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Uvod

Vazeni uzivatelé, pfedevSim Vam dékujeme za dlvéru a za rozhodnuti
pouzivat systém 308nm Excimer System vyrobeny nasi spole¢nosti.

Dfive nezZ instalujete a zaCnete pouZivat tento systém, pfectéte si prosim
peclivé tento navod a pfilozené dokumenty.

Pro zlepSeni kapacity a spolehlivost vybaveni budeme soustavné
poskytovat upgrade nasSeho produktu (pro hardware i software). Kdyz bude
zapotiebi néjaké doplnéni zmén produktu, ihned Vas uvédomime. Pfedem
dékujeme za opravu pfi zjiSténi nesrovnalosti & opomenuti.

Obsah tohoto navodu je chranén autorskymi pravy, vSechna prava jsou
vyhrazena, bez pfedchoziho pisemného souhlasu nesmi byt Zadna jeho &ast
kopirovana, pofizovany fotografické kopie, fotokopie ani preklady do jinych
jazykd.

Datum posledni revize: 1.6.2020 Verze:V1.1



Dulezita poznamka

Obzvlasté dikladné c¢&téte pokyny obsazené v ,Bezpecnostnich
pozadavcich®, ,Poznamkach® a zvlastni varovani oznacena , A - v tomto
navodu.

Mate-li jakykoli problém ¢i potfebujete poradit s pouzivanim produktu,
obratte se prosim na nasSe centrum technického servisu a v€as pozadejte o
pomoc. Poskytneme Vam technickou podporu nebo poprvé zafidime sluzby
odborného technického personalu.

Spravné pouzivani mdze prodlouzit Zivotnost vybaveni a také zajisti jeho
dlouhodobou pInou vyuzitelnost.

Abnormalni obsluhou se muze poskodit vybaveni nebo bezpeénost osob.
NaSe spolecnost nezodpovida za neobvyklé stavy, materialni rizika & poranéni
osob zplsobené pouzivanim vybaveni v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto
dokumentu. Zfika se veSkeré odpoveédnosti za bezpecnost, spolehlivost ¢i vykon
tohoto produktu pfi nedodrzeni instrukci!

Z4&dné zavady vzniklé v disledku tohoto nedodrZeni pokyn(i nepokryva
zéaruka!
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1 Bezpecénostni pozadavky a opatreni

1.1 Bezpeénostni informace

Upozornujeme, ze nasledujici zdravotni obtize nelze 1é¢it UV zafenim:
pacienti trpici solarni dermatitidou, lupusem erythematosus, malignimi
tumory, xeroderma  pigmentosum, Bloomovym syndromem a
dermatomyositidou, t&€hotné Zeny a dalSi pacienti, pro které neni vhodna
Ié¢ba UV zarenim.

PFiliSné vystaveni UV zafeni mGze poskodit zrak ¢i pokozku, nebo dokonce
zpUsobit onemocnéni jako katarakta nebo kozni tumory. Pacienti a obsluha
musi vzdy pfi pouzivani tohoto vybaveni pouzivat specialni ochranné UV
bryle a pokud mozZno se nedivat pfimo do zdroje UV zé&feni pfi vystupu
radiace. Oblast muzskych genitdlii, zejména varlata musi byt dikladné
nepropustné zakryta.

Nepouzivejte vybaveni v prostfedi s pfitomnosti hoflavych nebo vybuSnych
materiald, jako jsou anestetika, aby nedoslo k pozaru nebo vybuchu.

Z bezpecénostnich divodu zapojujte pfistroj pouze do zasuvky s ochrannym
zemnénim. Nepouzivejte zasuvky bez ochranného zemnéni nebo s nejistou
integritou ukostfovaciho kabelu.

Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem a omezila se moznost poruchy
pfistroje, nesmi dovnitf vniknout voda. Pokud dojde omylem k vniknuti vody,
ihned pfistroj pfestante pouzivat a predejte jej ke kontrole odbornému
technickému personalu, nez jej znovu uvedete do provozu.
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Vybaveni musi pouZivat pouze Skoleny zdravotnicky personal
k predepsanym ugelim. Zadny neopravnény & odborné nepfipraveny
personal nesmi s vybavenim provadét Zadné ukony.

Pristroje smi pouzivat pouze S$koleny zdravotnicky personal k danym
ucelum. Neopravnéné osoby ani neskoleny personal nesmi pfistroj pouzivat.
Pristroj Ize chranit nastavenim hesla pfi zapnuti a administratorského hesla.
Heslo si bezpe¢né ulozte, aby nedoslo k jeho zneuziti &i ztraté.

Bez opravnéni vyrobce tento pfistroj neupravujte

Provozovani pfistroje, provadéni Uprav &i postupl jinak, nez je uvedeno
v tomto navodu, muze zpusobit riziko vystaveni zafeni.

Nedotykejte se souCasné pacienta a pfistroje na otisk prstu.

1.2 Bezpecnostni opatreni

Tento vyrobek je ur€en pro pacienty, pro které je vhodna Iécba UVB. Je tfeba
si dukladné ovéfit, zda pacient odpovida pozadavkim na podminky Iécby a
dobre zvazit indikace, kontraindikace i pfipadné nezadouci reakce.

Pokud napéjeci napéti pfilis kolis4, je tfeba pouzit regulovany zdroj napajeni
stfidavym proudem s pfesnosti 2 %.

Pfed pouzitim pfistroj, pfipojovaci kabely i pfisluSenstvi peclivé zkontrolujte
a ovérte jejich spravné fungovani a bezpecnost.

Pfed zahajenim |éCby musi obsluha znat hodnotu MED (minimalni
erytémové davky, tedy nejmensi davku zafeni potfebnou k vyvolani
viditeIného erytému) pfisluSného pacienta.



LéCebnou davku musi upravit oSetfujici Iékaf podle odpovédi pacienta na
1écbu.

LéCbu neprovadéjte Castéji nez jednou denné.

Béhem fototerapie se neopalujte.

Obsluha musi aktivovat svételny zdroj az po ovéfeni spravné doby a davky
expozice.

Bé&hem IéCby nesmi oSetfujici personal opustit Ié€ebnou mistnost, ale musi
dohlizet na pacienta a provadét zaznamy.

Pokud se pacientovi po fototerapii objevi na pokozce otoky, bolestiva nebo
pigmentovana mista, je tfeba vyhledat vySetfeni u dermatologa a pfijmout
pFislusna opatreni.

Obsluha by méla davat pozor na akumulaci davky ozareni.

Pristroj bude za provozu produkovat malé mnozstvi ozonu. Proto pfi
pouzivani udrzujte vétrani vnitfnich prostor. Osobam citlivym na pach ozonu
se doporucuje pouzit masku.

Soucasti tohoto pfistroj emitujici svétlo nem(ze opravovat uzivatel, ale
opravu musi provadét odborny technik.

Nedotykejte se vnittku portu emise svétla rukama, abyste dovnitf portu
nenanesli mastnotu nebo prach, které by snizovaly emisi svétla.

Krytka 1éCebné rukojeti musi byt pfed kazdym provadénim Iécby
vydezinfikovana. Konkrétni zplisoby dezinfekce jsou uvedeny v ¢asti 5.4.
Kdyz se lé€ebna rukojet nepouziva, je tfeba ji ulozit do drzaku.

Aby byl zaru€en bezpelny provoz pfistroje, pouzivejte prosim nahradni dily,
pfisluSenstvi a spotfebni material dodany nebo specifikovany spole€nosti
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Kernel pro tento pfistroj.
® Likvidace prislusenstvi a pristroje

S obalovymi materidly je tfeba naloZit v souladu s mistnimi zakony a
predpisy a je ftfeba pfisné dodrzovat systém likvidace odpadu dané
nemocnice. Obalové materialy je tfeba ukladat mimo dosah déti.

Pristroj Ize skladovat a pouzivat po dobu péti let. Po uplynuti této doby je
tfeba pfistroj spolu s pfislusenstvim zlikvidovat podle pfislusnych nafizeni.
Mate-li otazky ohledné likvidace, obratte se na nasi spole¢nost nebo mistniho
distributora.

® Pokyny k pouzivani

Pro zajisténi stabilniho a bezpe&ného provozu pfistroje je nutné dodrzovat
nasledujici pokyny k pouzivani. Platné |ékafska praktické znalosti o pacientovi
vSak tyto pokyny k pouzivani nenahrazuiji.

UloZte tento navod pobliz pfistroje, aby byl kdykoli dle potfeby dostupny.



2 Prehled

2.1 Uvodem o produktu

® Fototerapie ultrafialovym svétlem (UV) vznikla ve 20. letech minulého stoleti
a technologie umélého zdroje svétla se rychle vyvijela diky védeckému a
technologickému rozvoji. Jejim zastupcem je také pravé UVB terapie, ktera
se stala jednou z nejucinnéjsich metod lécby rlznych koznich onemocnéni
v rozvinutych zemich v Evropé a Americe.

® Systém 308nm Excimer System, novy typ pfistroje pro fototerapii UV
svétlem, dokaze emitovat ultrafialové svétlo vysoké intenzity a odstranit Iéze
za kratkou dobu, cozZ pfinasi dalSi vyhody, jako je vétSi moznost zacileni
1éCby, zkraceni 1éCebnych cykll a vyrazné zkraceni doby |écby.

2.1.1 Indikace k pouziti

Tento systém je indikovan k Ié¢bé psoriazy a vitiliga.
Skupina pacientd: Dospéli

2.1.2 Kontraindikace

Upozorfiujeme, Ze nasledujici zdravotni obtize nelze |écit UV zafenim:
pacienti trpici solarni dermatitidou, lupusem erythematosus, malignimi tumory,
xeroderma pigmentosum, Bloomovym syndromem a dermatomyositidou,
téhotné Zeny a dalsi pacienti, pro které neni vhodna lécba UV zarenim.
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Varovani! :

® Pristroj smi pouzivat pouze lékaf nebo Iééba musi probihat pod :
dohledem lékare. Pred jeho pouzitim musi byt lékar proSkolen a :
kvalifikovan. E

® Pied kazdym lééebnym postupem je tfeba peclivé posoudit, zda :
pacient splnuje rozsah pouziti a nema vyse uvedené kontraindikace. :

2.1.3 Funkce

® Zdroj ultrafialového svétla vysoké intenzity dokaze vyvolat rychlou odpoveéd
na lécbu, takze se muze zkratit [éEebny cyklus a snizit frekvence.

