

Pristroj poslite do servisu na opravu

Aplikator poslite do servisu na vymenu potahu

Aplikator poslite do servisu na vymenu potahu
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STAV PRAVDEPODOBNA PRIiCINA ODSTRANENIE PORUCHY

MECHANICKY VPLYV

Nefunkéna ZP

ZP nefunguje spravne

ZP nefunguje spravne

ZP nefunguje spravne

FUNKCNY VPLYV

Nefunkéna ZP

Nahle prerusenie prevadzky ZP,
zhasnutie displeja

Nefunkéna ZP, pristroj hlasi
zvukovym
signalom poruchu

Nefunkéna ZP, nespravne
fungujuca ZP

ZP nefunguje spravne

POUZIVATELSKA CHYBA

Nefunkéna ZP

Nefunkéna ZP

Nefunkéna ZP

Nefunkéna ZP

ZP nefunguje spravne

ZP nefunguje spravne

Nefunkéna ZP

Nefunkéna ZP

Nefunkéna ZP

Pad pristroja alebo aplikatora

Na displeji pristroja sa zobrazi chyba na vystupe a blika dioda

Na displeji pristroja sa zobrazi chyba na vystupe za sprievodu
zvukovej signalizacie

Na displeji pristroja sa opakovane zobrazuje chyba na vystupe

Porucha sugiastkovej zakladne

Prerusenie dodavky elektrického pradu

ZP moze ovplyviiovat iné zariadenie

Chyba softvéru

Zaseknuté ovladacie tlagidlo pristroja

Pouzité nedovolené komponenty

Pristroj sa pouziva po skonéeni Zivotnosti, nevykonala sa véas
bezpeénostno-technicka kontrola

Pristroj sa pouziva v nevhodnych podmienkach

Zanedbala sa udrzba vonkajsieho elektrického zdroja

Nezabezpedenie pravidelnych bezpeénostno-technickych kontrol

alebo servisnych kontrol

Nevhodna manipulacia vedie k poruche vnutornych suéasti
na doske plo$nych spojov

Poskodeny a nefunkény displej

Neodborny zasah

Porucha suciastkovej zakladne

Poslite ZP do servisu na opravu

Pristroj alebo aplikator poslite do servisu
na opravu

Aplikator alebo pristroj poslite do servisu
na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Obnovenie dodavky elektrického prudu,
revizia elektrickych rozvodov

Premiestnite ZP na iné miesto, v pripade
nefunkénosti ju poslite do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Pristroj poslite do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu

Poslite ZP do servisu na opravu
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STAV PRAVDEPODOBNA PRIiCINA ODSTRANENIE PORUCHY

POUZIVATELSKA CHYBA
F’reruseple prevgdzky ZB Pri¢ina Poruc?hy vplyvom ovklo_llteho prostredia, nesplia parametre el 2P dl sy i e
zhasnutie displeja pristroja uvedené v navode na pouzitie
Nefunkéna ZP Ko’nekt.or adaptéra nie je Uplne zastréeny do napéajacieho konektora Adaptér zasuiite do pristroja

pristroja
Nefunkéna ZP Adaptér nie je spravne zapojeny do elektrickej zasuvky Adaptér zasurite do elektrickej zasuvky
Necditatelny displej pristroja Pristroj je vystaveny prudkému sineénému svetlu Presurite ZP z dosahu zdroja svetla
ZP nefunguje spravne Na vystupe pristroja nie je pripojeny ani jeden aplikator Pripojte aplikator

Docasna strata funkcie alebo zhorsenie prevadzky zdravotnickej pomdcky vplyvom elektromagnetického rusenia nespdsobuju neprijatelné riziko:

= aplikacia sa moéze prerusit alebo ukongit skor ako je nastaveny ¢as programu
= program sa moze sa samovolne zmenit
= mOze nastat chybovy stav — strata funkcie zdravotnickej pomdcky

@ RESTARTOVANIE PRISTROJA
Ak pristroj nereaguje na ovladanie alebo funguje nespolahlivo (najma displej), restartujte ho.
Odpoijte sietovy adaptér od elektrickej siete a znova ho zapojte.

