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1. WSTEP

Zastosowanie sie Uzytkownika do zawartych w Instrukcji Obstugi zalecen i wykorzystanie zawartych w niegj

informacji umozliwia bezpieczne, dtugoletnie i bezawaryjne korzystanie z lampy SOLMED. Wszelkie uwagi

i spostrzezenia, co do wykonania lampy i zawartosci niniejszej instrukcji prosimy kierowa¢ na nasz adres:

Meden-Inmed Sp. z o.0.
ul. Wenedow 2

75-847 KOSZALIN

tel. +48 94 347-10-40
fax: +48 94 347-10-41

e-mail: meden@meden.com.pl

Uwagi ogdine:

1.

Wyréb powinien byé obstugiwany przez wykwalifikowany personel, ktdry zapoznat sie z trescig niniejsze;j
instrukcji obstugi.
Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie wyrobu w sposéb niezgodny z niniejszg instrukcjg jest

niedozwolone i moze doprowadzi¢ do powstania szkéd, ktére obcigzajg uzytkownika, a za ktére producent

nie ponosi odpowiedzialnosci.
Producent urzadzenia zabrania dokonywania jakichkolwiek modyfikacji w uzytkowanym urzadzeniu.

Jezeli dziatanie i parametry wyrobu sg niezgodne z opisem zawartym w niniejszej instrukcji obstugi,

to nie wolno eksploatowac wyrobu. Nalezy niezwtocznie zgtosic ten fakt producentowi lub dostawcy.
Gwarancja obejmuje wszystkie wady materiatowe i produkcyjne.

Kazda naprawa wyrobu musi by¢ wykonana przez fabryczny lub autoryzowany serwis i zarejestrowana
w liscie napraw dotgczonej do karty gwarancyjnej. Nieprzestrzeganie tego wymogu spowoduje utrate
gwarancji na wyroéb.

Warunki gwarancji nie bedg respektowane, jesli uzytkownik bedzie wykorzystywat wyréb niezgodnie
z przeznaczeniem lub nie bedzie przestrzegat zasad uzytkowania podanych w niniejszej Instrukcji Obstugi.

Opis techniczny urzgdzenia wraz z listg elementéw zamiennych oraz sposobem ich wymiany dostepny jest

u Producenta na zgdanie.

Kazdy powazny incydent zwigzany z lampg SOLMED nalezy niezwiocznie zgtosi¢ producentowi oraz
wlasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce

zamieszkania.
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1.1. PRZEZNACZENIE

Lampa SOLMED przeznaczona jest do terapii, polegajgcej na wykonywaniu zabiegéw nagrzewania tkanek skory
za pomocg energii cieplnej promieniowania podczerwonego, emitowanej przez zrédio — jedng, dwie lub trzy
zaréwki. Dodatkowo, w zaleznosci od zamierzonego efektu zabiegu, mozna stosowaé czerwony lub niebieski filtr
barwny, ktéry zmienia charakterystyke promieniowania. Producent oferuje réwniez opcjonalny filtr pomaranczowy
i zielony. Parametry filtrow przedstawiono w p. 7.6 instrukcji. Lampa do naswietlan SOLMED moze by¢
wyposazona w jeden, dwa lub trzy tubusy. W wykonaniu zdwoma lub trzema tubusami, zaréwki pracujg
niezaleznie, co umozliwia jednoczesne naswietlanie wiekszych obszaréw ciata lub czesci ciata oddalonych
od siebie (np. kolan). Konstrukcja zawieszenia tubuséw umozliwia tatwe regulowanie wysokosci oraz odlegtosci
zrédta Swiatta od pacjenta. Lampa SOLMED, w celu utatwienia zmiany lokalizacji, umieszczona jest na podstawie
jezdnej, wyposazonej w cztery kotka skretne. Program sterujgcy pracag lampy pozwala na okre$lenie parametréw

pracy urzgdzenia takich, jak moc i czas naswietlania.

1.2. PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY
Na zabiegi z wykorzystaniem lampy SOLMED kierowani sg pacjenci na zlecenie lekarza prowadzacego, ktory
ocenia ich stan pod katem przydatnosci do zabiegu. Producent nie zaleca terapii lampg SOLMED u pacjentéw
niepetnoletnich. Pacjenci niepetnoletni powinni by¢ kierowani na zabiegi tylko z wyraznego polecenia lekarza
prowadzacego. Lampa do naswietlan SOLMED nie wymaga instalacji. Wyréb powinien by¢ obstugiwany przez
wykwalifikowany personel, ktéry zapoznat sie z trescig niniejszej instrukcji obstugi, zwracajac szczegélng uwage
na nastepujgce zagadnienia:

- przewidziane zastosowanie urzadzenia,

- wskazania i przeciwwskazania do stosowania lampy,

- informacje dotyczgce bezpieczenstwa pracy,

- informacje o budowie lampy,

- informacje o dostepnych ustawieniach pracy,

- instrukcje dotyczgce sposobu obstugi i komunikatach wyjsciowych,

- informacje na temat zalecanych czynnos$ci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekcji,

- postepowanie w przypadku wystgpienia usterki technicznej.
Lekarz prowadzacy terapie pacjenta i/lub wykwalifikowany personel prowadzgcy zabieg naswietlania z uzyciem
lampy SOLMED okresla wstepne parametry takie jak: czas trwania zabiegu, jego intensywnosci oraz czestotliwosci
powtdrzen. Podczas zabiegu moze by¢ potrzebna korekta ustawionych wartosci wynikajgca z oceny stanu
pacjenta (odczucie ciepfa, zaczerwienienie skory itp.). W literaturze przedmiotu podkresla sie brak mozliwosci
precyzyjnej specyfikacji wartosci parametréow IR ze wzgledu na ich powigzanie z indywidualnymi cechami pacjenta
(prég poziomu odczuwania ciepta, absorbcja promieniowania itp.). Z tego tez wzgledu producent zaleca

koniecznos¢ ciggtej kontroli stanu pacjenta podczas zabiegu.

1.3. FUNKCJE

— naswietlanie (nagrzewanie),

— regulacja intensywnosci naswietlania (nagrzewania),
— regulacja czasu zabiegu,

— regulacja potozenia tubusu (tubuséw),

— mozliwos¢ zastosowania wymiennych filtrow do tubusu.
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1.4. WSKAZANIA

Lampa ma zastosowanie w przypadku:
— przygotowania ciata pacjenta przed masazem, terapig manualng, jonoforeza, kinezyterapia, elektroterapia,
— przewlektych stanéw zapalnych i zespotéw boélowych kregostupa,
— bolu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej kregostupa szyjnego,
— przewlekiego bélu dolnego odcinka kregostupa,
— nerwobdli i bélu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej kregostupa i stawéw,
— stanach po urazach i zmianach zwyrodnieniowych stawow,
— zwyrodnieniowej choroby stawow biodrowych i kolanowych,
— reumatoidalnego zapalenia stawdw,
— zespotu opdznionego bdlu miesniowego,
— porazenia nerwu twarzowego (porazenie Bella),
— tagodzenia nastepstwa epistomii.

Docelowym miejscem stosowania sg gabinety fizykoterapii, oddziaty rehabilitacyjne oraz sanatoria.

1.5. PRZECIWWSKAZANIA

Gtéwne przeciwwskazania do stosowania na$wietlania lampa:
— stany podgorgczkowe i gorgczka,
— choroba nowotworowa,
— ostre stany zapalne skory i tkanek migkkich,
— nadwrazliwo$¢ na bodzce termiczne,
— zaburzenia czucia,
— okres cigzy,
— niewydolnos¢ krazenia.
1.5.1 SKUTKI UBOCZNE
— zatma,
— rumien na skorze,

— degradacja kolagenu.

1.6. KLASYFIKACJA

Lampa do naswietlania SOLMED jest wykonana zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia
C € Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (klasa lla,
0197

reguta 9) i posiada oznaczenie znakiem CE, odpowiednio do deklaracji producenta.
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2. CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

UWAGA!

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w konstrukcji lampy do naswietlania, ktére
nie naruszajg podstawowych wymogow funkcjonalnosci i bezpieczenstwa.
llustracje umieszczone w niniejszej instrukcji majg charakter wytgcznie orientacyjny, a warianty wykonania
wynikajg ze specyfikacji zamowienia.

Nazwa katalogowa UNO DUO TRIO
Napiecie zasilajgce 220-230 V ~ 50/60 Hz
Maksymalna moc zarowki 375 W
Pobér moc max. 395 W max. 770 W max. 1 140 W
Y (z jedng zarowka) (z dwoma zaréwkami) (z trzema zarowkami)
Masa netto [kg] 23 28 30
Masa w opakowaniu transportowym [kg] 26 31 34
Bezpieczniki 2 xT8AH /250 V
wysokosé 1170 1170 1170
Gabaryty [mm] gtebokosé 740 670 740
szerokosé 480 480 610

Bezpieczenstwo elektryczne

klasa ochronnosci |

Stopien ochrony IP20
Zakres kata pionowy 178
wychylenia tubusu [°] poziomy 60

Zakres regulacji wysokosci tubusu [mm] 580

Producent

Meden-Inmed Sp. z 0.0., ul. Wenedow 2, 75-847, Koszalin
tel. 94 3471040, fax. 94 3471041, serwis: 94 3471048

2.1. GABARYTY

I.I_LIG

G

Rysunek 1 - Gabaryty lampy SOLMED model UNO
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Rysunek 3 - Gabaryty lampy SOLMED model TRIO
2.2. ZASILANIE

Urzadzenie wymaga zasilania z gniazda sieci pragdu przemiennego o napieciu znamionowym 220-230 V ~

50/60 Hz, wyposazonego w styk uziemienia ochronnego.