® Pristroj je vhodny k 1é€bé& malych ploch s dobrym zaméfenim a snadnéji
dosahuje postizena mista, na ktera je obtizné pouzit tradicni svételné zdroje.

® Flexibilni lé¢ebna rukojet dokaze presné fidit rozsah ozareni, nezasahuje na
zdravou pokozku, takZe ji nemuze poskodit.

® Barevna dotykova obrazovka s 8" displejem LCD usnadnuje obsluhu.

® Specialni vestavény UV davkovaci rezim dokaze automaticky proveést
Sestibodovy test fototoxické reakce, Ize ho ale také provést manualné na
zakladé charakteristiky pokozky pacienta, takze je postup testovani



komplexni, jednoduchy a snadno proveditelny.

® \/ystup zdroje svétla se da ovladat jednim tlacitkem, takZe 1&€ebny postup

® \/ykonné uzivatelské funkce umoznuji lékafim lepSi pfistup k uzivatelskym
Udajum a usnadriuji zaznamenavani l1é¢by.

® S externim uloznym zafizenim Ize realizovat export a kontrolu uzivatelskych
udajl.

® Na vybér je nékolik velikosti krytky IéCebné rukojeti, které Ize zvolit podle
velikosti Ié¢ené plochy a zamezit tak zbytecné velkému vystupu ozareni.

® Funkce zadani otisku prstu usnadnuje lékafi rychly pfistup k udajim
pacienta (plati pro KN-5000D).

® Systém kalibrace zdroje svétla zlepSuje spolehlivost emise davky (plati pro
KN-5000D).

2.2 Konstrukce pristroje

Pristroj se sklada z hlavni jednotky a Ié€ebné rukojeti.



Lécebna rukojet

Hlavni
jednotka

Obrazek 2-1

2.2.1 Zobrazeni celého pristroje

Zobrazeni celého pfistroje je na obrazku 2-3.



Obrazek 2-3

. Obsluha softwaru poklepanim pfimo na
@® | Dotykova obrazovka obrazovku.
@ | Drzak légebné rukojeti UloZeni léCebné rukojeti
3 | Lécebna rukojet Prenasi UV svétlo na pokozku
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Stisknutim se zapina zdroj svétla. Modra

@ | Vypina¢ zdroje svétla kontrolka se rozsviti, kdyz zdroj emituje
svétlo.
® | Kontrolka vystupu svétia _Kontrplka’vystupu §vétlg se vrozsvitl', kdyz
je emitovano ultrafialové svétlo.
® Snimac otisku prstu (plati Sejmuti otisku prstu usnadni pfistup
pro KN-5000D) k uzivatelskym udajim.

Vlozeni karty mikro SD umozniuje ulozeni

@ | Slot karty mikro SD uZivatelskych udaji.

2.2.2 Zadni panel

Obrazek 2-4
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Pojistka

Jisti vstupni vykon pfistroje.

Hlavni vypinag

Tlagitko pro zapnuti €i vypnuti napéjeni
pfistroje, pfi zapnuti sviti zelena kontrolka.

Zasuvka

Pfipojeni ke zdroji stfidavého proudu

stfidavého proudu tfivodi€ovym napajecim kabelem

®| @O |0

rukojeti

Drzak |1é¢ebné

Zapojeni kabelu [é¢ebné rukojeti

@

RozSifujici port

2.3 Oznaceni symbolii

A

Poznamka! Odkazuje na dokumentaci dodanou s pfistrojem.

AN

Pouzivejte ochranné bryle

Upozornéni na pouzivani ochrany pfed ultrafialovym zafenim

Zapnuti sitového napajeni

Vypnuti sitového napajeni

Zapnuti zdroje svétla
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Ochranné uzemnéni

Oznaceni aplikované ¢asti typu B

Prosim ¢téte navod k pouziti

Vyrobni €islo produktu

Oznaceni pro recyklaci pouzité elektroniky

Datum vyroby

POZNAMKA: Tento produkt emituje UV zafeni.

Minimalizujte expozici o¢i nebo pokozky. Pouzivejte vhodnou
ochranu.

VInova délka: 308 nm +2 nm
Rozsah intenzity UV zafeni < 200 W/cm?
IEC 60601-2-57:2011; IEC 62471:2006
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2.4 Charakteristické parametry

2.4.1 Klasifikace

Klasifikace dle typu ochrany pfed Urazem elektrickym proudem: T¥ida |
Klasifikace dle stupné ochrany pfed urazem el. proudem: Typ B
Klasifikace dle provoznich rezimu: pferuSované zatézovani a nepretrzity
provoz (120 s - maximalni doba vystupu zdroje svétla, pfistroje upravuje
Cas preruseni podle teploty rukojeti)

Pristroj, ktery nelze pouzivat v pro pouziti v prostfedi s obsahem hoflavych
anestetickych plyn (smési se vzduchem) nebo hoflavych anestetickych
plyna (smési s kyslikem nebo oxidem dusnym).

2.4.2 Hlavni provozni udaje

Zdroj napajeni: AC 100-240 V, 50/60 Hz + 2 %

Pfikon: KN-5000C- 160 VA, KN-5000D: 200 VA

Specifikace, model a jmenovity proud pojistky: T3.0AL/250V ®5*20
Provozni prostfedi: teplota: 5 ~ 35°C, relativni vlhkost: <85 %,
atmosféricky tlak: 700 hPa~1060 hPa

Konstrukce: stolni pfistroj

Rezim zareni: ruéni

Ozafovana plocha: 20 cm?+10 %

Spektrum UV zafeni: max. vinova délka 308 nm, chyba £ 2 nm

13



® Uginné UV zéafeni:
Rozsah intenzity UV zafeni: maximalné 200 mW/cm?
QOdchylka intenzity UV zafeni a nominalni hodnoty: max. + 20 %.
Stabilita UV zafeni: maximalné 5 %.
® Softwarové funkce:
Funkce kalibrace zdroje svétla
Funkce testovani MED
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3 Instalace

Varovani!
® Lécebna rukojet’ obsahuje kiehké soucasti jako trubice, takze je
tireba s ni zachazet opatrné.

3.1 Kontrola po vybaleni

® Pred rozbalenim peclivé zkontrolujte obal, jestli nemohl byt vyrobek
poskozen pfi pfepravé. Pokud zjistite néjaké poskozeni, kontaktujte ihned
dopravce nebo spole¢nost Kernel.

® Je-li obal nepoSkozeny, opatrné vyjméte pfistroj a pfisluSenstvi z krabice a
uloZte je na bezpecné, stabilni a dobfe pfistupné misto.

® Zkontrolujte produkt a jeho pfislusenstvi pfesné podle konsignace.
Zkontrolujte, zda produkt ani pfisluSenstvi nejsou mechanicky poskozeny a
pFisluSenstvi je kompletni.

Poznamka! Obal a balici material si ulozte pro pripadné pozdéjsi
prepravy ¢i skladovani.
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Varovani!

® Obalové materialy je treba ukladat mimo dosah déti. S obalovymi
materialy je tfeba nalozit v souladu s mistnimi zakony a predpisy a
je tfeba dodrzovat systém likvidace odpadu dané nemocnice.

® Vybaveni se béhem skladovani, prepravy a pouzivani miize
mikrobialné kontaminovat. Pfed pouzitim se ujistéte, ze je obal
neporuseny. Pokud zjistite jakékoli poSkozeni, pristroj
nepouzivejte.

3.2 Pozadavky na prostredi

® Prostredi, ve kterém se pristroj pouziva, musi splfnovat nasledujici

pozadavky:

Teplota: 5-35 °C

Relativni vihkost: >85 %;

Atmosféricky tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa
® Prostredi, ve kterém se pfistroj pouziva, musi také pfimérené bezhlucné,

bezprasné, bez vibraci a bez korozivnich, hoflavych & vybusnych materiald.
® Okolo pfistroje ponechte dostatek prostoru a od zadniho panelu nechte

alespori 30cm prostor pro zajisténi dostatecné ventilace.
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3.3 Pozadavky na napajeni

Zdroj napajeni pouzivany pfistrojem musi splfiovat pozadavky: AC
100-240 V a 50/60 Hz + 2 %.

Varovani!

® Zajistéte, aby byl pristroj provozovan v prostredi, které splnuje
uvedené podminky a pozadavky na napajeni, jinak nebude moci
poskytovat normalni provozni vykon a muze dojit
k nepredvidatelnym diisledkiim jako tfreba k poSkozeni vybaveni.

® Pristroj musi byt samostatné zapojen do zasuvky, kterou nesmi
sdilet s jinym elektrickym vybavenim.

® V mistech s kolisajicim napétim doporucujeme pouzit 2% AC
regulovany zdroj napajeni.

17



3.4 Zapojeni

3.4.1 Pripojeni napajeciho kabelu
® Pouzijte tfivodiCovy napajeci kabel v souladu s tovarni konfiguraci.
® Zastréte jeden konec napajeciho kabelu do zdifky pro stfidavy proud na
zadnim panelu pfistroje.
® Druhy konec zapojte do tfikolikové sitové zasuvky se stfidavym proudem
v nemocnici a zkontrolujte, zda jsou splnény pozadavky na napajeni
uvedené v ¢asti 3.3.

Varovani! :
® Zemnici vodic v trikolikové zasuvce musi byt dobie uzemnén.
® Nepouzivejte adaptéry, které upravuji trikolikovou na
dvoukolikovou zasuvku.
® Nepouzivejte zasuvky ovladané vypinacem na zdi, aby nedoslo

omylem k vypnuti.
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3.4.2 Pripojeni lé€ebné rukojeti

ﬁ Zarovnejte tecky

————n
.

vprazek 3-1

Zapojte kabel 1é¢ebné rukojeti do pfislusného slotu
na zadni strané pfistroje.

