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zdravotnicky prostredek

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG®

model
Lumio 3D-e s aplikatory

Dékujeme vam, ze jste si zakoupili
zdravotnicky prostredek
znacky BIOMAG®.

Pred pouzitim prostudujte
podrobné Navod k pouziti
a ridte se jim!
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1 BEZPECNOSTNIi POKYNY A UPOZORNENI

A VYSTRAHA - Vlyrobce neodpovida za nespravné pouzivani zdravotnického prostiedku!
A VYSTRAHA - Dodrzujte Uréeny ucel, Indikace, Kontraindikace.
a dalsSi ustanoveni a pokyny v tomto navodu k pouziti.

A VYSTRAHA - Modifikace tohoto zdravotnického prostfedku jsou zakazany.

A VYSTRAHA - Neomotavejte okolo krku pfivodni kabely zdravotnického prostiedku — hrozi nebezpeéi uskrceni.

A VYSTRAHA - Zdravotnicky prostfedek muze vyvolat radiové ruseni nebo muaze pferusit provoz blizkého pfistroje.
Muze byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni tohoto plsobeni, jako jsou pfeorientovani nebo pfemisténi
zdravotnického prostredku.

Zdravotnicky prostfedek mize béhem aplikace poskodit pfistroje v bezprostfedni blizkosti, jako jsou naramkové hodinky,
magnetické nosice, kreditni karty apod. Vzdalenost od 1 m je bezpecna.

A VYSTRAHA - Nezajisténi provedeni servisni kontroly ve stanovenych intervalech ze strany zakaznika znamena ztratu
zaruky na zdravotnicky prostiedek a ztratu odpovédnosti za jeho dalSi provoz ze strany vyrobce.

= Pfed prvnim pouzitim zdravotnického prostfedku se dikladné seznamte s Navodem k pouZiti!

= Zdravotnicky prostfredek nesmi byt pouzit k jinému ucelu a jinymi osobami, nez je popsano v tomto navodu.
Vyrobce nenese zodpovédnost za pripadné sSkody. Riziko nese sam uzivatel.

* Se zdravotnickym prostfedkem mohou manipulovat jen osoby, které spliuji Profil obsluhy a pfi pouzivani
se fidi timto navodem.

= V pfipadé chybéjiciho oznaceni vyrobku kontaktujte prodejce nebo vyrobce.

= Nezapojujte do konektorl na pfistroji cokoli jiného nez originalni aplikatory BIOMAG®.

= Chrarite zdravotnicky prostfedek pfred padem a poskozenim, zvy$enou pozornost vénujte konektorim pfistroje
i aplikatoram.

= Neprikladejte pfiloZnou éast (aplikator) na porusenou pokozku (odfenina, proleZenina, fezna rana apod.),
vzdy pfi aplikaci pouzivejte ochrannou vrstvu, napfriklad jednorazovou nebo jinou hygienickou podlozku.

= Zdravotnicky prostfredek nesmi byt namacen, omyvan vodou a pouzivan v mokrém nebo vlhkém prostredi
(pFi koupeli, saunovani apod.). Nevystavujte zdravotnicky prostfedek uéinkim vlhkosti.

=V pfipadé pouzivani zdravotnického prostfedku vice uzivateli, je nutna dezinfekce aplikatorti pied kazdym dalSim pouzitim.

= Neumistujte pfistroj do blizkosti zdroja tepla.

= Neumistujte pristroj ke zdroji svétla pro lepsi Citelnost displeje.

= Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek v pfipadé jeho poskozeni.

= Jakykoliv zasah do zdravotnického prostfedku je zakazan.

= Zdravotnicky prostfredek musi byt pripojen k vyhovujicimu elektrickému rozvodu bez znamek poruseni privodniho kabelu.
Nemate-li jistotu, nechte provést kontrolu reviznim technikem.

= Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek v pfipadé poruseni pfivodnich kabell u aplikatora.
Provedte kontrolu servisnim technikem.

= Netahejte za pfivodni kabely zdravotnického prostredku.

= V pripadé poskozeni nebo chybéjicich ¢asti navodu k pouziti kontaktujte prodejce nebo vyrobce.

= V pripadé pochybnosti v pokynech navodu k pouziti kontaktujte zakaznickou linku vyrobce.
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2 UVOD, OBSAH NAVODU K POUZITI

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG® Lumio 3D-¢ je aktivni terapeuticky zdravotnicky prostfedek — skladajici se z pfistroje a k nému
pfipojitelnych aplikatord. SlouZi pro aplikace nizkofrekvenéni pulzni magnetoterapie.

Zdravotnicky prostfedek uzivejte v souladu s uréenym ucelem. Vyrobce neodpovida za nespravny zplsob pouziti, za ktery se povazuje
i jeho pouzivani v rozporu s instrukcemi a doporu¢enimi v Navodu k pouziti.

1 BEZPECNOSTNi POKYNY A UPOZORNENI  str. 2 7 APLIKACE - KDY A JAK CASTO APLIKOVAT  str. 18
71 Doporuceny pocet aplikaci str. 18
2 UvoD, OBSAH NAVODU K POUZITI str. 3 72  Vybér aplikatoru a zaujmuti polohy str. 18
7.3 Vybér programu str. 19
3 URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE, str. 4 7.4 Obecné platné informace str. 20
SYMBOLY 75 Priklad spravného zapojeni zdravotnického str. 21
3.1 Uréeny ucel str. 4 prostifedku pred zapo&etim aplikace
3.2 Indikace / klinické pfinosy str. 4 76 Ovladani pristroje a dal$i mozna nastaveni str. 22
3.3 Kontraindikace str. 5
3.4 Seznam pouzitych symboll a zkratek str. 6 8 INFORMACE UZIVATELI ZDRAVOTNICKEHO  str. 23
PROSTREDKU
4 ZAKLADNI INFORMACE str. 7 8.1  Zasady bezpe&né obsluhy str. 23
4.1 Princip biologického pisobeni str. 7 8.2 Ochrana zdravi pfi praci s nizkofrekvenénim str. 23
4.2 Profil pacienta, obsluhy a $kolitele str. 9 pulznim magnetickym polem
5 TECHNICKA DATA: ZDRAVOTNICKY str. 10 9 UDRZBA, FUNKCNOST, SERVIS, KONTROLA  str. 24
PROSTREDEK, PRISTROJ A APLIKATORY 9.1 Udrzba pristroje str. 24
5.1 Technicky popis zdravotnického prostiedku str. 10 9.2 Udrzba aplikatorti str. 24
5.2 Technicky popis, parametry str. 10 9.3 Nezbytna funkénost str. 24
a programové vybaveni pfistroje 9.4 Servis str. 24
5.2a) Technicky popis pfistroje str. 10 9.5 Bezpetnostné technicka kontrola str. 24
5.2b) Technické parametry pfistroje str. 11
5.2¢c) Programové vybaveni piistroje str. 12 10 PROVOZNI A SKLADOVACi PROSTREDI, str. 25
5.3 Technicky popis a data aplikator(i str. 13 DISTRIBUTOR, EMC
5.3a) Spole¢né parametry a pokyny str. 13 10.1  Provozni prostredi str. 25
pro vSechny aplikatory 10.2  Skladovaci prosfedi str. 25
5.3b) Technicka data 3D aplikatori str. 14 10.3  Informace pro distributory str. 25
5.3c) Technicka data specialnich aplikatort str. 15 10.4  Informace o elektromagnetické kompatibilité str. 25
6 POPIS PRISTROJE A OVLADANI str. 16 1 PORUCHOVE STAVY str. 29
6.1 Popis pristroje str. 16
6.2 Ovladani — uvedeni zdravotnického prostiedku str. 17 12 ZARUKA str. 31
do provozu
13 LIKVIDACE str. 31

14 KONTAKTNi INFORMACE str. 32
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3 URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE, SYMBOLY

3.1 Urceny ucel

Zdravotnicky prostfedek je urc¢en k doplitkové symptomatické 1é¢bé pro pod-
poru mirnéni bolesti, otok(, kfe¢i a detoxikaci, pro zlepseni prokrveni (vazodila-
tace) a urychleni hojeni.

Vyuziva se pfi riznych zdravotnich stavech pohybového aparatu, pfi dege-
nerativnich potizich, po urazech a poranénich, po chirurgickych zakrocich
a v podobnych pfipadech.

A\

Uréeno pro pouziti na neporusenou pokozku pres ochrannou vrstvu, napf.
jednorazovou nebo jinou hygienickou podlozku.

Pfi pouzivani zdravotnického prostiedku je tieba se fidit zejména Zasadami
bezpecéné obsluhy spole¢né s Kontraindikacemi / Indikacemi a provozovat
jej v souladu se stanovenymi podminkami prostredi.

Zakladni bezpe&nostni informace jsou zobrazovany také na displeji pfistroje.

o

Informujte se v navodu k pouziti: fidte se jim a bezpe¢nostnimi informacemi uvedenymi v ivodu, dodrzujte ucel uziti, indikace
a kontraindikace.

3.2 Indikace / klinické prinosy R

V souladu s ur¢enym ugelem jsou zakladnimi indikacemi pro pouziti zdravotnického prostfedku nékteré konkrétni projevy (symptomy)
zdravotnich stavld popsanych v uréeném ucelu a to zejména:

Bolesti — protibolestivy efekt

Podpora (stimulace) regenerace tkani — hojivy efekt
= Otoky — protiotokovy efekt

= Kfeée (spazmy) — myorelaxacni efekt

= Poruchy prokrveni — vazodilata¢ni efekt

= Poruchy metabolismu — metabolicko-detoxikacni efekt

Tyto indikace se vyskytuiji jako projevy ridznych zdravotnich stavi, a proto je mozné zdravotnicky prostfedek pouzit u rGiznych zdravotnich

stavll v medicinskych oborech jako je napfiklad rehabilitace, ortopedie, chirurgie, neurologie, revmatologie, balneologie, sportovni Iékaf-
stvi, urologie, geriatrie a dalsi.