2.3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Wyposazenie standardowe Model

Lampa SOLMED UNO DUO TRIO
Zarowka, szt. 1 2 3
Komplet filtrow (czerwony 1szt. + niebieski 1szt.), kpl. 1 2 3
Okulary ochronne dla operatora 1 szt.

Okulary ochronne dla pacjenta 1 szt.

Przewdd zasilajacy 1 szt.

Klucz imbusowy nr 3 1 szt.

!nstrukcja Obstugi z Kartalearar?cyjna 1 kpl.

i Kartg Okresowych Badan Technicznych
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2.3.1. Wyposazenie dodatkowe

« Filtr pomaranczowy (bursztynowy) - nie wchodzi w standardowe wyposazenie i nie jest dostarczany

wraz z lampa,

»  Filtr zielony - nie wchodzi w standardowe wyposazenie i nie jest dostarczany wraz z lampa.

2.4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA, PRACY | TRANSPORTU

UWAGA!

Lampa na czas transportu powinna by¢ zlozona oraz zapakowana tak, aby zapobiec jej przypadkowemu
uszkodzeniu.

lampy.
UWAGA!

Podczas przemieszczania lampy szczegolnie po nieréwnosciach nalezy wyjgc¢ filtr z tubusu (dotyczy réwniez
lampy z dwoma i trzema tubusami).

UWAGA!
& Po rozpakowaniu lampy z opakowania transportowego nalezy odczeka¢ 1 godzine przed uruchomieniem

Urzadzenie moze pracowac w nastepujacych warunkach:
« Temperatura w granicach od 15°C do 30°C
»  Wilgotnos¢ wzgledna w zakresie od 30% do 75% bez skroplenia,

+ Cisnienie atmosferyczne w zakresie 700-1060 hPa.
Dopuszczalna jest praca ciggta urzadzenia.

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w nastepujgcych warunkach:
« Temperatura w granicach od +5°C do +45°C,
+  Wilgotno$¢ wzgledna nie przekracza 75% bez skroplenia,
» Cisnienie atmosferyczne w zakresie 700-1060 hPa,
» Pomieszczenie kryte.
Zalecane warunki podczas transportu:
+ Temperatura w granicach od -10°C do +45°C,
+  Wilgotnos¢ wzgledna w zakresie od 20% do 95% bez skroplenia,

» Cisnienie atmosferyczne w zakresie 700-1060 hPa.
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3. BEZPIECZENSTWO UZYTKOWANIA

3.1. SYMBOLE

SO PPV P

AN | L
+—
REF

MD

SN
LOT

IP 20
max. 23 kg

max. 28 kg
max. 30 kg

UWAGA!

W ten sposdb oznaczono czynnosci, ktérych wykonanie niezgodnie z trescig niniejszej Instrukcji Obstugi
moze spowodowaé pogorszenie warunkéw lub zagrozenie bezpieczenstwa dla uzytkownika i/lub personelu
obstugujgcego lampe do naswietlan SOLMED. Podobne oznaczenie naniesiono na urzgdzeniu tam, gdzie
nalezy bezwzglednie zapozna¢ sie trescig Instrukcji Obstugi i przestrzegac jej zalecen przy uzytkowaniu
urzadzenia.

Nalezy zapoznac sig z trescig Instrukcji Obstugi.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Podczas pracy urzgdzenia nalezy uzywac okulary ochronne.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Urzadzenie emituje promieniowanie niejonizujgce!
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Urzadzenie emituje promieniowanie optyczne!
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Uwaga! Gorgca powierzchnia.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzagdzenia.

Zabrania sie pchania, przechylania, opierania sie itp. (dotyczy lampy z dwoma tubusami).
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Zabrania sie wchodzenia na powierzchnie podstawy jezdne;.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzgdzenia.

Nie zakrywa¢ wentylatora.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Minimalna odlegtos¢ tubusu od ciata pacjenta.
Oznaczenie znajduje sie na obudowie urzadzenia.