Poznamka! Rukojet’ se mlize zapojit nebo odpojit az po vypnuti napajeni.
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3.4.3 Vlozeni karty mikro SD

mikro SD

W

\ g

Obrazek 3-2

® Vlozte kartu mikro SD do slotu ,mikro SD“ na boku pfistroje smérem
uvedenym na obrazku.

® KdyZ budete kartu vyjimat, nejprve na ni zatlacte a karta se automaticky
vysune.

Poznamka!

® Karta mikro SD musi byt vkladana i vyjimana az po vypnuti napajeni.

® Neni-li karta mikro SD vlozena nebo neni vloZzena spravné, nebude
dostupna funkce spravy uzivatelskych udaji. Karta mikro SD se da
kopirovat, kdyz je viozena do pocitace. Obsah na karté neni dovoleno
libovolné upravovat.
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3.4.4 Instalace krytky lééebné rukojeti

Krytka léCebné
rukojeti

Otvor:®16 D36 26x16 ' 37,2x37,2
(mm) Obrazek 3-4 Specifikace krytky rukojeti
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Uginna ozafovana plocha je &tverec 20 cm? (45*45 mm), kdyZ neni krytka
nasazena. K dispozici je vybér ze Sesti typu krytky léEebné rukojeti. Podle
potieb konkrétni 1éEby vyberte vhodnou krytku a nasadte ji na pfedni zakonceni
|éCebné rukojeti podle obrazku 3-3.

Poznamka! Krytka lééebné rukojeti musi byt pred kazdym provadénim
lécby vydezinfikovana. Konkrétni zpusoby dezinfekce jsou uvedeny
v casti 5.4.

4 Provoz

4.1 Priprava pred lécbou

4.1.1 Pripravanalécbu

Lékar
Dermatolog sestavi l1é€ebny plan podle zdravotniho stavu pacienta a
stanovi misto 1éCby a uvodni lIéEebnou davku, délku trvani a intervaly
fototerapie.

Pacient
- Obnazi si misto na téle, které ma byt ozareno a o€isti pokozku.
- Na misto oSetfeni naneste dle potfeby lubrikaéni pastu.

- Nasadte si ochranné UV bryle. \’hﬂ;%
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Poznamka!

— U nové diagnostikovanych pacientl je nutné provést test fototoxické
reakce, test minimalni erytémové davky (MED) podle typu
pouzivaného UV pasma.

.

; Q MED test :
. Poutzijte biologickou davku (MED) jako jednotku davky pro UV Ié¢bu kvdli :
: vyznamnym rozdilim v citlivosti na UV zafeni. Takzvana biologicka davka :
. znamena dobu ozafovani, po které se objevi erytémova reakce viditelna §
¢ vizualné (okem) pfi ozafeni zdrojem svétla na urcitou vzdalenost. Vysledky :
. testu jsou vétdinou viditelné 24 hodin po ozafeni. Stanoveni hodnoty MED :
: mize dermatologovi pomoci pfi vybéru vhodné uvodni léSebné davky. :
: Konkrétni testovaci metody najdete v ¢asti 4.3.1. :

4.1.2 Pracovni postup pfristroje

Obsluha si nasadi ochranné bryle. .

Zkontrolujte, kdy je mozné zapnout pfristroj.

Zapnéte hlavni vypina€¢ do polohy “I” a zkontrolujte, zda pfistroj funguje
normalné.

Nasad'te krytku na Ié€ebnou rukojet.
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Krytku vyberte podle velikost oSetfované plochy, vydezinfikujte krytku a nasadte
ji na pfedni zakonc&eni rukojeti. Viz ¢ast 3.4.4.

Test fototoxické reakce

Pacientlm, ktefi jsou na prvni navstéve je tfeba provést test fototoxické reakce,
aby se dala stanovit hodnota MED pacienta, viz ¢ast 4.3.1. U pacientd, ktefi jsou
na kontrolni navstéve, se maze tento test vynechat.

Lécéebny postup

Stanovte odpovidajici davku ozafeni podle naméfené hodnoty MED a vyberte
vhodnou krytku podle tvaru a velikosti oSetfované oblasti, pak pfilozte otvory pro
vystup svétla tésné k pokozce. Viz podrobné Ié€ebné postupy v ¢asti 4.3.2.

Obrazek 4-1

Kalibrace

U pfistroju s funkci kalibrace otevfete kalibracni rozhrani a provedte jednotlivé
kroky kalibrace. Viz ¢ast 4.3.5.

Zpusob vypnuti pristroje

Pokud se pfistroj delSi dobu nepouziva, pfepnéte vypina¢ do polohy “o” a
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odpojte napajeci kabel.
Poznamka!
— Kdyz je zdroj svétla delSi dobu zapnuty, vnitfek rukojeti se bude
ohrivat. Vypnéte proto pfistroj, az rukojet’ iplné vychladne.
Poznamky: Kdyz se pristroj zapne, umisti nebo vypne, ozarovani neni
aktivni a Iécebna rukojet’ nebude emitovat UV zareni.

4.1.3 Pokyny k léébé

Souhrn

Fototerapie je ucinna lécba. OSetfujici lékaf musi mit urcité znalosti a
zkuSenosti s fototerapii. V Zzadném pfipadé neni pfipustné brat Ié¢ebny postup
jako nacvik 1é€by. LéCebny postup musi probihat za dozoru a pod vedenim
|ékafe a oSetfujici |ékaf musi provadét pravidelné kontroly.

Krytka lé€ebné rukojeti

Pred pouzitim je tfeba nasadit krytku na zakonéeni rukojeti. Krytku je nutné pred
pouzitim vydezinfikovat.

Ochranné UV bryle

Jak lékaf, tak i pacient si musi pfed zahajenim |éCby nasadit ochranné bryle
blokujici UV zareni.

Individualni odpovéd' na lé¢bu

Davka ozafeni se musi upravovat podle individualni odpovédi na Iécbu

25



jednotlivych pacientd. Musi se zkontrolovat odpovéd pokozky na predchozi
Iécbu a pfipadné provést odpovidajici upravy pro kazdy dalSi [é¢ebny zakrok.
Volba davky

Uvodni davka UVB terapie obvykle odpovida 50 % aZ 75 % hodnoty MED,
s frekvenci 3 az 5krat tydné. Podle frekvence 1éCby a odpovédi na 1éCbu se
stanovi, zda je vhodné davku ozafeni a frekvenci pro dalSi |éCebné zakroky
zvysit, nebo ne. V zasadé by pro zvySenou davku mélo platit pravidlo, Ze je
erytém viditelny pfimo po kazdé expozici. Pokud se UVB pouziva v kombinaci
s jinymi druhy lé&by, jako napfiklad kyselinou retinovou nebo kalcipotriolem, je
tfeba na to brat ohled pfi zvySovani davky a frekvence. Citlivost pokozky na
lebce, chodidlech, dlanich a loktech na svétlo je obecné nizSi nez u ostatnich
¢asti téla, takze davku je mozné odpovidajicim zplsobem zvySovat. Lécba
pokracuje az do uplného vymizeni obtiZi nebo do té doby, kdy uz se neprojevuje
zadné zlepseni po IéCebném zasahu.

Ochrana po lécbé

Lécba UV zafenim muize zplsobit vysuSovani pokozky. Po lécbé pouzijte na
Ié€ena mista zklidriujici olej a nevystavuijte je pfili$ slunci.

Solarni dermatitida
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Pokud ma pacient po zahajeni Ié€by velkou ¢ast téla se solarni dermatitidou, tak
zkontrolujte, zda se nadmérné nevystavuje slunci nebo nebere fotosenzitizér,
nebo zda neprfestal uzivat opacifikator. Kromé toho nékteré kosmetické
pripravky, parfémy v Cisticich prostfedcich, zelenina a €aje, které lubrikuji stfeva,
mohou obsahovat fotosenzitivni latky.

Nezadouci reakce

Kratkodobé nezadouci reakce po fototerapii jsou obecné velmi podobné jako pfi
nadmérném vystaveni slunci, v€etné erytému, edému a nahodilych puchyfka.
Jakmile se podobné reakce dostavi, je tfeba provést urcitd opatfeni podle
rozsahu fototoxickeé reakce, pfipadné ale také upravit davku nebo prerusit Ié¢bu,
a uzivat mistni nesteroidni protizanétlivé lIéky pro zmirnéni pfiznakd. Po
dlouhodobé opakované fototerapii mlze lé€ena oblast vykazovat zmény
pigmentace, vysuSeni pokozky, snizenou elasticitu, solarni keratézu &i nevoidni
lentigo atd. Tudiz jak |ékar, tak pacient musi peclivé sledovat stav pokozky a
pfipadné zmeény od zacatku léCby v celém jejim prubéhu a vCas pfipadné
upravit lé¢ebny plan.

4.2 Ovladaci panel

Hlavni rozhrani je zndzornéno na obrazku 4-2:
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Uzivatelske ‘umber: 20180808001  Name: User

udaje

o

2
aa

USER

INFORMATION

*

F k' , MED TEST
unkeni

Hagito @ ol
SETTING

©)

MODE
SWITCH

QOreapy

TREATMENT DOSE

4()

(mJ/cm?)

REMAINING TIME

2018-08-08 08:08:08

Systémovy
Cas

¥ @-— Stavovy indikator
SOURCE e Zivotnosti zdroje

O—

STOP

Obrazek 4-2

svétla

Tlacitko
—spusténi IéCby

Po zapnuti pfistroje se otevie pfipravné rozhrani a za 15 sekund se pak
zobrazi hlavni rozhrani. Obsluha softwaru probiha na bazi technologie dotykové
obrazovky a pfislusné operace se tedy provadi pfimym dotykem tlacitka v

rozhrani.

® Definice ovladacich tlacitek:
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on)

aa Kontrola a sprava uZivatelskych udajd o 1éEbé& Podrobnosti viz
USER vz
INFORMATION Cast 3.3.4.

* Stisknutim tlaCitka se otevfe rozhrani testu MED. Podrobnosti
MED TEST viz ¢ast 1.3.4.

£ 03 Stisknutim tlaCitka se otevfe rozhrani nastaveni. Podrobnosti
SETTING viz ¢ast 4.3.4.