Pfed zapoéetim pouzivani zdravotnického prostfedku je tieba kvalifikované posoudit, z jakého dlivodu k témto projevim dochazi.
Stanovit diagnézu a soucasné vyloucit kontraindikace Iékarem.
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3.3 Kontraindikace 4\

Zdravotnicky prostredek neni dovoleno pouzivat u nize uvedenych kontraindikaci:

» Tehotenstvi » Zachvatova nervova onemocnéni

= Pacemaker (elektrokardiostimulator) = Hyperfunkce stitné zlazy

» Krvacivé stavy * Hyperfunkce nadledvin

* Menstruacni krvaceni = Myasthenia gravis

= Novotvary * Onemocnéni hypotalamu a hypofyzy

» Tézkeé septické stavy » Psychdzy

* Horecnaté stavy * Neznamé bolesti

= Aktivni TBC = Neurcena diagnéza

* Mykoticka onemocnéni v misté aplikace * Rozpor s odborné uréenym lééebnym postupem

Vedlejsi u€inky zdravotnického prostredku:

Nejsou popsany zadné zavazné a pietrvavajici nezadouci ucinky. Z¥idka (pfiblizné v 1 % pfipad() se mohou
vyskytnout mirné nezadouci ucinky souvisejici s lazeriskym efektem a to:

= Prechodné zvysSeni citlivosti az bolestivosti v misté aplikace

* Mirna bolest hlavy

= Snizeni krevniho tlaku a zavraté

Preventivni opatfeni zdravotnického prostredku:

= Zdravotnicky prostiedek je uréen k pouziti v kombinaci s ostatnimi zdravotnickymi postupy a prostredky
nebo samostatné.

= Zvlastni pozornost je pfi aplikaci tieba vénovat pacientiim s hypotenzi (nebo sklony k ni) a hypertenzi.

= Individualni u¢inky a uziti magnetoterapie je tfeba posuzovat podle konkrétniho stavu a reakce jednotlivych
pacientl.

= P¥i neo¢ekavanych reakcich preruste aplikace! Pokracovat v aplikaci se doporucuje po kontrole o$etfujicim
lékafem na zakladé jim uréeného postupu.

= Zdravotnicky prostfedek stejné jako jiné zdravotnické prostfedky, smi byt pouzivany na pozitivni ovliviiovani
pouze takovych zdravotnich stavd, které byly pacientovi diagnostikovany lékarem a zaroven u ného byly
kvalifikované vylou¢eny Kontraindikace a dodrzen Profil pacienta.

Pfi nerespektovani kontraindikaci mize dojit k poskozeni zdravi!

Pokud laicka osoba neni spokojena s vysledkem terapie, je tfeba se poradit s |ékafem a Fidit se instrukcemi
v kapitole Zasady bezpeéné obsluhy.

V pfipadé pochyb maZe obsluha (zdravotnicky pracovnik ¢&i laicka osoba) ovéfit vhodnost programového
vybaveni a pfislusenstvi u vyrobce.

Terapii nizkofrekven&nim magnetickym polem se nelze pfedavkovat.
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3.4 Seznam pouzitych symboll a zkratek

Seznam pouzitych symboll na stitku Seznam pouzitych zkratek

Postupujte podle navodu k pouziti N\~ Stfidavy proud (AC) PEMF (P;:Tgéjlzlr;g:;ﬁ:::;:ﬁ Igio‘-;-lIZ)

IE Zafizeni tfidy ochrany Il === Stejnosmémy proud (DC) NPMP  Nizkofrekvenéni pulzni magnetické pole

Pfilozna &ast typu BF A Vystraha, dulezité upozornéni MIMI Maximalni intenzita magnetické indukce
S

@ Vstup pro aplikator j/{? Chranit pred teplem mT Militesla = jednotka magnetické indukce
0

@ Symbol napajeni f Chranit pfed vihkem f Frekvence = rychlost pulzii

Elektrické zafizeni uré¢ené ] .

ﬁ o [ e e _/ﬂ/ Omezeni teploty Hz Hertz = jednotka frekvence

ﬁ Ekologicka likvidace vyrobku Omezeni vlhkosti min Minuta = jednotka ¢asu

L} =

‘I’ Symbol polarity aplikatort _@- Omezeni atmosférického tlaku s Sekunda = jednotka ¢asu

Oznaceni vyrobku, kterym vyrobce vyjadiuije, Ze je zdravotnicky prostiedek kontrolovan autorizovanou EMC i seTE e ke

00g5  0sobou aje ve shodé s platnymi pozadavky pro uvadéni na trh v Evropském hospodarském prostoru
“ Vyrobce &I Datum vyroby % Upozornéni na vysvétlivky
<" L ¢ £ v
%’ﬂ Distributor @] Vyrobni gislo
Zdravotnicky prostiedek Katalogovy nazev vyrobku
Yy P
Jedine¢ny identifikator prostfedku (série &iselnych znakd vytvofenych na zakladé globalné

uznavaného standardu identifikace a kodovani zdravotnického prostredku)

Seznam pouzitych symboll na zdravotnickém prostiedku a v navodu m

: 3D Postupné zapinani Sl . ] , PP =

L Ny vstupdi » 3konektor * Zakladni nastaveni Zdravotnicky prostiedek
T = pristroj s aplikatory
q 2konektor D) Volba iazvki

% ndiace U Ee W volba jazyka PFistroj = elektronicka fidici jednotka

A Kontraindikace ¥ 3 Test Ll )) Nastaveni zvuka Aplikator = pfipojitelna pfilozna cast
k pfistroji
Princip biologického ~ el

E] plisobeni ] PIN G Potvrzovaci tladitko

-G Start ® Stop
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4 ZAKLADNI INFORMACE

4.1 Princip biologického pusobeni [

Magnetoterapie spociva v pGsobeni umélého magnetického pole
uréitych parametri na lidsky organizmus. Jedna se o fyzikalni terapii,
pfi které je plo$né generovano pulzujici magnetické pole o nizké
frekvenci.

Jak je jiz uvedeno v uréeném ucelu, k fyziologickym zménam ve tka-
nich dochazi po aplikacich nizkofrekvenéni pulzni magnetoterapie
v dlsledku tlumeni bolesti a zejména navozené vazodilatace kapilar
a prekapilar a z toho plynoucich nasledujicich Ié¢ebnych efektd:

= protibolestivého — analgetického, zmirnéni pocitu bolesti
a protirevmatickych ucinkd

= protiotokového - protiedémového

= myorelaxaéniho — uvolfiujiciho spazmy (kiece)

= vazodilatacniho — zejména zlepSeni mikrocirkulace

= metabolicko-detoxikacniho — urychluje odbouravani kodlivin
a metabolitll latkové vymény

Nizkofrekvenéni pulzni magnetické pole (NPMP) svym plsobenim
ovliviiuje propustnost bunéénych membran a zplsobuje urychleni
latkové vymeény. Vede k vazodilataci drobnych kapilar a prekapilar
v misté aplikace a tim se vyrazné zvySuje prokrveni a okysli¢eni
&asti téla (zlepseni mikrocirkulace), na kterou je NPMP aplikované.
Vysledkem je zvySeni metabolického obratu, zlepSeni zasobeni ex-
ponovanych tkani okysli€enou krvi a Zivinami a vytvafi se optimalni
podminky pro fyziologické hojeni a regeneraci poskozenych tkani.
Tyto procesy ve svém vzajemném spoluplsobeni umoziiuji dal&ivyse
uvedené lécebné efekty. Pulzni terapie elektromagnetickym polem
(PEMF) prochazi celym organizmem, plsobi na kazdou buriku
v celé hloubce exponované tkané a mlze pfi aplikaci [écebné
ovliviiovat hluboké i povrchové struktury.

Protibolestivy efekt

PEMF diky elektromagnetické indukci, podmiriuje vznik proudu
v nervovych vlaknech. Tento indukovany proud zplsobuje bloko-
vani prichodu bolestivych pogitkl z mista bolesti prfes michu az
do mozkovych center. V dlsledku tohoto a nékterych dalSich me-

chanizml dochazi k potlaceni bolesti. Mezi tyto dal$i mechanizmy
patfi zvySena tvorba endorfin(, potlaceni zanétu a otoku. Dale se
také uplatni myorelaxa¢ni mechanismus neboli uvolfiovani svalové-
ho tonu (napéti). Zvysené vyplavovani endorfin(i a regulace pfesu-
nu kalciovych iontd pfes buné€nou membranu se také podili na va-
zodilataci, analgetickému efektu a zklidnéni. Po aplikacich PEMF
byla prokazana zvy$ena aktivita laktat-dehydrogenazy v exponova-
ném svalstvu. Laktat-dehydrogenaza podmiriuje odbouravani kyse-
liny mlé¢né, ktera provokuje nervové receptory a zpGsobuje bolest.

Hojivy efekt

Hojivy a regeneracni efekt PEMF na kosti a mékké tkané je vy-
svétlovan nespecifickym podrazdénim cytoplazmatické (bunééné)
membrany. Na této membrané dochazi k aktivaci metabolického
fetézce, jehoz klicovym bodem je zména poméru cAMP a cGMP,
tedy zména poméru mezi cyklickym adenosinmonofosfatem a cyk-
lickym guanosinmonofosfatem. V pfipadé vyuziti regeneraéniho
efektu u kosti vedou aplikace ke zvySeni osteoklastd a k nasled-
nému nastartovani procesu obnovy kostni tkané. PEMF vyrazné
zrychluje hojeni, aktivuje tvorbu noveé tkané, zvapnéni a vede ke zvy-
8eni citlivosti na parathormon, ktery mimo jiné pomaha kontrolovat
hladinu vapniku v téle. Lepsi prokrveni tkané a vétsi saturace kysli-
kem napomaha k rychlej$imu Ustupu zanétd ve vSech tkanich a do-
chazi zaroven k potencovani uc¢inku pripadné antibiotické [éCby.
Vyznamné se urychluje i hojeni poskozenych perifernich nervl
a dochazi k urychleni regenerace neurofibril (viaknech v neuronech)
a k urychleni riistu centralnich axond (vlakna vychazejici z bunék).

Protiotokovy efekt

Otok je zpUsoben poruchou krevniho obé&hu na urovni krevnich
kapilar s naslednym hromadénim tekutiny mezi burikami. Aplikace
PEMF maji za cil plsobit proti hlavnim pfi¢inam otokd, tedy proti
zvydenému krevnimu tlaku ve vlase¢nicich (nejmensich krevnich cév
v t&le), proti porucham odtoku tekutin z tkané a také proti pfipadnému
zvy$eni propustnosti stén vlasecnic. Ddlezitou roli u protiotokového
efektu PEMF hraje zlepsena perfuze, tedy lepsi pratok tkanémi.
Zrychleni latkové vymény po aplikaci pulzni magnetoterapie umozni
rychlejsi vstiebavani otokl a v dané oblasti zarover dochazi k vyraz-
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Myorelaxacni efekt

Plsobenim PEMF se urychluje odplavovani kyselych metabolitd,
které zplsobuji bolestivé drazdéni ve svalech a v mistech chronickych
zanétd. Odplavovani téchto metabolitd je dano zlepSenou perfuzi
(prutok tkan&mi) a zvySenou aktivitou laktat-dehydrogenazy,
ktera podmiriuje odbouravani kyseliny mlé¢né. Vliivem aplikaci
PEMF se vyrazné zmensuje svalovy spazmus (kfece). Dale terapie
snizuje radikularni (kofenové) drazdéni, které Sasto zplisobuje brnéni
a pulzujici &i palivou bolest. Tim, ze PEMF potlacuje bolesti, dochazi
k upravé reflexnich zmén organizmu. Upravou téchto reflexti organi-
zmu povoluji svalové spazmy neboli kontraktury a kiece. Vysledkem
tohoto uvolnéni je dalsi tlumeni bolesti. Aplikace PEMF tedy vede
k uvolnéni kosterniho svalstva a zlep$eni hybnosti. Toto zlep$eni
hybnosti umozni dal$i rozsiteni terapie napriklad v podobné snazsiho
rehabilitaéniho cviceni.