Bezpiecznik

Nazwa katalogowa urzadzenia (UNO, DUO, TRIO)

Wyréb medyczny

Numer seryjny urzadzenia

Identyfikator partii (dotyczy filtrow)

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe
Masa urzadzenia (dotyczy lampy UNO)
Masa urzadzenia (dotyczy lampy DUO)
Masa urzadzenia (dotyczy lampy TRIO)
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d Producent, RRRR — rok produkgiji
RRRR

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym
zabronione jest wyrzucanie z innymi odpadami zuzytego sprzetu oznakowanego symbolem przekreslonego
kosza. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy odda¢ do wiasciwego punktu zbiorki. Powyzsze
obowigzki ustawowe wprowadzone zostaly w celu ograniczenia ilosci odpadéw powstatych ze zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz zapewnienia odpowiedniego poziomu zbierania, odzysku
i recyklingu zuzytego sprzetu. Prawidtowa realizacja tych obowigzkéw ma znaczenie zwtaszcza w przypadku,
gdy w zuzytym sprzecie znajdujg sie skladniki niebezpieczne, ktére majg szczegdlnie negatywny wplyw
na $rodowisko i zdrowie ludzi.

U Dl Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

4. BUDOWA URZADZENIA

4.1. OPIS DZIALANIA

Lampa SOLMED dziata na zasadzie emitowania energii cieplnej promieniowania podczerwonego, ktdrego zrodtem
jest jedna, dwie lub trzy zaréwki. Intensywnos¢ naswietlania (nagrzewania) mozna regulowaé przy pomocy pulpitu
sterujgcego, a takze przez regulacje potozenia tubusu. Dodatkowo mozna regulowa¢ czas zabiegu oraz

charakterystyke promieniowania przez zmiane filtra w tubusie.

4.2. KONSTRUKCJA LAMPY

Lampa sktada sie¢ z trzech zasadniczych cze$ci:
A - statywu z regulacjg wysokosci,
B - podstawy jezdnej na kétkach,

C - ruchomej gtowicy z jednym, dwoma lub trzema tubusami.

A

Rysunek 4 - Widok zmontowanej lampy SOLMED w wersji z 1 tubusem na podstawie jezdnej
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Statyw (A) - sktada sie z rury, do ktérej przymocowane jest ramie wraz z tubusem. W rurze znajduje sie sprezyna
gazowa pozwalajgca tatwo zmienia¢ wysokos¢ lampy. Do ramienia przymocowany jest tubus za pomocg przegubu,
ktéry pozwala regulowac kgtowe potozenie tubusu. Oméwienie sposobdw regulacji potozenia lampy, umieszczone
zostato w dalszej czesci Instrukcji Obstugi.

Podstawa (B) - sktada sie z blachy podstawy, do ktérej utwierdzono rure (statyw lampy) oraz kota jezdne. Kdtka
zapewniajg mobilnos¢ lampy. Dla bezpieczenstwa wszystkie kota (cztery) zostaly wyposazone w hamulce,
zapobiegajace niekontrolowanemu przemieszczaniu sie lampy. Do statywu lampy zostat przymocowany pulpit
sterowniczy. Obstuga pulpitu omoéwiona zostanie w dalszej czesci Instrukcji Obstugi.

Glowica (C) - sktada sie z jednego, dwdch lub trzech tubusoéw, kazdy tubus wyposazony jest we wiasny wentylator
chtodzacy oraz system mocowania filtrow, a takze w uchwyt do regulacji potozenia tubusu. Do tubuséw podigczone

sg przewody zasilajgce oraz sterujgce pracg wentylatora.

4.3. PULPIT STERUJACY

W tym rozdziale przedstawione zostang skfadowe pulpitu sterujgcego z omowieniem ich funkcji. Szczegdtowo

$g one opisane w rozdziale dotyczgcym uzytkowania lampy.

Laa

Rysunek 5 - Widok pulpitu sterujgcego SOLMED z jednym (a) i zdwoma lub trzema tubusami (b)

b

Przyciski zmiany czasu zabiegu
Przyciski zmiany parametréw pracy

+ —
Odpowiednio, przycisk . zwigksza, a przycisk . zmniejsza ustawiang wartosc.

A — Wyswietlacz

Wyswietlany jest na nim czas pracy lampy oraz kropka. Czas
i kropka wyswietlana jest w kolorze zielonym. Czas wys$wietlany
jest w minutach.

= A

B - Przyciski zmiany parametréw pracy
Umieszczone pod wyswietlaczem A, zmieniajg czas zabiegu.

B Czas zabiegu mozna zmieniaé co 1 minute w zakresie

od 1 minuty do 30 minut.
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Przyciski zmiany mocy zaréwki

C — Wskaznik ustawienia mocy zaréwki (w kolorze zielonym).