M@DE Poklepanim na tlagitko se pfepina na volny Ié€ebny reZzim a
SWITCH uzivatelsky Ié€ebny rezim. Podrobnosti viz ¢ast 4.3.5.

OREADY Stisknutim tlacitka se pfipravi zapnuti vystupu UV svétla.
Podrobnosti viz ¢ast 4.3.2.

Stisknutim tlagitka se prerusi vystup UV svétla. Podrobnosti viz
Cast4.3.2.

O Stisknutim tla€itka se zastavi vystup UV svétla. Podrobnosti viz
STOP N
Cast4.3.2.

® Provozni zivotnost zdroje svétla*:
» Zelend: Provozni doba zdroje svétla je <300 hodin a je mozno jej
normalné pouzivat.
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> Zluta: Provozni doba zdroje svétla je >300 hodin a < 500 hodin. Zdroj
svétla je ponékud oslaben a doporucuje se jeho vyména.
> Cervena: Provozni doba zdroje svétla je >500 hodin, takZe jeho Zivotnost
vyprsela a nelze jej dale pouzivat. Je nutné jej v€as vymenit.
® Uzivatelské udaje:
UZivatelské udaje se zobrazi, kdyZ uZivatel zahgji 1é¢bu.
® Ovladani pomoci klavesnice:
» Numericka klavesnice: Poklepanim pfimo na Ccislo zadavate Ccisla,

poklepani na "—" je krok zpét, poklepanim na "V" uloZite zadané hodnoty
a zavriete klavesnici.

1[2[3]4]5]6
dEIEE [~

Obrazek 4-3
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> Uplna klavesnice:

SlHdEHAAAESEEA
L JoJwleJr]ITIYJuliJo]rli |} |
ENNOEENNEEEE
| shivcap JZ I x Jc v B NEM]: J> | |
— o E ]

Obrazek 4-4

v Klepnutim pfimo na tlac¢itko zadavate znaky zobrazené ve spodni ¢asti
tlacitka.

v/ Stisknutim tlacitka "Shift/Cap" a naslednym poklepanim na pfislusny
znak se zadavaiji velka pismena a znaky v horni &asti tladitka.

v/ Zadavani d¢inskych znak(: Zadani plného hlaskovani a vybér
pfislusnych ¢inskych znaku. Klepnutim na tlagitka "<", "—" se provadi
obraceni stranky pfi volbé znaku.

v Zadavani anglickych znakd: Klepnutim na anglicky znak se vybira a
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stisknutim "Enter" se potvrdi vybér.

v' Kdyz je zadani dokonc¢eno a kurzor stéle blika, stisknutim “Enter” se
kurzor zrusi.

v Klepnutim na "Cancel" (Zrusit) se zadani neulozi a zavie se klavesnice,
klepnutim na “Confirm” (Potvrdit) se zadani ulozZi a klavesnice se zavre.

v Klepnutim na tla¢itko " 1" se znak smaze.

4.3 Obsluha softwaru

4.3.1 Test fototoxické reakce

Test MED (minimalni erytémové davky) je pfed zahajenim Iécby UVB
nezbytny. Tento test dokaze Iékafim pomoci pfi stanoveni vhodné Ié¢ebné
davky UVB.
® Postup testovani fototoxické reakce:

@ Urcete typ pokozky pacienta podle tabulky B-1 v pfiloze B, kde
mUzZete vybrat relevantni z uvedenych typ( kdze.

@ Lékafi a pacienti musi pouzivat béhem testovani ochranné UV bryle.
® Nasadte krytku 0 16 mm na Ié¢ebnou rukojet.

@ Prilozte 1éCebnou rukojet na stranu ohybu predlokti horni koncetiny
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pacienta dle obrazku 4-5 a ozafte Sest mist ze stejné vzdalenosti rGznymi
davkami. Vydané davky potfebné pro provedeni testu preddefinovaného
v pfistroji uvadi Pfiloha C. P¥istroj vyda automaticky Sest davek v pofadi 1 az 6
v Tabulce C-1 nebo Tabulce C-2 podle vybraného typu kaze. PFi aplikaci davky
zareni stfidejte mista ozafrovani.

Obrazek 4-5

® Oznacte polohu kazdého bodu jinou znackou.

® Nasledujicich 24 hodin musi byt testovana oblast chranéna pred
jakymkoli umélym &i pfirodnim zdrojem UV svétla.

@ Po 24 hodinach se miize pacient vratit do nemocnice.

Po ozarfeni se postupné objevi na pokoZce Sest ozafenych bodd, viz
obr. 4-6. Podle znacky oznacte testovaci bod (€. 1 az 6) pro kazdou davku
zareni.
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Obrazek 4-6

©® Urcete davku, ktera jako prvni zpusobila erytém, a tato davka je
minimalni fototoxickou davkou neboli minimalni erytémovou davkou pacienta.

Pokud se na testovaném misté objevi zavazny erytém nebo puchyre,
Ize pouzit kortikosteroidy.
Napftiklad, na obrazku 4-6 ma pacient typ kGze Ill a pacient akceptoval
automaticky test MED provedeny pfistrojem, ktery emitoval Sest rliznych davek
UVB automaticky (hodnoty davek viz Tabulka C-2 v Pfiloze C). Po testu bylo
zjisténo, ze ftreti bod jako prvni generoval erytém a erytémova davka je
150 mJ/cm?, tedy hodnota MED tohoto pacienta je 150 mJ/cm?.
® Metoda testovani fototoxickeé reakce:

Pristroj nabizi nasledujici dvé metody testu, tj. automaticky a manuaini test.
Stisknutim tlacitka “MED Test” v hlavnim rozhrani otevfete volbu MED testu. Jak
je ukazano nize:
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CHOOSE SKIN TYPE
1
DOSE
40
Obrazek 4-7

»  Automaticky test
Podle vybraného typu kize pfistroj provede test pomoci pfedvolenych Sesti
aplikovanych davek. (Specifické predvolby davek a sekvence ozafovani viz

Priloha C)
Klepnéte na okno “CHOOSE SKIN TYPE” (Vybrat typ kize) a pomoci

tlacitek «<Jr nebo > vyberte typ kize (I~VI) podle reakce na slune¢ni svétlo a
barvy kize (viz Pfiloha B).
Testovaci metoda: PriloZzte |é€ebnou rukojet na testovanou pokozku a
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stisknéte tlacitko “ON” na rukojeti. Pfi zapinani a vypinani zdroje svétla se ozve
zvukovy signal, ktery oznamuje, Ze dochazi k vystupu UV svétla a kontrolka
bude svitit az do dokon&eni vystupu testovaci davky. 1. az 6. odpovida testovaci
davce 1 az 6 a otvor kolem prislusné davky bude blikat, kdyz pfistroj emituje
svétlo.

Po aplikaci prvni davky pfilozte hlavici rukojeti na druhé misto a stisknéte
tlacitko “ON” na rukojeti, pfistroj aplikuje druhou testovaci davku. Opakujte
pfedchozi kroky az do dokonceni aplikace vSech Sesti davek. Kdyz je MED test
dokoncéen, stisknéte tlacitko " pro navrat do hlavniho rozhrani.

»  Manualni test

U manualniho testu maze lékaf nastavit vSech Sest aplikovanych davek
manualné.

Nastavte volbu “CHOOSE SKIN TYPE” (Vybrat typ kGze) na “Manual”
(Manualini) a klepnéte na okno “Dose” (Davka), zobrazi se klavesnice a pomoci
ni zadejte hodnoty davek. Rozsah hodnot je od 80 mJ/cm? do 600 mJ/cm?.

Testovaci metoda je stejna jako u "automatického testu". Kdyz je MED test
dokongen, stisknéte tlagitko "O" pro navrat do hlavniho rozhrani.
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4.3.2 Lécba

© Opakovana expozice jednoho mista je naprosto vylouéena, jinak mtize dojit §
: k nadmérné expozici. Lékaf by si tudiz mél délat znacky na pokoZce. Pokud
se na oSetfovaném misté nachazi jak léze, tak normalni pokozka, :
: doporuduje se normalni pokozku zakryt.

Nusber: 20180808001 Name: User 2018-08-08 08:08:08 Nusber: 20180808001 Name: User 2018-08-08 08:08:08
= - TREATMENT DOSE
@ | e -
NFORMATION, TREATMENT TIME necuATon 40
> - e
£ \‘.w. 0 ' 1 0 ‘ REMAINING TIME
X S, 1.4
Ow) @) (O
Lécebny rezim “Time” (Doba) Lécebny rezim “Dose” (Davka)

Obrazek 4-8
» Volba lécebného rezimu: Klepnéte na tlacitko “Setting” (Nastaveni) a
vyberte |é€ebny rezim v rozhrani “Setting” (Nastaveni) (viz ¢ast 4.3.4).
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v Lécebny rezim Doba: Klepnéte na hodnotu “TREATMENT TIME” (Doba

Ié¢by) a pomoci tlacitka “<} nebo “P> nastavte dobu ozafeni.

v/ Lécebny rezim Davka: Klepnéte na hodnotu "TREATMENT DOSE"
(Lécebna davka), objevi se numericka klavesnice a na ni zadejte
hodnotu davky ozareni.

v' Vzhledem Kk rtizné intenzité mohou byt horni limity pro "time" (dobu) a
"dose" (davku) nastaveny rozdilné. Hodnota "time" (doby) je maximalné
120 sekund a "dose" (davky) je maximalné 5000 mJ/cm?.

» Stisknutim tlacitka “Ready” (Pfipraveno) se pfipravite na zahajeni vystupu
UV svétla. Stisknéte tlaCitko “ON” na lé€ebné rukojeti, rozsviti se kontrolka
na rukojeti a zane odpocitavani “TREATMENT TIME” nebo “TREATMENT
DOSE” (doby lécby nebo l1é¢ebné davky). Kdyz je lééba dokonéena, pak po
dalSim stisknuti tlacitka “ON” bude pfistroj znovu emitovat svétlo podle
pfedchoziho nastaveni.