Vazodilatacni efekt

PEMF s vhodné nastavenymi parametry plsobi proti takzvanému
penizkovaténineboli shlukovani erytrocytd, které prenasikyslik v krvi.
Vyslednym ucinkem je opétovné rozptylovani jednotlivych erytrocy-
td a tim se zvétSuje plocha schopna vazat kyslik. Krev, ktera pro-
$la vhodnym pulznim magnetickym polem, tak vykazuje schopnost
lépe se okyslicovat a prenaset kyslik do tkani. Pri pisobeni PEMF
dochazi k aktivaci parasympatiku a k refluxu Ca?* iontd, coz vede
k povoleni svaloviny cév (zejména prekapilarnich svéracd) a k na-
sledné vazodilataci.

Aplikace NPMP ovliviiuje polarizaci ¢ervenych krvinek kladnym
nabojem. Polarizace krvinek pdsobi na svalovy tonus jemnych céy,
tepének a vlasec¢nic (kapilar). Dochazi tak k rozsiteni tohoto krevniho
fecisté (vazodilataci a zlepseni mikrocirkulace) a tim k dokonalejsimu
zasobeni tkani okysliGenou krvi a zivinami. Zlep$ena mikrocirkulace
prispiva i k rychlej$imu odvodu toxickych latek a metabolitd z tkani.
PEMF dale vyznamné zvySuje parcialni tlak kysliku a ovliviiuje plas-
ticitu neboli pruznost krvinek. Pruznéjsi krvinky pak mohou lépe pro-
chazet krevnim fecistém. Pfi dlouhodobych aplikacich této metody
navic dochazi také neovaskularizaci, tedy k rychlejsi tvorbé& novych
cévek. Vlivem aplikaci pulzniho magnetického pole se zarover snizuje
riziko tvorby krevnich srazenin (tromb).

Metabolicko — detoxikacni efekt

PEMF rovnomérné prostupuje lidskou tkani a mdze tak pudsobit,
jako jedna z mala metod, také v misté vnitfnich zanétl. Tam, kde je
PEMF aplikovana, plsobi na kazdou burku a indukuje v ni slabé
elektrické proudy. Diky této indukci elektrickych prouddl, dochazi
ke zménam povrchovych potenciall bunék. Zakladem kazdého de-
toxikacniho procesu je pravé lepsi zasobeni Zivinami a lep$i odva-
déni metabolickych zplodin z tkani.
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4.2 Profil pacienta, obsluhy
a Skolitele

Profil pacienta

Kdo mlize pouzivat zdravotnicky prostfedek?
= Pacient starsi 9 let.

A\

Zdravotnicky prostiedek smi byt pouzit na pozitivni ovliviiovani
pouze takovych zdravotnich stavd, které byly pacientovi
diagnostikovany lékafem a zaroven u ného byly kvalifikované
vylou€eny kontraindikace.

Profil obsluhy

Kdo mize pouzivat a obsluhovat zdravotnicky prostredek?

* Proskoleny |ékafsky personal v prostredi zdravotnického
zafizeni (IékafF, rehabilitaéni pracovnik, zdravotni sestra),
pfipadné dle zakonu a pfedpist dané zemé.

Skoleni provadi proskoleny zastupce vyrobce nebo proskoleny
zastupce distributora.

= Laicka obsluha (dospéla osoba) nebo pacient

(muze byt laickou obsluhou) v prostfedi domaci péce

a to pouze na zakladé proskoleni z ovladani zdravotnického
prostiedku a pfi dodrzovani navodu k pouziti a pokyn v ném.
Skoleni provadi proskoleny zastupce vyrobce nebo proskoleny zastupce distributora.

Se zdravotnickym prostfedkem nesmi manipulovat déti a dal$i nepovolané a nepoucené osoby.

Seznameni se s vlastnostmi zdravotnického prostiedku, s podminkami pouziti a s profilem obsluhy se prokazuje podpisem

8kolené osoby.

Profil skolitele

Kdo mUlze seznamovat a proskolovat se zdravotnickym prostredkem?
= PovéFeny pracovnik vyrobce nebo pisemné povéfeny zastupce vyrobce (napf¥. distributor).
Zaznam o proskoleni mize byt soucasti kupni smlouvy, u dodatecné proskolenych osob se $koleni zaznamenava samostatné.

/A VYSTRAHA

Zdravotnicky prostiedek nesmi byt pouZit k jinému uéelu a jinymi osobami, nez je popsano v této kapitole a ani jinym zpisobem,
nez popisuje tento navod.

Vyrobce nenese odpovédnost za pripadné Skody. Riziko nese sam uzivatel.

Zavazna nezadouci prihoda musi byt hlasena vyrobci a prisluSnému organu ¢lenského statu.
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P biomag® Lumio 3D-e

5 TECHNICKA DATA: ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK, PRISTROJ

A APLIKATORY

5.1 Technicky popis zdravotnického
prostredku

Zdravotnicky prostfedek ur¢eny pro netrvaly provoz.

Je konstruovano pro aplikace pulznich magnetickych poli o nizké
frekvenci (rozsah frekvenci 4-81 Hz) a jedna se o novy model vy-
chazejici z predchozi fady.

Zdravotnicky prostiedek se sklada z pfistroje a pfipojitelnych
aplikatort. Pistroj je fidici jednotka, ze které jsou vysilany elektrické
impulzy stanovenych parametr(i do aplikatord, které jsou opatreny
kabelem s konektorem, pomoci kterého pfipojujeme aplikatory
do vystupli pfistroje. Aplikator je pfilozna ¢ast zdravotnického pro-
stiedku.

Standardni vybava:

= Pristroj s adaptérem

= Zpravidla 2 aplikatory

= Navod k pouziti, drzak, tester
* Brasna

Slozeni Ize rozsifit dle pozadavku a potfeb uzivatele.

5.2 Technicky popis, parametry
a programové vybaveni pristroje

5.2a) Technicky popis pristroje

Pristroj je elektronicka Fidici jednotka, ktera je umisténa v plastové
krabici, na vrchni strané ma informacni displej. Ve spodni ¢asti ma
vstup pro napajeci konektor a 3 vystupy pro aplikatory.

Na zadni strané pfistroje je stitek s identifikaénimi udaji o pfistroji
a vyrobci. Pristroj je vybaven fidicim softwarem, ktery ma 6 pro-
grami. K ukonceni aplikace dojde po skonceni zvoleného progra-
mu. Verzi software Ize zobrazit na displeji pfed samotnym spusté-
nim pfistroje drzenim tlacitka () po dobu 3 s. V&echny indika¢ni
a ovladaci prvky jsou umistény na predni strané pfistroje v kapitole
Popis pristroje.

Technické teSeni vychazi ze zdravotnickych prostfedkl Pulsed
Magnetic Therapy Device BIOMAG®. Zdravotnicky prostiedek
disponuje 3D technologii ¥3°. V marketingovych materidlech je
uvadéna technologie 3D, kterd spodiva v fizeném postupném za-
pinani jednotlivych vystupl pro aplikatory na pfistroji tak, aby v da-
ném okamziku byl smérovan vykon pfistroje vzdy jen do jednoho
vystupu. Tim je v prlbéhu aplikace vykon prenasen do aplikatoru
postupné, kazdy dil aplikatoru je tedy zapinan samostatné. Tento
cyklus se neustale opakuje, rotuje, a je tak umoznéna maximalné
efektivni a tim i optimalné ucinna kazda aplikace.

Vyzarovani magnetického pole z takto samostatné zapinanych dilli
probiha v okamziku pulzu neru$ené a neni nepfiznivé ovlivilovano
vyzafovanim dili sousednich nebo protilehlych. Je tfeba zdliraznit,
Ze toto zapojeni neznamena novou vlastnost magnetického pole,
ale pouze zajisténi efektivngjsiho pfenosu magnetického pole (ener-
gie) na pacienta. Rychlost smérovani magnetického pole do jednot-
livych dill aplikatoru je pfednastaveno na maximum, ale Ize ji snizit.

Pro vyuziti této vlastnosti zdravotnického prostredku byly zkonstruo-
vany specidlni aplikatory, ve kterych je postupné zapinani jejich dild
konstrukéné zabezpeceno. Do pfistroje se tyto aplikatory zapojuji
pomoci specialniho 3konektoru "4,

Vlivem toho, Ze do kazdého vystupu piistroje jde jeho plny vykon
samostatné, poskytuje i pfipojeni vice standardnich aplikatord efek-
tivnéjsi vykon nez u zdravotnickych prostfedki bez této technologie.
Standardni nastaveni zdravotnického prostiedku zabezpeduje po-
stupné, pravidelné stfidani pulzd na jednotlivych vystupech vzdy
mezi kazdym pulzem.