Pri ostatnych neopisanych problémoch sa obratte sa na predajcu. Zaisti odborny servis u vyrobcu.

Na zdravotnicku pomécku sa poskytuje zaruka 24 mesiacov od datumu predaja. Zaruka sa vztahuje na opravu a vymenu sudasti, ktoré sa
poskodili z dévodu pouzitia chybného materialu, chybnej konstrukcie alebo chybného vyrobného postupu.

Zaruka sa nevztahuje na opotrebenie zdravotnickej pomocky spdsobené jej beznym pouzivanim, ide napriklad o sucasti s obmedzenou
Zivotnostou.

Zaruka zanika v pripade neopravneného zasahu do zdravotnickej pomécky, nasilného poskodenia, neodbornej manipulacie v rozpore
s uvedenym navodom alebo poskodenia v dosledku vy$Sej moci.

V pripade zaru¢nej opravy je potrebné predloZit doklad o nakupe alebo zaruény list predajcu s datumom zhodnym s datumom prevzatia
tovaru. Dalej je potrebné predlozit celt zdravotnicku pomécku, t. j. pristroj vratane aplikatorov.

Zaruka sa nevztahuje na pripadné povrchové upravy, ktoré nemaju vplyv na funkciu zdravotnickej pomocky.

Za nespravne pouzivanie zdravotnickej pomocky vyrobca nezodpoveda.

13 LIKVIDACIA

Pri likvidacii zdravotnickej pomécky je potrebné postupovat v sulade so zasadami likvidacie nebezpe&ného odpadu (elektroodpadu) podla
prislusnej legislativy danej krajiny. Likvidaciu zaistuje aj predajca alebo vyrobca.
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14 KONTAKTNE INFORMACIE

Sledujte aktualne a dalsie délezité informéacie a pokyny pre pouZi-
vatelov na webovej stranke https://www.biomag-magnetoterapia.
sk/info/. Nena$li ste k tomuto produktu certifikat alebo vyhlasenie
o zhode? Poziadajte vyrobcu o dokumenty v elektronickej podobe.

Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim a udrzbou zdra-
votnickej pomdcky alebo pri vyskyte udalosti obratte sa na svojho
distributora (zastupcu vyrobcu). Ak nemate kontakt na distributora,
obratte sa priamo na vyrobcu.

Vyrobca

Karel Hrn¢it — BIOMAG
Chomutice 81

507 53 Chomutice
Ceska republika

Prevadzka a doru¢ovacia adresa
Karel Hrn¢it — BIOMAG
Primyslova 1270

506 01 Jigin

Ceska republika
biomag@biomag.cz
www.biomag.cz
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Information regarding any current offers in a given region is available from the producer, authorised retailers
and on https://www.biomag-medical.com/.
Informacie o aktualnej ponuke v danom regiéne su k dispozicii u vyrobcu, autorizovanych distribttorov
a na webovych strankach https://www.biomag-magnetoterapia.sk/.
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Aesthetic design and schematics of devices and applicators are registered with the Industrial Property Office of the Czech Republic
and other international institutions.

Modification of the appearance not affecting the functions is reserved.

The colour shown in the illustrations may vary from your particular model.

Vzhlad a technicke prevedenie pristrojov a aplikatorov su registrovane na Urade priemyselneho vlastnictva Ceskej republiky

a u inych medzinarodnych inétitucii.

Zmena vzhladu neovplyvriujuca funkciu je vyhradena.

Farebne zobrazenie nemusi zodpovedat farbe dodavanych vyrobkov.

\ Karel Hrnéir = BIOMAG
Chomutice 81

507 53 CHOMUTICE
CZECHIA - EU

www.biomag.cz
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