Poznamka: Po stisknuti tlaitka svétleného zdroje “ON” na rukojeti ohlasi
obrazovka “System in preparation...” (Systém se pfipravuje...), jak ukazuje
obrazek 4-9. Vyc&kejte prosim 15 sekund. Pokud svételny zdroj jesté neni
zapnuty a obrazovka hlasi “The device is not ready, please press the ‘Ready’
button again” (P¥istroj neni pfipraven, stisknéte znovu tlacitko ‘Ready’), klepnéte
na tlacitko "Ready" a potom znovu stisknéte tlacitko “ON” svételného zdroje na
rukojeti.
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The device is not ready, please press

System in preparation . .. the "READY* button again

CONFIRM

Obrazek 4-9

» Stisknutim tlaCitka “Pause” preruSite vystup UV svétla a odpocitavani
“TREATMENT TIME” nebo “TREATMENT DOSE” (doby lé¢by nebo IéEebné
davky). Stisknutim tladitka “Ready” a tlaCitka “ON” na rukojeti bude
pokraCovat vystup UV svétla a odpocitavani “TREATMENT TIME” nebo
"TREATMENT DOSE" (doby Ié€by nebo léEebné davky).

» Stisknutim tlaCitka "Stop" ukonCite vystup UV svétla a odpocitavani
"TREATMENT TIME" nebo "TREATMENT DOSE" (doby Ié¢by nebo IéEebné
davky) se vymaze.

Poznamka: Kvuli ochrané zdroje svétla se chladici vétrak uvnitf rukojeti vypne

az 10 s po vypnuti zdroje svétla. Je-li teplota uvnitf rukojeti pfili§ vysoka, bude

vétrak v provozu az do snizeni teploty na bezpecnou mez.

» Pokud ve stavu zastaveni potfebujete obnovit posledni nastavenou dobu
ozafovani, pak stisknutim tlacitka “Ready” pfimo vyvolate posledni
nastavenou davku nebo dobu. Stisknutim tlacitka “ON” na rukojeti zahajite
vystup svétla.
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4.3.3 Uzivatelské udaje
Stisknutim tlacitka “User Information” (Uzivatelské udaje) na hlavnim
rozhrani otevrete rozhrani uzivatelskych udaju.

Name/Patient ID. [«
5

Patient 1D | Name der| Age [Skin type] _Physician

@ 201808140001 tom M |18 I Jjackson | @
@ 201808140002 [ Jack [ M 30‘ v [ MEI [ ]
201808140003 | LILY [ F [ 45 [ 111 [ Jjackson | @
201808140004 | mary F |28| IV | jackson|g@

< » 1o 2

D G S ST T T

Obrazek 4-10
» Search (Vyhledat): Klepnéte do prazdného pole “Name/Patient ID” (Jméno/ID
pacienta) a zadejte kli¢ové slovo, tedy bud jméno nebo ID pacienta, potom
klepnéte na moznost “SEARCH” a zobrazi se vysledky uZivatelskych udaju

na seznamu.
» Treatment (LéCba): Vyberte pfisluSnou ¢ast uzivatelskych udajl, po klepnuti
na moznost “Treatment” pfistroj pfimo vyvola zdznam posledni Iécby

uzivatele pro zahajeni nové lécby. Uzivatelské Udaje budou zobrazeny
v levém hornim rohu hlavniho rozhrani.
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» New (Novy): Klepnutim na moznost “New” se zobrazi nasledujici rozhrani,
zadejte uzivatelské udaje a klepnutim na “Confirm” uloZte.

NEW PATIENT

PATIENT ID (20180815003 NAME user GENDER %

ace[ 20 SKIN TYPE v MEDICINE ]

DISEASE TYPE MED PHYSICIAN | doctor |

REMARK |

Obrazek 4-11

*** Snimac otisku prstu (pouze u modelt KN-5000D): Klepnéte na moznost
“Fingerprint” (Otisk prstu), uzivatel umisti svij prst na zaznamnik otisku podle
vyzev. PFistroj si ulozi udaj o otisku prstu po tfech uspésSnych zadanich. Po
provedeni zadani otisku prstu pro uzZivatelské udaje bude pfed udaji
zobrazena ikona otisku prstu.

» Edit (Upravit): Vyberte uzivatelské udaje, které chcete upravit.

» View (Prohlizeni): Vyberte uzivatelské udaje a klepnutim na "VIEW" mUzete
prohlizet zaznam IéCby uzivatele. Vyberte zaznam a zadejte heslo nebo otisk
prstu pro smazani zaznamu.
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> Delete (Smazat): Vyberte uzivatelské udaje, zadejte heslo nebo otisk prstu
pro smazani uZivatelského udaje.

4.3.4 Nastaveni

Stisknutim tlac¢itka “Setting” (Nastaveni) v hlavnim rozhrani otevrete
rozhrani pro nastaveni. V tomto rozhrani mdzete nastavovat datum, ¢as, jas
obrazovky, zvuk, pfipominky kalibrace a lé¢ebny rezim. Klepnutim na zobrazené
okno "Date" (Datum), "Time" (Cas) nebo "Screen Brightness” (Jas
obrazovky) vyvolate symboly " Mar yklepnutl'm na" ”a"V mazdfe hodnoty
upravovat. Klepnutim na tlacitko "D se vratite na pfedchozi stranku.

SCREEN
DATE TIME BRIGHTNESS

2018-08-08 08:08:08 10

CAUBRATION TREATMENT
SOUND REMINDER MODE

Obrazek 4-12
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> Sound (Zvuk)

Zapnuty zvuk  Vypnuty zvuk
Tlagitko zvuku zapnuté nebo vypnuté.

» Calibration reminder (Pfipominky kalibrace)

Zapnuta pfipominka  Vypnuty pfipominka
Zapnutim “On” bude uzivateli pfipominana kalibrace pfistroje pfi kazdém
zapnuti. Tato funkce je dostupna pouze u pfistroju s funkci automatické
kalibrace.

» Lécebny rezim

D @

ReZim Doba RezZim Davka
Vyberte 1é¢ebny rezim “Time” (Doba) nebo “Dose” (Davka).

> Udrzba vyrobcem

Tato funkce se pouziva pouze pfi provadéni udrzby vyrobcem a uzivatel ji
nemuize pouzivat.

43



» Nastaveni hesla
v Nastaveni hesla pro prihlaseni: Nastavte si heslo pro pfihlaseni po zapnuti
pristroje. Vychozi heslo je "654321". Muzete zapnout nebo vypnout a heslo
si zménit.
v" Nastaveni hesla pro opravnéni: Nastavte heslo spravce. Vychozi heslo je
"500021".
» Ovladani otiskem prstu (plati pro KN-5000D)

Klepnéte na “Fingerprint Management” (Ovladani otiskem prstu), zadejte
heslo a otevie se nasledujici rozhrani pro Fizeni pokrocilé uzivatelské funkce
otisku prstu. MUzete vytvaret i mazat nové pokrocilé uzivatele, spravovat
opravnéni a otisky prst.

USER FINGERPRINT

juck °

Obrazek 4-13



v" New (Novy): Vytvorte nové pokrocilé uZivatelské jméno.

v' Permission (Opravnéni): Vyberte pokrocilého uZivatele pro nastaveni
opravneéni, napfiklad pro ukony "Enable Power on Password" (Aktivovat
heslo po zapnuti), "Delete Treatment Records" (Mazat zaznamy lécby) a
"Delete Cases" (Mazat pfipady). "ON" znamena aktivované opravnéni a
"OFF" znamena bez opravnéni.

v Fingerprint (Otisk prstu): Vyberte pokrocilého uZivatele pro vytvareni,
upravovani a mazani otisk(l prstd uZivatele. UzZivatel pfilozi svUdj prst na
zaznamnik otisku podle vyzev. P¥istroj si uloZi udaj o otisku prstu po tfech
uspésnych zadanich. Kazdy pokrocily uzivatel mize zadat tfi idaje otisku
prstu.

v Delete (Smazat): Mazani vybranych uZivatelskych udaju.

» Kalibrace intenzity zareni

Status kalibrace se pouziva ke kalibraci pfesnosti intenzity vydavaného
zareni a ke stanoveni, zda zdroj svétla funguje spravné. Klepnutim na moznost
"Irradiation Intensity Calibration" (Kalibrace intenzity zafeni) lze nastavit
kalibraéni hodnoty manualné nebo automaticky.

v' Manualni nastaveni kalibrace (plati pro KN-5000C):

Mé&fi intenzitu zafeni na vystupnich otvorech svétla pomoci profesionalniho
méficiho nastroje ve stavu vystupu ze zdroje. Klepnutim na moznost "Irradiation
Intensity Calibration" (Kalibrace intenzity zafeni) zadejte "heslo pro nastaveni
intenzity" (123456), otevie se nasledujici rozhrani, zadejte novou
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hodnotu intenzity zareni a klepnéte na “Confirm” pro ulozZeni.

E)

PLEASE ENTER INTENSITY VALUE

mW/cm?

CONFIRM

Obrazek 4-14

Varovani!
® Tovarni nastaveni hodnot intenzity zareni je uvedeno v Priloze A.
Hodnota intenzity zafeni musi byt korigovana podle namérenych
vysledki. Prosime, abyste ji neupravovali libovolné, aby se
zamezilo nepresnym davkam nebo dobam ozarovani.

v" Automaticka kalibrace (plati pro KN-5000D):
Klepnéte na moznost “Irradiation calibration” (Kalibrace zareni), zadejte
‘heslo pro nastaveni intenzity” (123456), dodrzujte pokyny pfistroje ke
spravnému ulozeni léCebné rukojeti do drzaku. Stisknutim tlaCitka “ON” na
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rukojeti zahaji pfistroj postup automatické kalibrace. Po dokonceni kalibrace
ukaze pfistroj vysledek.

Varovani!
® Béhem postupu kalibrace bude rozhrani ukazovat “Calibrating”
(Kalibruji) a vydavat hlasové vyzvy a pristroj bude emitovat UV
svétlo. Nyni je treba davat pozor na ochranu pred UV zafenim.

< Uspésna kalibrace:



Jakmile je kalibrace uspé&sSné dokoncena a pfistroj oznami, Ze je kalibrace
hotova, klepnéte na moznost “Confirm” pro ukon€eni. Pokud se zobrazi vyzva
“Low Light Source Intensity” (Nizka intenzita zdroje svétla), doporuujeme véas
vymeénit zdroj svétla, aby nebyl narusen provoz pfistroje.