Pristroj disponuje jednim rezimem:

Model BIOMAG® Lumio 3D-e s aplikatory je uréen svymi moznostmi
nastaveni pro potreby pacientli v domaci péci, ale také pro poskyto-
vatele zdravotni péce, ktefi chtéji vyuzit moznosti nastaveni pfistroje.
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.2b) Technické parametry pfistroje

. Pops_________________| Hodnoty

Verze softwaru pristroje Zobrazeni na displeji
www.biomag.cz/info/

Napajeci napéti sitové ~100 az 240V, 50/60 Hz
Napajeci napéti adaptéru 24V =
PFikon pristroje 24 W
Izolacni tfida pristroje 1.
Typ adaptéru UES24LCP-240100SPA
Prikon adaptéru Max. 500 mA
Rozméry adaptéru 88 x 57 x 30 mm
Hmotnost adaptéru 0,20 kg
Displej LCD jednotadkovy (1x16 znaku)
Typ prilozné ¢asti Typ BF
Prostredi Obycejné
Stupen kryti — pristroj IP 30 *
Stupen kryti — adaptér IP 20 **
MIMI — maximalni intenzita magnetické indukce Max. 35 mT
Regulace vystupt (intenzita) 2 stupné

50% / 100%
Pocet vystupt pro aplikatory 3
Pocet programu 6
Frekvence programu 4-81 Hz
Tvar impulzt Obdélnik (modifikovany podle frekvence)
Sitka nabézné hrany impulzt 0,4-2,5 ms
(dle zvoleného programu a indukce aplikatoru)
Sitka impulzd 0,4-15 ms ***
Sitka sestupné hrany dle indukce aplikatoru 0,5-3,5 ms
Poéet éasovych rozsaht 7
Doby aplikace 15, 20, 25, 30, 40, 60 a 90 min
Ukongeni aplikace Zvukova signalizace + Zobrazeni na displeji
Varovna hlaseni Zvukova signalizace + Zobrazeni na displeji
EMC - elektromagneticka kompatibilita CSN EN 60601-1-2 ed.3:2016
Provozni teplota okoli pfistroje +5°Caz +35°C
Rozmeéry pristroje 152 x 93 x 34 mm
Hmotnost pristroje 0,18 kg

*

IP 3 — chranéno pred vniknutim pevnych téles 2,5 mm a vétsich; IP O — proti vodé nechranéno
IP 2 — chréanéno pred vniknutim pevnych téles 12,5 mm a vétsich, IP 0 — proti vodé nechranéno
Méni se programoveé ve tfech stupnich pro vyvolani co nejvétsi odezvy buriky

*k

*kk
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5.2c) Programové vybaveni pfistroje
Programy a jejich parametry

Poradi Nazev Frekvence / Cas sekvence Rozmitani Intenzita Tvar pulzu Cas aplikace
PROTIBOLESTIVY
EFEKT " 20 min
Program €. 1 5-12 Hz 15 Hz 25Hz postupné 500 4600 obdélnik (15-90 min)
podpora tlumeni 2min30s 15s 15s zvySujici
bolesti
HOJIVY EFEKT o
_ postupné min
Program ¢é.2 podpora hojeni za doprovodu S?ni:ggi 132022 2vydujici/  50% / 100% obdélnik (15-90 min)
regenerace, protizanétlivych po pulzu
a protirevmatickych ucinkd
PROTIOTOKOVY
EFEKT . 20 min
Program &. 3 ) 12-15 Hz 80~75Hz  postupné  5a0. ;s 15006 obdélnik (15-90 min)
podpora ustupu 2min30s 30s zvySujici
otoku
MYORELAXACNI
EEEKI; 10-12 Hz ostupné 20 min
Program &. 4 , . ; postupne 50% / 100% obdélnik (15-90 min)
podpora Ustupu spazmu 3 min zvysujic
a otok
VAZODILATACNI
EFEKT po pulzu / 20 min
Program €. 5 ) 12 Hz 50-80Hz ' tupné  50%/100% obdeélnik (15-90 min)
podpora vazodilatace 1 min 2 min Syt
K > zvy8ujici
a prokrveni
METABOLICKY
EFEKT . 20 min
Program &. 6 o 4-12Hz 50-81Hz  postupné 50 ;4600 obdélnik (15-90 min)
podpora latkove vymény 2 min 1 min 2vy8ujici

a detoxikace

Sekvence = skupina frekvenci, ktera se v pribéhu ¢asu aplikace periodicky opakuje.
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5.3 Technicky popis a data
aplikatoru

Z nabidky aplikatorl volime vzdy velikostné a tvarové nejvhodnéjsi,
pro konkrétni terapeuticky zamér. Pfi posuzovani vhodnosti pouZziti
jednotlivych aplikatorli se zaméfujeme na to, aby byl aplikator na téle
umistén pohodIné a co nejblize postizenému mistu. Nékteré aplika-
tory umozniuji fixaci na postizenou ¢ast téla pomoci pruzného pasku.

Aplikatory jsou pfiloZznou ¢asti zdravotnického prostifedku, jejichz
zakladem jsou vzduchové civky navinuté smaltovanym médénym
nebo jinym vodi¢em do specialni konstrukce. U aplikatord méze
byt béhem provozu sly$et slabé tukani v rytmu pulzl. Povrch apli-
katoru je tvoren kvalitni kozenkou. VSechny aplikatory jsou opatreny
plastovymi sponami se $titky s ozna¢enim loga vyrobce. Aplikatory
maji 1konektory [, 2konektory "3 nebo 3konektory "3 | kterymi
se pripojuji k pfistroji.

* Kruhové aplikatory

Aplikatory typu solenoid maiji tvar dutého valce. PouZivaji se tam,
kde klademe dlraz na rovhomérné plisobeni magnetického pole.
Vyuzivame je pro hloubkové aplikace podle jejich priiméru navlece-
nim na uréenou ¢ast téla.

= Ploché aplikatory

Aplikatory maji tvar deskovy nebo poduskovy a podle jejich velikos-
ti pfilozime na vétsi ¢asti téla. Pouzivaji se tam, kde klademe ddraz
na velikost a moznost ohybu jednotlivych dilG. Vyuzivame je pro
aplikace na celé télo nebo koncetiny.

* Kombinované aplikatory

Aplikatory maiji plochy tvar s otvory. Pouzivaji se tam, kde chceme
ziskat universalni vlastnosti. Vyuzivame je pro aplikace na vybranou
¢ast téla jako plosny aplikator nebo navle¢enim na urditou ¢ast téla
jako kruhovy aplikator.

» Lokalni aplikatory

Aplikatory maiji kulaty nebo ovalny tvar, sméfujici na bod. Pouzivaji
se tam, kde klademe dUraz na intenzivni plsobeni magnetického
pole. Vyuzivame je pro aplikace na cilenou mistni ¢ast téla.

5.3a) Spole¢né parametry a pokyn
pro vsechny aplikatory

1| Vystup kabel CYLY 4x0,50 mm, délka 1,60m
Zakonceni kabelu konektor JACK 3,5 mm
(1x, 2x nebo 3x — dle typu aplikatoru)
3| Aplikator je pfiloznou &asti typu BF
4] Provozni teplota (otepleni aplikatoru) max. 41 °C
5| Provozni teplota okoli +5 °C az +35 °C
Provozni teplota okoli aplikatoru A6P2, A16P +5 °C az +28 °C
6| Pracovni poloha neomezena
7| Doporugeny zplsob aplikace pfes jednorazovou
nebo jinou hygienickou podlozku
8| Vétsina plochych aplikator(i poskytuje moznost upevnéni
pomoci fixaénich pomicek

Dulezité upozornéni

Je zakazano pouzivat u zdravotnického prostredku jiné nez originalni
aplikatory s vyjimkou pfisluSenstvi povoleného vyrobcem.
Neprepinejte smérovani magnetického pole u aplikatoru A6P2
béhem probihajici aplikace.

Biomag tester

Pomoci testeru miizete detekovat magnetické pulzy vychazejici
z aplikatoru, které vibruji v rytmu frekvenci. Severni polarita aplikatoru
je oznacena na vyrobnim stitku kole¢kem s pismenem m

Doplikové prislusenstvi
Veskeré doplikové piislusenstvi (pouzdra, popruhy, pasy, bragny aj.)
naleznete na vyzadani u svého distributora nebo vyrobce.
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5.3b) Technicka data 3D aplikatoru

A12PL Tridilny plochy aplikator oblych tvart A17P Intenzivni tridilny plochy aplikator oblych
s 3D impulzy tvart s 3D impulzy, s moznosti spojeni

MIMI 2,4 mT: konektor 3x JACK 3,56 mm: délka 1780 mm: do uzavieného tvaru nebo fixace
&itka 600 mm: vyka 40 mm: hmotnost 3,68 kg MIMI 16,8 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm; délka 890 mm;
. ‘ . $itka 230 mm; vyska 40 mm; hmotnost 1,00 kg
A12PM Tridilny plochy aplikator oblych tvart — — .
s 3D impulzy a moznosti spojeni A3S Elipticky kruhovy aplikator s plochym dnem

do uzavieného tvaru nebo fixace a 3D impulzy
MIMI 3,5 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm; délka 1400 mm; MIMI 2,6 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm; prmér 410 mm;

&itka 450 mm; vy&ka 40 mm; hmotnost 2,60 kg hloubka 245 mm; hmotnost 5,30 kg

A11P * Tridilny kombinovany aplikator oblych tvart
a otvort s 3D impulzy, s moznosti spojeni
do uzavieného tvaru nebo fixace

MIMI 3,0 mT; konektor 3x JACK 3,5 mm; délka 1170 mm;
Sitka 420 mm; vyska 40 mm; hmotnost 2,00 kg

yobrazeni aplikatoru

E— 1 A3S : "_c.__‘::_"--_‘_?.,_

A17P

A11P
* FIX COMBI-e

* Provedeni s moznosti vlozeni vyplni Informace o aktualné vyrabénych
FIX COMBI-e do otvorti (doplnék uréeny aplikatorech poskytuje vyrobce
pro pohodInéjsi pouziti aplikatoru)
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5.3c) Technicka data specialnich aplikatoru

A10P

A14P

A15P

A6P2

Tridilny plochy aplikator oblych tvart se
stfidavym zapinanim dilGi a s moznosti fixace
MIMI 3,5 mT; konektor 2x JACK 3,5 mm; délka 900 mm;
Sitka 320 mm; vyska 40 mm; hmotnost 1,58 kg
Tvarovany plochy aplikator pro horni koncetiny

MIMI 3,5 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; délka 330 mm;
sitka 180 mm; vyska 60 mm; hmotnost 0,68 kg

Intenzivni lokalni aplikator

MIMI 30,0 mT; konektor 1x JACK 8,5 mm; délka 150 mm;
Sitka 120 mm; vyska 25 mm; hmotnost 0,38 kg
Prepinaci lokalni aplikator se smérovanim
magnetického pole

provedeni SPOT = bodové magnetické pole
provedeni WIDE = Siroké magnetické pole
MIMI 35,0 mT — SPOT / MIMI 20,0 mT — WIDE;
konektor 1x JACK 3,5 mm; délka 170 mm; $itka 130 mm;
vy$ka 23 mm; hmotnost 0,58 kg

Vyobrazeni aplikatori

* Provedeni s moznosti vlozeni vypini
FIX COMBI-e do otvorti (doplnék uréeny
pro pohodInéjsi pouziti aplikatoru)

A16P

A9P

A8P *

A1S

Tvarovany plochy aplikator pro dolni koncetiny

MIMI 4,5 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; délka 330 mm;
$itka 300 mm; vyska 230 mm; hmotnost 0,95 kg

Tvarovany lokalni aplikator na hlavu

MIMI 14,0 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; délka 800 mm;
Sitka 160 mm; vyska 55 mm; hmotnost 0,58 kg

Jednodilny kombinovany aplikator oblych
tvar( a otvorem s moznosti fixace

MIMI 2,5 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; délka 440 mm;
Sitka 390 mm; vyska 40 mm; hmotnost 0,72 kg
Elipticky kruhovy aplikator typu solenoid

s plochym dnem

MIMI 4,9 mT; konektor 1x JACK 3,5 mm; prdmér 290 mm;
hloubka 85 mm; hmotnost 1,38 kg