< NeUspésna kalibrace:

Je-li rukojet nespravné a nakfivo ulozena (viz nize), kalibrace selze nebo

bude nepfesna.

Obrazek 4-16

Pokud se zobrazi vyzva “Calibration Failed” (Kalibrace selhala), upravte
polohu rukojeti podle obrazku 4-14 a znovu spustte postup kalibrace.

Pokud neni rukojet’ spravné ulozena, vysledek kalibrace bude nepfesny,
i kdyz kalibrace projde. Proto je nutné opravit polohu rukojeti podle obrazku
4-14 a kalibraci opakovat.

Pokud je rukojet ulozena spravné, ale kalibrace pfesto selze, mohou to
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zpUsobit necistoty na rukojeti nebo nedostatecny zdroj svétla. Ocistéte rukojet
podle ¢asti 5.3 a opakujte kalibraci. Pokud kalibrace i tak selzZe, je tfeba Ié¢ebnou
rukojet vyménit. Kontaktujte dodavatele nebo vyrobce v€as, aby nebyl narusen
bézny provoz pfistroje.

4.3.5 Prepinani rezimu
Klepnutim na moznost “Mode Switch” (Pfepinani rezimld) na hlavnim

rozhrani Ize pfepinat mezi volnym 1é€ebnym rezimem a uzivatelskym Ié¢ebnym
rezimem. Zaznamy z volného lé&ebného rezimu pfistroj neuklada.

49



5 Udrzba

Pro zajisténi normalniho provozu a dlouhé Zivotnosti pfistroje je nezbytné
dbat na jeho denni kontroly a udrzbu.

5.1 Kontroly

Aby byl zajistén bezporuchovy a bezpeény provoz, je tfeba pfistroj i jeho
pfisluSenstvi pravidelné preventivné kontrolovat (funkéni a bezpeénostni
kontroly) a provadét udrzbu, tj. pfed pouzitim a po 6 mésicich nebo po udrzbé
¢i upgradu, aby bylo ovéfeno, Ze pfistroj funguje spravné, je v dobrém
provoznim stavu, je bezpe€ny pro zdravotnicky personal i pacienty a spliuje
pozadavky na pfesnost pfi klinickém pouziti.

Polozky, které je treba zkontrolovat:

v’ Prostiedi a zdroj napdjeni splriuje pfislusné pozadavky.

v' Kryt pfistroje je Cisty a bez skvrn.

v’ Kryt, tlacitka, konektory ani pfisluSenstvi nevykazuji Zadné
mechanické poskozeni.

v Lécebna rukojet neni opotfebena ani potfisnéna.

v" Napdjeci kabel a spojovaci kabel nejsou opotfebené a nemaji
porusenou izolaci.

v' Zemnéni je dobfe zapojeno.

v' Pouziva se pouze spravny spotfebni material a pfislusenstvi.
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v Software pfistroje funguje normainé.
Pfi zjisténi jakéhokoli posSkozeni pfestante pfistroj ihned pouZivat a

kontaktujte elektrotechnika v nemocnici nebo oddéleni poprodejniho servisu
nasi spolec¢nosti.

5.2 Udrzba

Dejte pozor na kolisani napéti rozvodové sité. Pokud by bylo mimo
povoleny rozsah, doporuujeme pouzit regulator napéti.

Kryt pfistroje neni dovoleno otevirat, aby nedo$lo k poskozeni pfistroje a
naruSeni normalniho provozu.

S prisluSenstvim dodanym Kk pfistroji je tfeba zachazet opatrné. Zamezte
padu, uhozdm & nadmérnému tahu. Neotirejte korozivnimi chemikaliemi.
Spojovaci kabely musi byt uloZeny spolu s pfistrojem, aby nedochazelo
k €astému zapojovani a odpojovani s naslednym opotfebenim.

Kdyz se léCebna rukojet nepouziva, je tfeba ji ulozit do drzaku.

Kdyz provozni Zivotnost pfistroje a pfisluSenstvi vyprSi, musi byt
zlikvidovano v souladu s pfisluSnymi nafizenimi pro elektronicky odpad.
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Varovani!
® Pred ciSténim se musi pristroj vypnout a odpojit napajeci kabel ze
zasuvky.

® Pristroj se musi pravidelné Cdistit, a to Castéji v oblastech se silné
znec€isténym zivotnim prostfedim nebo na vétrnych ¢i prasnych mistech.

® Vycistéte povrch pfistroje jemnym a c&istym hadfikem s pfiméfenym
mnoZzstvim vody.

® Jsou-li na povrchu pfistroje skvrny, mize se otfit vhodnym mnozstvim
mydlové vody, aby se skvrny daly odstranit.

® Po otfeni osuste povrch jemnym a suchym hadfikem.

Pristroj umistéte do chladného a vétraného prostredi.

Je-li prihledna clona Ié¢ebné rukojeti zaprasena, otfete ji jemnym hadfikem

nepoustéjicim vlakna a potom povrch jedté ocistéte Cistym jemnym

hadfikem. Jsou-li zde mastné skvrny, otfete je jemnym hadfikem se slabym

Cisticim prostfedkem a potom povrch osuste Cistym jemnym hadfikem. P¥i

otirani dejte pozor, aby se povrchy neposkrabaly.

Poznamka:

— Nepouzivejte agresivni €istici latky jako aceton.

— Abrazivni materialy jako draténé kartace nebo lestidla kovu jsou také
zakazany.

52



— Pri ciSténi nepolévejte pristroj kapalinou. Dovnitf pristroje nesmi

vniknout zadna kapalina.

5.4 Dezinfekce

Krytka |écebné rukojeti se musi pfed kazdym provadénim lécby
vydezinfikovat. MUZe se ponofit do 75% alkoholu na 30 minut a potom povrch
osusit Cistym jemnym hadfikem.

Neni-li krytka nasazena, otirejte vnéjsi povrch prihledné clony 30 minut, aby
byla vydezinfikovana, pomoci jemného hadfiku a 75% alkoholu.

Pokud se pfistroje nebo rukojet nahodné dotkne postizené casti téla
pacienta, otirejte znecisténou ¢ast 30 minut jemnym hadfikem a 75%
alkoholem, aby byla vydezinfikovana.

5.5 Skladovani

Kdyz se pfistroj del$i dobu nepouziva, je tfeba jej otfit a zakryt proti prachu.

Prostfedi pro skladovani by mélo byt suché a dobfe vétrané.
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5.6 Preprava a skladovani

Preprava

Pfistroj se musi chranit pfed destém ¢&i snéhem a musi byt pfepravovan
takovym zplGsobem, aby nepfisel do styku s korozivnimi latkami nebo plyny.
Skladovani

Kompletné zabaleny pfistroj musi byt uloZzen v mistnosti, ktera je sucha, vétrana
a bez korozivnich materiald a silnych magnetickych poli.

Podminky prostredi pro prepravu a skladovani

Okolni teplota: -40 ~ 55 °C

Atmosféricky tlak: 500~1060 hPa

Relativni vihkost: >90 %

5.7 Vyména pojistek
Varovani!
® Pred vyménou pojistek vypnéte hlavni vypina¢ a odpojte napajeci
kabel ze zasuvky.



Obrazek 5-2 Obrazek 5-3 Obrazek 5-4

Podle obrazku 5-2 oto¢te pomoci Sroubovaku drzak pojistky proti sméru
hodinovych rucicek a vyjméte pojistku (dle obrazku 5-3). Vlozte novou pojistku
a ota¢enim po sméru hodinovych rucicek ji zasunte do drzaku, viz obrazek 5-4.

6 Rozbor obvyklych zavad a opatreni

k odstranéni
Rozbor obvyklych zavad pfistroje a zpUsobu jejich odstranéni uvadi tabulka
6-1. Pokud nejste schopni posoudit nebo vyfesit zavadu pfistroje, obratte se na
centrum poprodejnich sluzeb nasi spole€nosti (podrobnosti viz kapitola 7).
Tabulka 6-1 Rozbor zavad a jejich odstranéni

SN Zavada Mozné priciny Zpusob odstranéni
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Po zapnuti se nerozsviti
kontrolka napajeni.

Externi zdroj
napajeni neni
spravné pripojen.

Zkontrolujte pfipojeni k siti je
funkéni a napajeci kabel je
neporuseny.

Po zapnuti kontrolka na
vypinaci sviti, ale zadna
obrazovka se nezobrazi.

Spalena pojistka

Vymérite pojistku.

Chyba vnitfniho
zdroje napajeni

Pozadejte vyrobce o opravu.

Lécebna rukojet nelze
zapnout

Vadné tlacitko

Pozadejte vyrobce o opravu.

Chyba interniho
detekéniho okruhu

Pozadejte vyrobce o opravu.

Zobrazi se "Memory
card failure” (Chyba
pamétové karty)

Karta mikro SD
neni vlozena.

Po vypnuti znovu vlozte kartu
mikro SD.

Mikro SD karta je
vadna

Kontaktujte vyrobce.

Zobrazi se "The lamp is
not lighted up or the

lamp is off during
irradiation” (Lampa se
nerozsviti nebo nesviti

pfi ozafovani).

Kabel rukojeti neni
pfipojen

Po vypnuti pfistroje  znovu
pripojte kabel rukojeti

Tlacitko na rukojeti
je vadné

Kontaktujte vyrobce.

Lampa je vadna

Kontaktujte vyrobce.

Zobrazi se "The lamp is

Softwarova chyba

Vypnéte a znovu restartujte
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not turned off normally or | Kabel rukojeti neni | Po vypnuti pfistroje znovu
the lamp is lighted up | pfipojen pripojte kabel rukojeti
when the irradiation is
not started” (Lampa
normalné nezhasne | Pfistroj nebo Kontaktuite vWrobce
nebo se rozsviti, kdyz | rukojet maji zavadu Jte vy ’
neni spusténo
ozarovani).
Zobrazi se "Abnormal
overheating inside the Teplota uvnitf | Vypnéte ji a nechte chvili
7 fixture" (Abnormalini lampy je  pfili§ | vychladnout, nez budete
prehfivani uvnitf vysoka. pokracovat v pouzivani.
instalace).
Zobrazi se "The lamp
ballast system is Teplota N " "
8 overheated abnormally” vyrovnavaciho ://ygr:}::jeno dlt a nr;ezchte blf:gtlg
(Vyrovnavaci systém systému lampy je yk . t7 v
lampy je abnormalné pFilis vysoka. pokracovat v pouzivant.
prehraty)
Zobrazi se "The Softwarova chyba Vypnéte a znovu restartujte
9 t,z%%eirsaitgéiﬁggﬁm Kabel rukojeti neni | Po vypnuti pfistroje znovu
L pfipojen pfipojte kabel rukojeti
(Hodnota snimace Snimag teploty je
teploty je nespravna) vadny Kontaktujte vyrobce.
10 Zobrazi se "Calibration Rukojet neni Ulozte spravné rukojet

failed! The light source is

spravné umisténa
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low, please change the
light source
immediately” (Kalibrace
selhala! Zdroj svétla ma
nizkou kapacitu, ihned
jej vymeérite).

Intenzita zdroje
svétla je prili§ nizka

Pozadejte vyrobce o vymeénu
zdroje svétla.

11

Po zapnuti zUstava
Uvodni obrazovka

Karta mikro SD
neni vioZzena.

Po vypnuti znovu vlozte kartu
mikro SD.
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7 Poprodejni servis
V pfipadé zvlastnich pozadavkl na servis mize uzivatel feSit konkrétni
problémy s nasim centrem poprodejniho servisu.
PFislusné technické udaje tykajici se pfistroje mize poskytnout technicky
personal autorizovany nasi spole¢nosti.
NaSe spole€nost neposkytuje bezplatny zaruéni servis na zavady
zpusobené nasledujicimi pfipady:
Zavada zplsobena rozebiranim a sestavovanim &i Upravami pfistroje bez
opravnéni.
Zavady zpusobené nahodnym padem ¢i narazem béhem pouzivani nebo
manipulaci.
Zavady zplsobené nedostateCnou udrzbou nebo nedodrzenim
pozadavku na provozni prostiedi.
Zavady zplUsobené nedodrzenim pokynG k pouzivani uvedenych
vV havodu.
Poskozeni pfistroje a pfislusenstvi zplsobené lidskym faktorem.
Zavady zpusobené provadénim udrzby bez opravnéni nasi spole¢nosti.
Zavady nebo poSkozeni zpusobené vy$Si moci, jako je ohef nebo
zemeétreseni.
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Priloha A Intenzita zareni

Nominalni hodnoty intenzity zafeni pred opus$ténim vyrobniho zavodu
jsou zaznamenany v nasledujici tabulce.

Tabulka A-1 Nominalni hodnoty intenzity zareni

Typ pasma Intenzita zafeni (mW/cm?)

uvB

Poznamka: Provozni Zivotnost zdroje svétla je minimaln& 500 hodin. Po této
dobé provozu se hodnoty intenzity zafeni budou odpovidajicim zplsobem
snizovat. Hodnoty intenzity zafeni musi byt postupem ¢asu upravovany podle
doby provozu zdroje svétla (napfiklad: po pouzivani kazdych 100 hodin ¢i méné,
pfi znacném zeslabeni intenzity, po vyméné zdroje svétla nebo pfi jinych
okolnostech, které mohou zplsobit zmény hodnot intenzity zareni). Pfistroje
s funkci zjiStovani intenzity dokazou detekovat hodnoty intenzity zareni
automaticky. Pokud neni mozné hodnotu intenzity zafeni stanovit pfistrojem bez
méfici funkce, kontaktujte prosim distributora nebo vyrobce. Zdroj svétla nesmi
vyménovat uzivatel. Pokud potfebujete vyménu zdroje svétla, pozadejte
distributora nebo vyrobce.
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Priloha B Typy klize
V zavislosti na regionalnich a populacnich odliSnostech se lidska kize na
celém svéte da rozdélit zhruba do Sesti typovych skupin (I az VI). Typ kizZe se
da stanovit jako | az IV podle toho, jaka je reakce pokozky pacienta po 30
minutové expozici sluneénimu zafeni za poledne v €asném |été. Stanoveni typu
V a VI zavisi na barvé kize (viz Tabulka B-1).
Tabulka B-1 Typy kGze

Expozi lune¢nim L -
Typy ktze po ces.u ecnimu Charakteristika kuize
svitu
| Snaqno sena slur)c'l spali Modré oci, rusé vlasy, svétla pokozka
ale nikdy se neopali
I Snadno se na slunci spali Modré/zelené/Sedé oci, méné pigmentovych
a obcas se opali skvrn, zlaté nebo hnédé viasy, bila pokozka
> o Sedé/hnédé ogi, zadné pigmentové skvrny,
Obcas se na slunci spali, N i P . .
] . tmavé hnédé vlasy, bilda az svétle hnéda
snadno se opali N
pokozka
v Nikdy se na slunci nespali, | Tmavé oci, bez pigmentovych skvrn, tmavé
snadno se opali hnédé vlasy, svétle hnéda pokozka
V Hnéda pokozka
Vi Cerna pokozka
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Priloha C Predvolené vystupni davky pro test MED
pokozky

Pfi testovani MED bude pfistroj aplikovat davky UVB podle pofadi v Tabulce C-1
automaticky, podle vybraného typu kize.
Tabulka C-1

Ozareni Typ kiuze
davka (mJ/cm?)

SFadi
mista otvor

I II I v \4 VI

80 170 220 250 300 330
110 200 250 280 330 360
140 230 280 310 360 390
170 260 310 340 390 420
200 290 340 370 420 450
6 230 320 370 400 450 480

g | W N| -

VySe uvedené Udaje znamenaji Sest skupin davek, které jsou automaticky emitovany na
rdzné typy kuze béhem automatického testu MED (pouze pro referenci). Jsou-li zapotfebi jiné
davky, musi je stanovit Iékar podle specifickych klinickych pozadavk(, viz zpGsob provadéni
manualniho testu v ¢asti 4.3.1 Test fototoxické reakce.
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Priloha D Konverze davky ozareni / doby ozareni
Doba ozareni a davka ozareni se da odvodit podle nasledujiciho vzorce:
1 Je-li jednotkou davky ozareni J/icm?, vyberte rovnici 1:
Doba ozafeni [s] = davka [J/cm?] X 1000
Intenzita [mW/cm?]

2 Je-li jednotkou davky ozareni J/cm?, vyberte rovnici 2:

Doba ozareni [s] = davka [mJ/cm?

Intenzita [mW/cm?]
Napfiklad: za ptedpokladu, Ze intenzita zafeni pfistroje je 45 mW/cm?
(v Pfiloze A jsou uvedeny platné hodnoty)
1) Jestlize je davka ozareni 4,0 J/cm?, da se k vypoétu pouzit rovnice 1:

4.0J/cm? x1000
Doba ozafeni = 45 mWiem? < gg (s)

To znamen4, Ze potiebna doba ozafeni je asi 89 sekund.

2) Jestlize potfebna davka ozafeni je 200 mJ/cm?, da se k vypoGtu pouzit
rovnice 2:

200 mJ/em?
Doba ozafeni = 45MmWicm? =4 (s)

To znamena, Ze potfebna doba ozareni je asi 4 sekundy.
63



Priloha E — Zaznam o pacientovi

ID pacienta: Jméno: Vék:
. ~ Kumulativni
um Pred'e psana Doba ozareni Hodnoceni Misto Reakce , D%‘“'T‘ doba
>vani i (minut/sekund) lékare ozarovani okozk Lkalekene ozarovani ez
@lcm?) P Y | vySetteni

(hodin/minut)

Zaznamenavani zprav o pacientovi muze oSetfujicimu Iékafi pomoci v€as se zorientovat
v prabéhu lécby a stanovit dalSi postup. Tabulka zaznamud uvedena v Pfiloze E je pouze

pro referenci a uzivatel si ji mGze upravit podle reality.



Priloha F Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité

1 Bezpecnostni opatieni:

® Tento pfistroj je ur€en k pouziti vyhradné odbornym zdravotnickym
personalem. Tento pfistroj mize zpUsobit radiové ruseni nebo rusit provoz
okolnich zafizeni. Pokud dojde k rueni, pfemistéte pfistro;.

® Pristroj mize pouzivat pouze zdroj svétla a napajeci kabel dodany
s pFistrojem (dlouhy 2 metry), jinak mize nastat zvySeni emisi nebo omezeni
imunity vici interferujicim pfistrojum.

® Ostatni pfistroje pouzivané sou€asné v jeho blizkosti musi splfiovat
poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Rentgenové pfistroje nebo
zafizeni magnetické rezonance mohou generovat vysoce intenzivni
elektromagnetické vyzafovani a mohou byt zdrojem ruSeni. Sou¢asné
mohou pfistroj ovliviiovat pfenosné a mobilni RF komunikacni pfistroje,
takze by se nemély pouzivat v jeho blizkosti ani mobilni telefony, mikrovinné
trouby ani jiné pfistroje, které mohou generovat silna elektromagneticka
pole. Pokud ma byt pfistroj pouzivan v prostfedi elektromagnetickym polem,
kde Ize RF ruSeni kontrolovat, umistéte pfistroj dle doporucenych
minimalnich vzdalenosti od pfenosnych a mobilnich RF komunikacnich
pFistrojil uvedenych v posledni tabulce této pfilohy, s ohledem na maximalni
vystupni vykon komunika&niho zafizeni. Aby nedochéazelo
k elektromagnetickému ruSeni, snazte se vzdy vyvarovat pfitomnosti
komunika&nich zafizeni.
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Pfistroj by se nemél pouzivat v blizkosti jinych zafizeni ani ve vzajemné
poloze na sobé. Pokud je nutné pouzivat pfistroj blizko nebo stohovan
s jinymi pfistroji, sledujte provoz pfistroje, zda v takovychto podminkach
funguje normalné.

Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu musi byt brany v dvahu vzdy
pfi instalaci i pfi provozu pfistroje. Viz udaje uvedené v nasledujici tabulce a
zajistéte odpovidajici provozni prostiedi.