A8P * FIX COMBI-e

A6P2

=)

Informace o aktualné vyrabénych
aplikatorech poskytuje vyrobce
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6 POPIS PRISTROJE A OVLADANI

6.1 Popis pristroje

1 Informacni displej

_ 2 Modra signalizacni dioda
"""""" = Zapojeni aplikatord (trvale sviti)
~~~~~ = Porucha aplikatoru (blika nebo nesviti)

3 Potvrzovaci tlagitko
START / STOP -()-(X)

4 KONEKTOR pro adaptér @
= Napajeni pfistroje

® 5 VYSTUPY pro zapojeni aplikatori

\\\ - O1-)3
5 (o 10 A
ﬁ %}v %o‘
%

, &

SWITCHING POWER ADAPTOR ®
= Model: UES24LCP-240100SPA

-

Poznamka:
= Restart pfistroje vytazenim sitového adaptéru.
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6.2 Ovladani — uvedeni
zdravotnického prostredku
do provozu

1| Nejdfive k ptistroji pfipojime aplikatory a zapnuti pfistroje
provedeme zapojenim sitového adaptéru do pristroje
a do sité. Ozve se zvukova signalizace, pokracujeme
stiskem tlacitka () .

2| Zobrazi se nazev LUMIO 3D-e a poté napis VITEJTE.

3| Na obrazovce se postupné zobrazi informace:
Dodrzujte bezpeénostni upozornéni, indikace,
kontraindikace a dalsi instrukce v navodu k pouziti.
Souhlas potvrdime stisknutim tlagitka ().

4| Zobrazi se Posledni volba.

5| Dale si zvolime pozadovany program podrzenim tlagitka ).

Uvolnénim tlagitka provedeme vybér.

RADY A TIPY[@)

= 2konektory M a 3konektory ) jsou spravné zasunuté,

kdyz strana konektoru s logem £/ sméfuje nahoru.

Drzeni tlagitka ) slouzi k posunu nabidky.

Stiskem tlacitka () potvrzujete zvolenou volbu.

= Program miizeme kdykoli pferusit kratkym stiskem tlacitka ().

= Opétovnym stiskem tlacitka ) pokracujeme v aplikaci.

= Program skonéi po uplynuti ¢asu zobrazujiciho se na displeji.

= Pred spusténim aplikace miizeme provést Upravu vybraného
programu jako je snizeni intenzity, nastaveni ¢asu, pfipadné
3D program §3D s gasové rozsitenou rotaci 3D extended
(pokud je soudasti vybavy).
Drzte se pokyn(i zobrazenych na displeji.

« Upravy programu zlstavaji ulozené v paméti pristroje
i po skonceni aplikace.

Zmény provedeme opétovnym nastavenim programu.

* P¥i spusténé aplikaci Ize dvojklikem tlagitka () nastavit
automatické opakovani programu (Opakovat 4x, Opakovat 3x,
Opakovat 2x, Neopakovat).

» Nastaveni pfistroje pomoci zadani PIN /& .

Drzenim tlagitka () po dobu 3 s a soutasné zapojeni sitového
adaptéru do sité.

Tlagitko ) pustime a na displeji se zobrazi Enter PIN.
Zobrazi se nabidka: zména jazyka, test, zména hlasitosti

a zakladni nastaveni.

= Zménu jazyka provedeme vybérem v nabidce
Nastaveni jazyka 7.

= Kontrola funk&nosti zdravotnického prostiedku probéhne potvr
zenim polozky Test & .

= Zménu hlasitosti provedeme v nabidce Nastaveni zvuku “‘))
(Hlasity / Klapani / Tichy).

= Vychozi nastaveni programi provedeme potvrzenim polozky
Zakladni nastaveni *%.
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7 APLIKACE - KDY A JAK CASTO APLIKOVAT

7.1 Doporuceny pocet aplikaci — jak ¢asto aplikovat

2x denné, u tézsich pripad mlze byt aplikace provadéna v priméru 3x i vicekrat denné, vétsinou alespon po dobu dvou tydnd, u chro-
nickych stavil vyznamné déle. Prednastavené ¢asy 20 min u jednotlivych programil jsou doporu¢enou dobou pro navozeni pfislusného
efektu a mohou byt prodlouzeny az na 90 min. Minimalni doporuceny pocet aplikaci je 10, maximalni pocet aplikaci a maximalni doporu-
¢ena doba aplikaci neni stanovena a podle doporucéeni lékafe mohou aplikace probihat i opakované a dlouhodobé.

7.2 lybér aplikatoru a zaujmuti polohy pred aplikaci
— jak aplikovat

Z aplikatord, které mame z nabidky k dispozici
(kapitola Technicky popis a data aplikato-
rd), volime vzdy ten nejvhodnéjsi pro konkrétni
terapeuticky zamér a priloZzime jej co nejblize
a nejpohodingji k povrchu lécené casti téla.
Pri potfebé tlumit bolesti je vyhodné;jsi prilozit
aplikator k léGené Casti téla severni polaritou,
pfi pozadavku na tlumeni ostatnich symptomu
je zpravidla vyhodnéjsi pfilozit aplikator jizni
polaritou. Oznaceni polarity je uvedeno na vy-
robnim &titku a popsano v technickych datech.
Plati zasada, Ze severni polarita je tmavsi stra-
na aplikatoru a svétlej$i je jizni strana aplika-
toru.

Pripravu pred aplikaci a vlastni aplikaci prova-
dime dle kapitoly Priklad spravného zapojeni
zdravotnického prostiedku. Pred vlastni apli-
kaci se ujistime, Ze zname v$echny zasady bez-
pecné obsluhy a nevyskytuji se u nas kontrain-
dikace (kapitola Zasady bezpeéné obsluhy /
kapitola Kontraindikace).

Pri vybéru programu lze zjistit bliz&i informace
o jeho ugincich v popisu projevl a ucinkud jed-
notlivych programt uvedenych v kapitole Prin-
cip biologického pusobeni.
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7.3 Vybér programu

= ANALGETICKY

(dominantni efekt je protibolestivy)

Pfednostné vyuzivame u vSech typu bolesti, kde bolest

je jednim z hlavnich pfiznakli onemocnéni a potfebujeme

ji prednostné tlumit.

Po dosazeni ulevy od bolesti prechazime na hojici

a regeneracni programy.

Tento program lze pouzit také v pfipadech:

= u v8ech diagnostikovanych potizi, kde dominantnim projevem
je bolest;

= radikularnich (kofenovych) a pseudoradikularnich syndrom(
(ischias, utlaky nervi z riznych pfigin);

= v pfipadé kde utlum bolesti musi pfedchazet napf. rehabilitacnimu
cviceni, pohybové terapii apod.;

= ke zmirnéni zvlastnich typud bolesti

Program €. 2 - HOJIVY EFEKT

a protirevmatickymi uginky)
Prednostné vyuzivame tam, kde potfebujeme urychlit proces

a protirevmatickych uéinka.

Tento program lze pouzit také v pfipadech:

= u revmatickych onemocnéni kloubd a mékkych tkani;

= u v8ech postizeni, kde byla v pfedchozi etapé utlumena akutni
bolest a je vhodné dale pokratovat v doléEovani a dohojovani.

Program ¢&. 3 — PROTIOTOKOVY EFEKT

(dominantni efekt je protiotokovy)

Pouzijeme pfi podpofe Ustupu otokl z riznych pfiin.

Tento program lze pouzit také v pfipadech:

= poruchy odtoku tekutin z tkané, zlepseni perfuze, lepsi pratok
tkanémi, zrychleni latkové vymeény, rychlejsi vstrebavani otokd,
vyrazné protizanétlivé a protibolestivé plisobeni;

= u v8ech pourazovych a pooperacnich stavd ke zlepseni perfuze,
rychlej$imu vstiebavani otokd a podpore hojeni.

= PROTISPAZMOVY

(dominantni efekt je myorelaxa&ni)

Pouzijeme pfi cileném pozadavku na podporu ustupu spazmu

(kieéi), pokud dominantnim projevem neni bolest, ale spise

porucha hybnosti a jiné potize.

Tento program Ize pouzit také v pfipadech:

= u 0sob s onemocnénim, kde svalové spasmy a ztuhlost omezuji
celkovou hybnost konéetin a u neurodegenerativnich
onemocnénich s projevy svalové ztuhlosti.

Program &. 5 - VAZODILATACNI EFEKT

(dominantni efekt je vazodilata¢ni)

Pouzijeme u potizi pfi poZzadavku na zlepseni mikrocirkulace

(vazodilatace) u ischemickych projevt z raznych pfiéin.

Tento program Ize pouzit také v pfipadech:

= ischemické choroby dolnich i hornich koncetin z rGznych pfi€in;

= u nehojicich se bércovych viedll a vSech poruch prokrveni tkani
napt. prolezeniny apod.;

= snizeni rizika tvorby sraZenin.

Program €. 6 - METABOLICKY EFEKT

(dominantni efekt je metabolicko-detoxikacni)
Pouzijeme pri podpore latkové vymény a detoxikace, Cili pfi
pozadavku na rychlejsi odvod toxickych latek a metabolitt
z tkani, snizeni vnitfnich zanétt a soué¢asného pozadavku
na zvyseni privodu zivin.
Tento program Ize pouzit také v pfipadech:
= potieby celkové detoxikace z rdznych pficin;
= pfi zaméru navozeni lokalnich detoxikacénich efektd,
které dosahneme prilozenim aplikatoru na problémovou
oblast - sval, kloub apod.

Poznamka:

V&echny programy navozuji v riizné mife vzdy vSechny lécebné efekty
soucasneé s tim, Ze parametry jednotlivych programti jsou nastaveny tak,
aby cilené vyvolavaly dominantni pisobeni jednoho az dvou efektd.

Na zakladé Uréeného ucelu se zdravotnicky prostiedek pouziva
pro aplikace pulznich magnetickych poli.
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7.4 Obecné platné informace

= Fyziologické mechanizmy terapie plisobi na Urovni systémové, organové, tkarove, bunééné a molekularni a vlivem téchto zmén vznikaji
v organizmu prospésné lécebné efekty.

= Magnetické siloGary pronikaji véemi ¢astmi téla, kostmi i tkanémi rovhomérné, pacient se nemusi svlékat, nevadi ani sadrové obvazy.

= Pfed aplikaci provadime vybér programu podle toho, na ktery z projevil (symptom0) diagnostikovaného zdravotniho stavu chceme
prednostné plsobit.

Informativni graf pfevazujicich efektli magnetoterapie podle frekvenci

Frekvence v Hz

Efekty
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B ncivcinngisi oblast frekvenci pro dany Iegebny efekt

oblast frekvenci pro dany lIécebny efekt s méné vyraznym ucinkem
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7.5 Priklad spravného zapojeni zdravotnického prostredku
pred zapocetim aplikace
Obsluha, uzivatel ¢i pacient je sezndmen se zasadami bezpecné obsluhy, fidi se jimi a navodem.

Aplikace bude poskytovat pacientovi nebo sam sobé pfi splnéni podminek uvedenych v odstavci
Profil pacienta / Profil obsluhy.

Pred aplikaci jsou pacientovi nebo jemu samému odborné vylouc¢eny kontraindikace.

1. Pacient ma pfiloZzeny vybrané aplikatory 3. Vybrané aplikatory jsou spravnym

na misté nebo mistech aplikace zpuUsobem pfipojeny k pfistroji.
a zaujima pohodlnou polohu Pristroj je zapnuty a pacient ma vybrany
(vleze nebo vseds). aplika¢ni program.

Pacient je oble¢en, nebo ma mezi
aplikatorem a aplikovanou ¢asti téla
vloZzenou jednorazovou nebo jinou
hygienickou podlozku.

2. Pristroj je pfipojeny k elektrické siti

a je umistény na stabilni podlozce 3
v dosahu aplika¢ni pozice pacienta. '
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7.6 Ovladani pristroje a dalsi mozna nastaveni

Ke zdravotnickému prostfedku pfipojime
napajeci adaptér @

Adaptér pripojime k elektrické siti.

Pristroj se ohlasi zvukovou signalizaci,
zobrazi se nazev pristroje a Uvodni informace.

LUM O 3D-e

Pfi prvnim spusténi pfistroje se zobrazi nazev prvniho
programu a pfi jakémkoliv dal$im spusténi se zobrazi
Posledni volba.

Posl edni vol ba

2 | P¥ipojeni aplikatort

K pfistroji pfipojime vyrobcem ur¢ené aplikatory [ "% " 27,

Vystupy (D pro aplikatory jsou ve spodni ¢asti pristroje.

1 Vystup
2 \Vystupy

3 Vystupy

Drzenim tlacditka () vybereme pozadovany program.

V okamziku, kdy se na displeji objevi nami pozadovany
program, tlagitko ihned uvolnime.

Kratkym stiskem tlacitka (C) vybrany program spustime-:(:):-.

PROTI BOLESTI VY

4 | Moznosti nastaveni programu

Upravu nastaveni programu provedeme dvojklikem
tlacitka

Jednotlivé polozky se roluji drzenim , pro potvrzeni
vybéru stiskneme tlacitko

Rozsah nastaveni uveden na str. 17.

Uvedeni programu do plivodniho nastaveni
provedeme zadanim PIN & a potvrzenim polozky
Zakladni nastaveni

5 | Preruseni aplikace

Program pierusime () kratkym stiskem tlagitka
v pribéhu aplikace.

Program prerusen

6 | Ukonceni aplikace

Po uplynuti ¢asu se program ukongi.

Konec aplikace je doprovazen zvukovou signalizaci.
Pokud chceme aplikaci ukongit pred uplynutim ¢asu
zobrazujiciho se na displeji, pferusime program X

a drzenim tlagitka pokracujeme napriklad ve vybéru
dal$iho programu.

Konec progranu

Pristroj vypneme odpojenim adaptéru z elektrické sité.

8 | Chyba vystupu

P¥i odpojeni aplikatoru za chodu nebo jeho poruse se
na displeji zobrazi:

Chyba na vyst upu
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8 INFORMACE UZIVATELI ZDRAVOTCNICKEHO PROSTREDKU

8.1 Zasady bezpecné obsluhy

1| Pred prvnim pouzitim zdravotnického prostiedku se dikladné
seznamte s navodem k pouzitil
2| Se zdravotnickym prostiedkem mohou obsluhovat a manipulovat
jen osoby, které spliiuji Profil obsluhy a pfi pouzivani se fidi timto
navodem.
3| Pulzni magnetické pole mize ovlivnit funk&ni poruchy,
nikoliv fixované patologické zmény.
Terapie neni navykova, spliiuje veskeré bezpecnostni normy
a vyuziva uzivatelsky zcela bezpe¢nou metodu.
4| Prvnich pét aplikaci realizujte, pokud mozno v nasledujicich
dnech.
5| Pokud se nedostavi p¥i poc¢ate¢nich aplikacich zadna reakce
pfi lé¢bé, presto pokradujte dale v terapii. Pozitivni efekty
se mohou dostavit pozdéji.
6| Dojde-li k lehkému zhorseni stavu v prib&hu po&atecnich
dn( lé¢by, jedna se o znamé procesy pfi reaktivni fazi.
V aplikacich se doporucuje pokraovat po poradé s Iékatem.
P¥i dalsich aplikacich bolestivost vétsinou mizi a nastava
vyrazné zlep$eni.
7 | Zavedené kovové implantaty nejsou pro terapii kontraindikovany.
8| Neprikladejte piiloznou ¢ast (aplikator) na porusenou pokozku
(odFenina, proleZenina, fezna rana apod.), vzdy pfi aplikaci
pouzivejte ochrannou vrstvu, napfiklad jednorazovou
nebo jinou hygienickou podlozku.
9| V piipadé pouzivani zdravotnického prostfedku vice pacienty
je nutna dezinfekce aplikatord pred kazdym pouzitim dal§im
pacientem.
10 | Nezapojujte do konektord na pFistroji cokoli jiného nez originalni
aplikatory.
11 | Aplikator nevytahuijte z konektoru pfistroje, je-li spustén aplika¢ni
program.
Nejprve program ukonéete nebo vyckejte na ukonceni aplikace.
12 | Chrarite zdravotnicky prosttedek pfed padem a poskozenim,
zvy8enou pozornost vénujte konektorlim pfistroje i aplikatordm.
13 | Zdravotnicky prostfedek nesmi byt namacen, omyvan vodou
a pouzivan v mokrém nebo vihkém prosttedi (p¥i koupeli, sauno-
vani apod.).
Nevystavujte zdravotnicky prostfedek uginkdim vihkosti.
Neumistujte zdravotnicky prostredek do blizkosti zdrojl tepla.
14 | Nepouzivejte zdravotnicky prostiedek v pfipadé jeho poskozeni.
15 | Jakykoliv zasah do zdravotnického prostiedku je zakazan.
16 | Zdravotnicky prosttedek musi byt pFipojen k vyhovujicimu
elektrickému rozvodu bez znamek poruseni privodniho kabelu.
Nemate-li jistotu, nechte provést kontrolu reviznim technikem.

17 | Netahejte za pfivodni kabely zdravotnického prostfedku.

18 | Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni mohou
mit vliv na zdravotnicky prostredek.
Ve vzdalenosti 3,3m by nemélo byt provozovano zadné bezdratové
zarizeni komunikaéni techniky, mohlo by ovlivnit provoz
zdravotnického prostiedku.

19 | Zdravotnicky prostfedek mdze vyvolat radiové rugeni
nebo miize prerusit provoz blizkého pfistroje, ktery je umistény
vedle nebo v bloku s jinymi pfistroji.
Muize byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni tohoto plsobeni,
jako jsou preorientovani nebo premisténi zdravotnického prostredku.

20 | P¥i pouziti vice aplikatord v ramci jedné terapie je tfeba zajistit,
aby byly tyto aplikatory v takové vzdalenosti, aby se vzajemné
neovliviiovaly.

21 | P¥i terapeutickych aplikacich zdravotnického prostfedku respektujte
pravni normy jednotlivych zemi.

UPOZORNENI - Vyrobce neodpovida za nespravné pouzivani zdravot-
nického prostredkul!

POZNAMKA - Aplikatory mohou b&hem aplikace poskodit pfistroje
v bezprostredni blizkosti, jako jsou naramkové hodinky, magnetické no-
si¢e, kreditni karty apod. Vzdalenost 1 m od aplikatoru je jiz bezpeéna.
POZNAMKA - Sledujte aktualni a dalsi dtlezité informace a pokyny
pro uzivatele véetné moznosti prodluzovani zaruky na webovych stran-
kach https://www.biomag.cz/info/.

8.2 Ochrana zdravi pri praci
s nizkofrekvencnim pulznim
magnetickym polem

Neni zadné omezeni pii praci s NPMP. Doporucuje se dodrzovat Pro-
fil obsluhy a fidit se Navodem k pouziti. Pfi pouzivani zdravotnického
prosttedku respektujte Zasady bezpecéné obsluhy spole¢né s Kon-
traindikacemi a provozujte jej v souladu se stanovenymi podminkami
prostredi. V ostatnich pfipadech Ize doporugit ptihlédnuti k aktualnimu
zdravotnimu stavu obsluhy a rezimu provozu. Déle plati, Ze pfi obsluze
zdravotnického prostifedku a manipulaci s nimi je tfeba dodrzovat pred-
pisy pro praci s elektrickymi zafizenimi.
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9 UDRZBA, FUNKCNOST, SERVIS, KONTROLA

9.1 Udrzba pristroje

Pristroj musi byt pouzivan v prostredi, do kterého byl uréen. Pro
zajisténi spolehlivé funkce je treba jej chranit pfed mechanickym
poskozenim a znedisténim. Udrzba a dezinfekce pfistroje se provadi
pfipravkem Sani-Cloth® Active, pfipadné jinym pfipravkem stejné-
ho slozeni. Jedna se o dezinfek&ni ubrousky bez obsahu alkoholu
ur¢ené k dezinfekci povrchll a pfistrojd ve v8ech typech zdravot-
nickych zafizeni. Navod k pouziti je uveden na obalu pfipravku. Pri
¢isténi musi byt pristroj vzdy odpojen ze sité! Nedoporucuje se
¢Cisténi pristroje pomoci chemikalii, napt. fedidel a rozpoustédel,
které by mohly porusit povrch pfistroje. Nevystavujte pfistroj vys-
$im teplotam.

Pristroj je tfeba pouzivat takovym zplisobem, pro jaky je vzhledem
k jeho vybavé urcen.

9.2 Udrzba aplikatort

Udrzba a dezinfekce aplikatorti se provadi pfipravkem Sani-Cloth®
Active, pfipadné jinym pfipravkem stejného slozeni. Jedna se
o dezinfekéni ubrousky bez obsahu alkoholu ur¢ené k dezinfekci
povrchill ve v§ech typech zdravotnickych zafizeni. Navod k pouziti
je uveden na obalu pfipravku.

V domacim prostredi je doporu¢eno provadét ¢isténi dle potieby,
minimalné v8ak 1x za mésic.

K ¢&isténi ani udrzbé aplikatorli se nesmi pouzit fedidla a jina che-
micka rozpoustéd|a.

9.3 Nezbytna funkénost

Pokud zdravotnicky prostfedek ztrati svoji funkci, nevznikne nepfi-
jatelné riziko.

9.4 Servis

Servis v zaruéni i pozaru¢ni dobé provadi vyrobce nebo jim auto-
rizovany servis. Zejména v zaruc¢ni dobé zajistuje kontakt se za-
kaznikem povéfeny prodejce. Schémata, seznamy soucasti, popisy
a pokyny pro kalibraci nebo jiné informace pro pomoc servisnimu
personalu pfi opravach téch ¢asti zdravotnického prostredku, které
jsou podle uréeni vyrobce opravitelné servisnim personalem, jsou
na vyzadani u vyrobce.

Uzivateli zdravotnického prostredku je zakazano provadét
jakékoliv zasahy do pfistroje nebo aplikatoru!

9.5 Bezpecnostné technicka
kontrola