Zakladni provoz:
Spektrum UV zafeni: Max. vinova délka 308 nm, chyba £2 nm
Rozsah intenzity UV zafeni: maximalné 200 mW/cm?

66



Pouéeni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise — pro
vS§echna vybaveni a systémy

1 Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Systém 308nm Excimer System je uren pro pouziti v elektromagnetickém
2 | prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel systému 308nm Excimer
System by mél zajistit, aby byl pouzivan ve specifikovaném prostredi.
3 Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pouceni
Systém 308nm Excimer System pouziva RF
RE emise energii pouze pro své vnitfni funkce. Proto
4 Skupinal |jsou jeho RF emise velmi nizké a
EN 55011 J u S P
pravdépodobné nezpusobi zadné ruseni
okolnim elektronickym vybavenim.
5 RF emise Trida A PFistroj 308nm Excimer System je vhodny
EN 55011 pro pouziti ve vS8ech prostfedich v&etné
6 Harmonické emise Trida A domacich a takovych, kterd jsou pfimo
EN 61000-3-2 napojena na verejnou elektrickou sit nizkého
7 Kolisani napéti / emise Vyhovuie napéti, ktera zasobuje budovy

blikani EN 61000-3-3

pouzivané pro ucely bydleni.

Pouéeni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita — pro
vSechna vybaveni a systémy

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém 308nm Excimer System je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel systému 308nm Excimer System by mél zajistit,
aby byl pouzivan ve specifikovaném prostiedi.

Testimunity |

Uroven testu | Uroven shody | Elektromagnetické prostredi
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podle EN 60601

— pouceni

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych

Elektrostaticky | +8 kV kontakt + 8 kV kontakt dlazdic. Jsou-li podlahy

vyboj (ESD) pokryty syntetickym

EN 61000-4-2 | £15kV vzduch +15kV vzduch materidlem, relativni vihkost
vzduchu by méla byt nejméné
30 %.

Elektrostatické | +2kV pro napajeci | +2 kV pro napajeci Kvalita§itovaho hapajent by

pfechodové vedeni vedeni méla odpovidat typickému

jevy / skupiny | £1kV pro +1kV pro komerénimu nebo

impulzt vstupni/vystupni vstupni/vystupni L L

EN 61000-4-4 | vedeni vedeni nemocni¢nimu prostredi.

Razovy impulz

+1 kV diferencialni
rezim

+1 kV diferencialni
rezim

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému

EN 61000-4-5 | +2 kV souhlasny +2 kV souhlasny komerénimu nebo
rezim rezim nemocniénimu prostiedi.
Poklesy <5% UT <5% UT Kvalita sitového napéjenl’ by
nap&tl, Kratka (>95% pokles (>95% poklesvUT) | méla odpovidat typickému
o vUT) pro 0,5 cyklu komerénimu nebo
Sger{:s:z;é“ pro 0,5 cyklu 40% UT nemocni¢nimu prostredi.
na vstupnich 40% UT (60% pokles v UT) Pokud uiiv_atel systému
napéjecich (60% pokles vUT) | pro 5 cykll 308nm Excimer System
linkach pro 5 cyklt 70 % UT vyzaduje nepferuSeny provoz
70 % UT (30 % pokles v UT) béhem vypadku napajeni
EN (30 % pokles v UT) | pro 25 cykld z elektrické sité, doporucéuje se
61000-4-11 pro 25 cykld <5%UT napdjet jej z nepferusitelného
<5%UT (>95% pokles v UT) | zdroje napajeni nebo z baterie.
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(>95% pokles pro5s

v UT)

pro5s
?,Ao?g TREE Magnetické pole s frekvenci
s frekvenci sité by mélo odpovidat urovni
sits 30A/m 30A/m typické pro umisténi v bézfném
(50/60 Hz) komerénim nebo nemocnié¢nim
EN 61000-4-8 prostfedi.

POZNAMKA: UT je stfidavé napéti elektrickeé sité pred aplikaci zkuSebni trovné.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka imunita — pro
vS§echna vybaveni a systémy, které neslouzi k resuscitaci

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém 308nm Excimer System je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel systému 308nm Excimer System by mél zajistit, aby
byl pouzivan ve specifikovaném prostredi.

Test Uroven testu Uroven Elektromagnetické prostredi — pouceni
imunity podle EN shody
60601
PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni
Vedené RF | 3 Vims +3V komunikacni zafizeni by se mélo pouzivat ve vétsi
\I/Ezdélenogti (id jak@k?liy Eégtilgfistrgjg 308nm
5 xcimer System vcetné kabelu, nez je
EN 150 kHz az| 6VmyvIsM doporuéen\g separacéni vzdalenost vaoél'tané
61000-4-6 | 80 MHz a | podle vzorce odpovidajiciho frekvenci vysilace.
6V m vISM a | amatérskych | Doporuéena separacni vzdalenost:
amatérskych radiovych 35
radiovych pasmech d=[-NP
Vyzafované | pasmech mezi | mezi Vi
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RF d:[g

10V/m .
EN 10 Vim E 80 MHz az 800 MHz
61000-4-3 | 80 MHz az 2,7 d=["_

GHz E: 800 MHz az 2,7GHz

kde p je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) udavany vyrobcem
vysilace a d je doporu¢ena separacni vzdalenost
v metrech (m).b

Intenzita pole z Eevnych RF vysilacl zjisténa
elektromagnetickym méfenim na misté a by méla
byt niz8i nez uroven shody v kazdém frekvenénim
rozsahu.b

K ruseni muaze dojit v blizkosti zafizeni
(/)zn\aéeného nasledujicim symbolem:.

A

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz az 800 MHz plati vy$si frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi byt platné ve vSech situacich. Elektromagneticky pfenos je
ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, objektd a lidi.
a Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnami radiovych telefont (mobilnich
nebo bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v FM a AM
modulaci a televizniho vysilani nelze presné teoreticky predpovidat. Za ucelem vyhodnoceni
elektromagnetického prostfedi vzhledem k pevnym RF vysilacim je vhodné zvazit méreni
mistniho elektromagnetického pole. Pokud intenzita pole naméfena v misté pouziti systému
308nm Excimer System prekracuje pfislusnou vySe uvedenou Uroven RF shody, musi se ovéfit
jeho spravné fungovani. Jestlize je zjiSténo nespravné fungovani pfistroje 308nm Excimer System,
jbe vhodné pfijmout néktera opatfeni, napfiklad jeho pfesmérovani nebo premisténi.

Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt nizSi nez 3vV/m.

Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi komunikaéniho

RF zafizenimi a VYBAVENIM nebo SYSTEMEM - pro VYBAVENI a SYSTEMY, které

neslouzi k RESUSCITACI
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi
pfenosnymi €i mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi a pfistrojem 308nm Excimer
System

Systém 308nm Excimer System je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve
kterém je omezovano ruSeni RF vyzafovanim. Zakaznik nebo uzivatel systému 308nm
Excimer System mu0ze pfispét k prevenci elektromagnetické interference dodrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym ¢i mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilace) a
systémem 308nm Excimer System, jak je doporu¢eno niZe, v souladu s maximalnim
vystupnim vykonem komunikaéniho zafizeni.

?nn?::,gsilg Separacni vzdalenost podle frekvence vysilaée (m)
vystupni
vykon
vysilaée 150 kHz g% 80 MHz 80 MHz %i5800 MHz 800 MHz a72 2,5GHz
w) d=["1/P d=["1yP d=[_1/P
' E1 E1
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

U vysila¢u s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uvedeny v tabulce vyse,
Ize urcit doporuc¢enou separacni vzdalenost d v metrech (m) pomoci rovnice pouzitelné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni napéti vysilace ve wattech (W) podle
specifikace vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vyssi

frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto smémice nemusi byt platné ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetické
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[ energie je ovlivitovano absorpci a odrazy od konstrukci, objekt a lidi.

KN-5000C - balici list

C. Nazev Mnozstvi | Jednotka
1 Hlavni jednotka 1 ks
2 Lécebna rukojet 1 ks
3 Krytka lIéCebné rukojeti (6 velikosti) 1 sada
4 Ochranné bryle 1 sada
5 Napajeci kabel 1 ks
6 Pojistka 2 ks
7 mikro SD karta 1 ks
8 Ochranny obal hlavni jednotky proti 1 ks
9 Cistici hadfik -} ks
10 Pasek na ruku 1 ks
11 Navod 1 ks
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KN-5000D - balici list

C. Nazev Mnozstvi | Jednotka
1 Hlavni jednotka 1 ks
2 Lécebna rukojet 1 ks
3 Krytka lIéEebné rukojeti (6 velikosti) 1 sada
4 Ochranné bryle 3 sada
5 Napajeci kabel 1 ks
6 Pojistka 2 ks
7 mikro SD karta 1 ks
8 Ochranny obal hlavni jednotky proti 1 ks
9 Cistici hadfik 1 ks
10 Pasek na ruku 1 ks
11 Navod 1 ks
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Kontaktni informace

Vyrobce:

Nazev spole¢nosti: Xuzhou Kernel Medical Equipment Co., Ltd.

Adresa spole¢nosti: Kernel Mansion, Economic, Development District, Xuzhou
City, Jiangsu Province, China; PSC: 221004

Telefon: +86 (516) 87732209

Fax: +86 (516) 87732210

Webové stranky: www.kernelmed.com www.kerneluvb.com

E-mail: admin@kernelmed.com

Autorizovany zastupce pro EU:

EC

Nazev spole¢nosti: Prolinx GmbH

Adresa spole¢nosti: Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany
Telefon: 0049 211 3105 4698

Fax: 0049 2131 4051968-9

E-mail: med@eulinx.eu

Vyhradni distributor a servis pro eskou republiku:

medicton
# GROUP .
Nazev spole¢nosti: Medicton Group s.r.o.

Adresa spole¢nosti: Na Babé 1526/35, 160 00 Praha 6
Telefon: +420 233 338 538

E-mail: servis@medicton.com

Web: www.medicton.com

E-shop: www.shop.medicton.com
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facebooke
Kernel Amy search

Kernel Medical search

Find us on website: www.facebook.com/kernel.amy

Welcome to Add Our Facebook!
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