Zdravotnicky prostfedek tfidy lla v souladu s platnou legislativou
podléha pravidelnym kontrolam funkénosti a bezpe&nosti.

Pro zdravotnicky prostiedek, ktery je pouzivan poskytovatelem
zdravotni péce, je prvni bezpec¢nostné technicka kontrola vyrob-
cem predepsana po 2 letech od data uvedeni do provozu. Kazda
dal$i kontrola je pfedepsana po 12 mésicich. Po 8 letech od uve-
deni do provozu je kazda dalsi kontrola predepsana po 6 mésicich.
Zdravotnicky prostfedek uréeny pro individualni vyuziti v domaci
péci je prvni servisni kontrola vyrobcem predepsana po 2 letech
od data uvedeni zdravotnického prostfedku do provozu. Kazda dal-
i kontrola je predepsana po 24 mésicich. V pfipadé nedodrzeni
tohoto doporuceni vyrobce nemusi nést odpovédnost za pfipadné
$kody (kapitola Bezpeé&nostni pokyny).

Bezpecnostné technickou kontrolu, nebo servisni kontrolu
provadi vyrobce, nebo jim povérena organizace. Na zakladé
provedeni kontrol mlize byt doba Zivotnosti zdravotnického
prostiedku prodlouzena. Zdravotnicky prostfedek muize byt
pouzivan i po skonceni doby zZivotnosti za predem urcenych
podminek vyrobce.
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10 PROVOZNi A SKLADOVACI PROSTREDI, DISTRIBUTOR, EMC

10.1 Provozni prostredi

Provozovani zdravotnického prostfedku je povoleno v prostiedi, pro
které je uréeno. Jedna se o zdravotnicka zafizeni, instituce, véetné
domacnosti a téch objektd, jez jsou pfimo pfipojeny k verfejné niz-
konapétové siti, ktera zasobuje budovy pouzivané pro ucely bydleni
a to za téchto podminek:

= teplota prostiedi +5 °C az +35 °C;

teplota prostiedi +5 °C az +28 °C u aplikatoru A6P2, A15P;
= relativni vlhkost 15% az 93% bez kondenzace;
= atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa.

10.2 Skladovaci prostredi

Prostiedi pfi skladovani a prepravé zdravotnického prostredku musi
byt suché, bezprasné, bez mechanickych otfesti a chemickych vliva.
Prostory splriuji tyto podminky:

= teplota =25 °C az +70 °C;

= relativni vlhkost 15% az 93% bez kondenzace;

= atmosfericky tlak 700 hPa az 1 060 hPa.

Jestlize teplota pfi skladovani nebo ptepravé klesne pod +5 °C nebo
stoupne nad +35 °C, je nutné zdravotnicky prostiedek pfed pou-
Zitim nechat temperovat na predepsané rozmezi provoznich teplot.

10.3 Informace pro distributory

Dodrzujte platnou legislativu tykajici se zdravotnickych prostiedku
v zemi, kde je Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG® pouzi-
van. To zahrnuje jak pravidelné kontroly funkénosti a bezpeénosti,
kterym se musi tento zdravotnicky prostredek tridy lla podrobit, tak i
dal8i pozadavky stanovené mistnimi zakony a predpisy. Dodrzovani
mistnich zakonl a pfedpist pomaha zajistit bezpecnost a u¢innost
pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku, zaroven chrani zdravi
a bezpecnost pacientd.

10.4 Informace o elektromagnetické
kompatibilité

Zdravotnicky prostredek musi byt pouzivan v prostiedi, pro které
je urcen.

Zdravotnicky prostfedek je mozné pouzivat ve vSech institucich,
v&etné domacnosti a téch objektd, jez jsou pfimo pfipojeny k vefejné
nizkonapétové siti, ktera zasobuje budovy pouzivané pro ucely by-
dleni. Soucasti zdravotnického prostfedku: pfistroj véetné sitového
adaptéru (typ UES24LCP-240100SPA) a pripojitelné aplikatory.
Zdravotnicky prostredek smi byt pouzivan pouze s timto pfislusen-
stvim. V pfipadé potieby je mozné u vyrobce nebo prodejce objed-
nat prislusenstvi.

A\ VYSTRAHA - Pouziti jiného pfislugenstvi nebo jinych kabeld,
nez které jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem zdravot-
nického prostiedku by mohlo vyvolat zvy$ené elektromagnetické
emise nebo snizeni elektromagnetické odolnosti zdravotnického
prostiedku a vyvolat nespravny provoz.

A\ VYSTRAHA - Pienosny RF komunikaéni pfistroj (véetn& kon-
covych zafizeni jako jsou anténni kabely a vnéji antény) se nema
pouzit blize nez 30cm (12 palctl) od jakékoli asti ptistroje, véetné
kabeld specifikovanych vyrobcem.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni mohou mit
vliv na zdravotnicky prostiedek. Ve vzdalenosti 3,3 m by nemélo byt
provozovano zadné bezdratové zafizeni komunikaéni techniky. Jinak
by mohlo dojit ke zhor$eni funk&nosti zdravotnického prostiedku.

Zdravotnicky prostfredek nema byt pouzivan v tésné blizkosti jinych
pristroji nebo umisténé na jiné pristroje. Respektujte informace
uvedené v navodech k pouziti k témto zafizenim. Jestlize je zdra-
votnicky prostiedek pouzit v tésné blizkosti jinych pfistroji nebo
v poloze na nich nutné, ma se zdravotnicky prostiedek sledovat
za Ucelem ovéfeni normalniho provozu v konfiguraci, v niz bude pouzit.
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Elektromagneticka odolnost

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi v souladu s platnymi normami.
Zdravotnicky prosttedek je zkousen dle platné normy IEC 60601-1-2 d. 3:2014. Je zafazeno do skupiny 1, tfidy B dle CISPR 11,
dle normy IEC 61000-3-2:2014 do tfidy A a vyhovuje normé IEC 61000-3-3:2013.

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Uzivatel zdravotnického prostredku by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska vyzarovani

Vlysokofrekvencni vyzafovani
CISPR 11:2015+A1:2016

Vlysokofrekvenéni vyzarovani
CISPR 11:2015+A1:2016

Harmonicka vyzarovani
IEC 61000-3-2:2014

Kolisani napéti / blikavé vyzarovani
IEC 61000-3-3:2013

Elektromagneticka odolnost

Jev

ELEKTROSTATICKY VYBOJ

RF EM pole sifena zarenim

Blizka pole od RF bezdratovych
komunikac¢nich pfistrojl

Magnetické pole STANOVENYCH
sitovych kmitocétd

Shoda

Skupina 1

Trida B

Trida A

Vyhovuje

Zakladni norma
pro EMC nebo
zkusebni metoda

IEC 61000-4-2:2008

IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007+A2:2010

IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007+A2:2010

IEC 61000-4-8:2009

Elektromagnetické prostiedi — navod

Zdravotnicky prostiedek pouziva
vysokofrekvenéni energii pouze pro svoji interni
funkci.

Proto jsou jeho vysokofrekvenéni vyzarovani
velmi nizka a neni pravdépodobné, Zze zplisobi
jakékoliv ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

Zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouziti
ve v8§ech institucich, véetné domacnosti a téch
objektd, jez jsou ptimo pfipojeny k verejné
nizkonapétové siti, ktera zasobuje budovy
pouzivané pro ucely bydleni.

Zkusebni urovné odolnosti

Prostredi profesionalnich Prostredi domaci zdravotni
zdravotnickych zarizeni péce

+8 kV pro kontaktni vyboj
+2 kV, 4 kV, £8 kV pro vzduchovy vyboj

3V/m 10 V/m
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz

Viz ¢lanek 8.10. z normy IEC 60601-1-1-2:2014

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz
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Zdravotnicky prostiedek je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.

Uzivatel zdravotnického prostiedku by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Jev

Rychlé elektrické prechodné
jevy / skupiny impulzd

Razové impulzy
sdruzené

Razové impulzy
mezi fazi a zemi

Ruseni Sifena vedenim
indukovana RF poli

Kratkodobé poklesy napéti

Preruseni napéti

Zakladni norma
pro EMC nebo
zkusebni metoda

IEC 61000-4-4:2012

IEC 61000-4-5:
2014+A1:2017

IEC 61000-4-5:
2014+A1:2017

IEC 61000-4-6:2013

IEC 61000-4-11:
2004+A1:2017

IEC 61000-4-11:
2004+A1:2017

Zkusebni arovné odolnosti

Prostredi profesionalnich Prostredi domaci zdravotni
zdravotnickych zarizeni péce

+2 kV
opakovaci kmito¢et 100 kHz

+0,5 kV, £1 kV

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV

3V
0,15 MHz-80 MHz
6 V v pasmech ISM
a radioamatérskych pasmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz
0 % Ur; 0,5 cyklu
pfi 0°, 45° 90°, 135° 180°, 225°, 270° a 315°
0 % Ur; 1 cyklus
a
70 % Ur; 25 / 30 cykld
jedina faze: pfi 0°

3V
0,15 MHz-80 MHz
6 V v pasmech ISM
mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pii 1 kHz

0 % Ur; 250 / 300 cykld

Elektromagnetické prostredi — skute¢na relativni vihkost by méla byt vétsi nez 50 % a vodiva podlaha.
V tomto prostredi by nemélo dochazet ke vzduchovému vyboji vétsimu nez 8 kV.
Mohlo by dojit ke zhor$eni nebo k ztraté funkce zdravotnického prostiedku, coz nezplsobi nepfijatelné riziko.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi sdélovacimi zarizenimi a zdravotnickym prostredkem

Zdravotnicky prostiedek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou vyzafovana
vysokofrekvenéni rudeni kontrolovana. Uzivatel zdravotnického prostifedku mize pomoci elektromagnetickému ruseni
predchazet tak, ze bude udrzovat minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven&nimi sdélovacimi

zafizenimi (vysila¢i) a zdravotnickym prostfedkem, jak je podle maximalniho vystupniho vykonu sdélovacich zafizeni

doporuceno nize.

Stanoveny maximalni Oddélovaci vzdalenost podle kmitoctu vysilace
vystupni vykon vysilace 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

U vysilagi, jejichz stanoveny maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, miize byt doporutena oddélovaci vzdalenost d v metrech (m)
odhadnuta pouzitim rovnice vhodné pro kmitocet vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vysi kmito&tovy rozsah.
POZNAMKA 2: Tento navod nemusi platit ve viech situacich.
Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od staveb, pfedméta a lidi.



P biomag’ Lumio 3D-e Névod k pousiti strana |

11 PORUCHOVE STAVY

V piipads, jestlize nastane zkratovy (poruchovy) stav na vystupu pfistroje nebo v aplikatoru, blika svételna signalizace diod na pfistroji.
* ZP = zdravotnicky prostredek

STAV PRAVDEPODOBNA PRICINA ODSTRANENI ZAVADY

ELEKTRICKA ENERGIE

P”S,troj zhasr?e: qefunkc_m ZP, . Ztrata a zvy$eni napéti v elektrické siti, pfistroj zhasne a uz se nespusti  Zajistéte provéreni elektroinstalace odbornikem
z diivodu kolisani energie v siti
Pristroj zhasne, nefunkéni ZP

e g et Zkrat v pristroji z dlvodu uvolnéni sougastky na desce plosnych spojti Pristroj zaslete do servisu k opravé

Pristroj zhasne, nefunkéni ZP

. i ] Zkrat v pfistroji z diivodu vniknuti nezadoucich latek Pristroj zaslete do servisu k opravé
vlivem vnéjsich podminek
PI.'IStrOI zfle.lvs'ne, nefunrkcnl 2P ZP vystaveno vzduchovému vyboji vy$$ich hodnot nez 8 kV Pristroj zaslete do servisu k opravé
vlivem vnéjsich podminek
P”Sotrol zhaslne,”nfafunkcm ZBP Poruseni obalu pfistroje a aplikatoru (profiznuti nebo nasilné vniknuti) Zaslete ZP do servisu k opravé
z diivodu unikajicich proudt
Nefunkéni ZP Poruseni sitového adaptéru Zaslete ZP do servisu k opravé

TEPELNA ENERGIE
et S " f . . ] Premistéte pfistroj na jiné misto, v ptipadé
Zvy$eni teploty pfistroje Teplota pfesahuje stanovené provozni podminky s s A e dla sl [ e
A I " . ) , ] Premistéte aplikator na jiné misto, v pfipadé
Zvyseni teploty aplikatort Teplota presahuje stanovené provozni podminky

nefunkénosti zalete do servisu k opravé

Ztvrdla a popraskana kozenka

il Snizeni okolni teploty nebo vykyvy teplot zplsobi poskozeni aplikatoru Aplikator zaslete do servisu k vyméné potahu

Nefunkéni ZP, poskozena deska

plonych spojt Snizeni okolni teploty zplsobi poskozeni ZP kondenzaci vihkosti Pristroj zaslete do servisu k opravé

Nefunké&ni ZP, pfistroj hlasi
zvukovym signalem poruchu

Premistéte ZP na jiné misto, v pfipadé

AR D ey o 2 IO nefunkénosti zaslete do servisu k oprave

CHEMICKY VLIV

Poskozeny kryt pristroje Nespravny d&istici prostiedek Pristroj zaslete do servisu k vyméné krytu
:T&Ztr:)jvit]lszz’zzzgjl?;ﬁ;é 3 Vniknuti tekutiny na desku plo$nych spojt Pristroj zaslete do servisu k opravé
Poskozena kozenka aplikatoru Nespravny cistici prostfedek Aplikator zaslete do servisu k vyméné potahu
CATTIE IV eI I L P Nespravny d&istici prostiedek nebo ovlivnéni jinou tekutinou Aplikator zaslete do servisu k vyméné potahu

aplikatoru
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STAV PRAVDEPODOBNA PRIiCINA ODSTRANENIi ZAVADY

MECHANICKY VLIV

Nefunkéni ZP

ZP nefunguje spravné

ZP nefunguje spravné

ZP nefunguje spravné

FUNKCNi VLIV

Nefunkéni ZP

Nahlé prerudeni provozu ZP,

zhasnuti displeje

Nefunkéni ZP, pfistroj hlasi zvukovym

signalem poruchu

Nefunkéni ZP, nespravné funguijici ZP

ZP nefunguje spravné

UZIVATELSKA CHYBA

Nefunkéni ZP

Nefunkéni ZP

Nefunkéni ZP

Nefunkéni ZP

ZP nefunguje spravné

ZP nefunguje spravné

Nefunkéni ZP

Nefunkéni ZP

Nefunkéni ZP

Pad pristroje nebo aplikatoru

Na displeji pristroje se zobrazi chyba na vystupu a blika dioda

Na displeji pfistroje se zobrazi chyba na vystupu za doprovodu
zvukové signalizace

Na displeji pfistroje se opakované zobrazuje chyba na vystupu

Porucha souc¢astkové zakladny

Preruseni dodavky elektrického proudu

ZP mUze byt ovlivnén jinym zafizenim

Chyba software

Zaseknuté ovladaci tlacitko pristroje

Pouzity nedovolené komponenty

Pristroj je pouzivan po dobé Zivotnosti, nebylo provedeno véasné
provedeni bezpe&nostné technické kontroly

Pristroj je pouzivan v nevhodnych podminkach

Doslo k zanedbani udrzby vnéjsiho elektrického zdroje

Nezajisténi pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol
nebo servisnich kontrol

Nevhodnou manipulaci dojde k poruse vnitinich sou¢asti
na desce plosnych spojtl

Poskozeny a nefunkéni displej

Neodborny zasah

Porucha soucastkové zakladny

Zaslete ZP do servisu k opravé

Pristroj nebo aplikator zaslete do servisu k opravé

Aplikator nebo pfistroj zaslete do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

ZaSlete ZP do servisu k opravé

Obnoveni dodavky elektrického proudu,
revize elektrickych rozvodil

Premistéte ZP na jiné misto, v pfipadé
nefunkénosti zaslete do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Pristroj zaslete do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opraveé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé

Zaslete ZP do servisu k opravé
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STAV PRAVDEPODOBNA PRIiCINA ODSTRANENI ZAVADY

UZIVATELSKA CHYBA
Preruserll provozu V;R . Prlc?lna poruchyvylllvem okolniho prostredi, nesplriuje parametry uvedené Zalote ZP do servisu k opravé
zhasnuti displeje pristroje v navodu k pouziti

Konektor adaptéru neni zcela zastréen do napajeciho konektoru

Nefunkéni ZP Adaptér zasurite do pfistroje

pristroje
Nefunkéni ZP Adaptér neni spravné zapojen do elektrické zasuvky Adaptér zasuiite do elektrické zasuvky
Necitelny displej pristroje Pristroj je vystaven prudkému sluneénimu svétlu Presurite ZP od zdroje svétla
ZP nefunguje spravné Na vystupu pfistroje neni pfipojen ani jeden aplikator Pripojte aplikator

Docasna ztrata funkce nebo zhorseni provozu zdravotnického prostiedku vlivem elektromagnetického ruseni, nezpisobuje
nepfijatelné riziko.

= mize dojit k preruseni nebo ukonceni aplikace dfive, nez je nastavena doba programu
* mize nastat samovolna zména programu
= mize nastat chybovy stav — ztrata funkce zdravotnického prostfedku

@ RESTART PRISTROJE
Pokud pfistroj nereaguje na ovladani nebo funguje nespolehlivé (zejména displej), provedte restart pistroje.
Odpojte sitovy adaptér z elektrické sité a znovu zapojte. Pristroj se zapne.

U ostatnich nepopsanych problémi se obratte se na prodejce. Zajisti odborny servis u vyrobce.

Na zdravotnicky prostiedek je poskytovana zaruka po dobu 24 mésicli od data prodeje. Zaruka se vztahuje na opravu a vyménu soucasti,
které se poskodily vinou pouziti vadného materialu, vadnou konstrukci nebo chybnym vyrobnim postupem.

Zaruka se nevztahuje na opotiebeni zdravotnického prostiedku zplsobené jeho obvyklym uzivanim, jde napfiklad o sougasti s omezenou
Zivotnosti.

Zaruka zanikd, dojde-li k neopravnénému zasahu do zdravotnického prostfedku, nasilnému poskozeni, neodborné manipulaci v rozporu
s uvedenym navodem nebo poskozeni v disledku vys$si moci.

Pti eventualni zaruéni opraveé je tfeba predlozit doklad o koupi, pfipadné zaruéni list prodejce s datem shodnym s datem prevzeti zbozi.
Dale je potreba predlozit cely zdravotnicky prostiedek, tj. pristroj véetné aplikatord.

Zaruka se nevztahuje na pfipadné povrchové upravy, které nemaiji vliv na funkci zdravotnického prostredku.

Za nespravné pouzivani zdravotnického prostiedku vyrobce neodpovida.

13 LIKVIDACE

P¥i likvidaci zdravotnického prostfedku je tfeba postupovat v souladu se zasadami likvidace nebezpecného odpadu (elektroodpadu)
dle pfislusné legislativy dané zemé. Likvidaci take zajistuje prodejce nebo vyrobce.



32 |strana  Navod k pouziti P biomag’ Lumio 3D-e

14 KONTAKTNI INFORMACE

Sledujte aktualni a dalsi dilezité informace a pokyny pro uzivatele
na webovych strankach https://www.biomag.cz/info/. Nenasli jste
k vasemu produktu certifikat nebo prohlaseni o shodé? Vyzadejte
si dokumenty v elektronické podobé u vyrobce.

V ptipadé potieby pomoci pfi nastavovani, pouzivanim udrzovani
zdravotnického prostifedku nebo udalostech kontaktujte svého
distributora (zastupce vyrobce). Pokud neméate na svého distribu-
tora kontakt, obratte se pfimo na vyrobce.

Vyrobce

Karel Hrnéit — BIOMAG
Chomutice 81

507 53 Chomutice
Ceska republika

Provozovna a dorucovaci adresa
Karel Hrn¢it — BIOMAG
Prdmyslova 1270

506 01 Ji¢in

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/.
Informace o aktualni nabidce v daném regionu jsou k dispozici u vyrobce, autorizovanych distributort
a na webovych strankach https://www.biomag.cz/.
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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.

Vzhled a technicka provedeni pfistrojti a aplikatorti jsou registrovany u Uradu praimyslového viastnictvi Ceské republiky

a u dalSich mezinarodnich instituci.

Zména vzhledu neovliviujici funkci vyhrazena.

Barevné vyobrazeni nemusi odpovidat barvé dodavanych vyrobk.

\ Karel Hrnéif - BIOMAG
Chomutice 81

507 53 CHOMUTICE
CZECHIA - EU

www.biomag.cz
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