Wyswietlanych jest 10 poziomdéw mocy zardwki

==
B- Przyciski zmiany parametréw pracy,
= B Umieszczone pod wskaznikiem C, zmieniajg moc zarowki.
Przycisk START/STOP
Przycisk START/STOP stuzy do wigczenia zabiegu, wytgczenia
START
. STOP zabiegu oraz do zatrzymania go (tryb PAUZA).

Przycisk START/STOP stuzy takze do wychodzenia z trybu uspienia.

Przycisk wyboru zaréwki*

J O

D- Diody (2xLED zielone) wskazujg wyboér zarowki.
- D
- E

E- Przycisk wyboru* zaréwki, ktérg chcemy wigczy¢.

* (tylko w wykonaniu z dwoma lub z trzema tubusami)

4.4. GNIAZDO ZASILANIA Z BEZPIECZNIKAMI ORAZ WLACZNIK ZASILANIA

Gniazdo zasilania (rys. 6 poz. 1) wraz z bezpiecznikami (rys. 6 poz. 2) oraz witgcznikiem zasilania (rys. 6 poz. 3)
znajduje sie w tylnej czesci obudowy pulpitu sterujgcego (rys. 6):

1- gniazdo zasilania,

2- bezpieczniki,

3- wilacznik zasilania.

Do gniazda podtgcza sie przewdd zasilajgcy. Opis wymiany bezpiecznikdéw znajduje sie w dalszej czesci Instrukciji
Obstugi.
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Rysunek 6 - Potozenie wiacznika i gniazda zasilania oraz bezpiecznikéw

4.5. ETYKIETA KLASYFIKACYJNA

RISK GROUP 2/ GRUPA RYZYKA 2

CAUTION|
IR RADIATION EMITTED FROM THIS DEVICE
MAY CALSE EYE IRRITATION
DO NOT STARE AT THE IR SCURCE
CPTICAL RADIATION APERTURE - THE BOTTOM OF THE TUBE
UWAGA!
PROMIENIOWANIE IR EMITOWANE PRZEZ WYROB
MOZE POWODOWAC PODRAZNIENIE OCZU
NIE WPATRYWAC SIE W ZRODLO PROMIENIOWANIA IR
PROMIENIOWANIE OPTYCZNE - OTWOR W DOLNEJ CZESCI TUBUSU
Liptical radiation output max 3
Poziom maksymalny promiamg}wania optycznago | 1000 Wim2

Wavelength range / Zakres dlugosa fali 780, ..., 3000 nm

Classification / Klasyflkacia: ;EN G0601-2-57:2011

Rysunek 7 — Wzor etykiety klasyfikacyjnej

5. MONTAZ URZADZENIA

Lampa jest dostarczana do Uzytkownika w kartonowym opakowaniu w stanie ztozonym.
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6. OSTRZEZENIA OGOLNE | SRODKI BEZPIECZENSTWA

> b bbb PP

UWAGA!

Aby unikng¢ zagrozen spowodowanych emisjg promieniowanie elektromagnetycznego, nie nalezy stosowac
urzadzenia w poblizu urzgdzen podtrzymujgcych zycie.

UWAGA!

Aby unikngé ryzyka porazenia prgdem elektrycznym urzgdzenie musi by¢ przytaczone wytgcznie do sieci
zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

UWAGA!

W celu niezawodnego odtgczenia od sieci zasilania, nalezy wyjgé wtyczke sieciowg przewodu
zasilania sieciowego lampy z gniazda zasilania.

UWAGA!

Z lampg mozna uzywa¢ tylko przewodu zasilajgcego dostarczonego przez producenta.
Lampe SOLMED nalezy umieszcza¢ tak, aby nie utrudnia¢ jej odtgczenia od gniazda sieci zasilajgce;.

UWAGA!

Bezpieczna dla oczu odlegtos¢ od powierzchni emisji promieniowania optycznego wynosi 50 cm!
Podczas pracy urzgdzenia operator powinien mie¢ zawsze zatozone okulary ochronne! Okulary dla pacjenta
przewidziane sg do stosowania w przypadku naswietlania twarzy i okolic twarzy z odlegtosci mniejszej
niz 50 cm.

UWAGA!

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowa¢ ogolny stan urzadzenia, a w szczegolnosci stan przewodu
zasilajgcego, stan filtrow i zaréwek, oraz stan potgczen mechanicznych i elektrycznych.

UWAGA!

W celu zachowania wlasciwego chtodzenia powietrzem wewnatrz tubusu nie nalezy zakrywa¢ otworu
wentylacyjnego w goérnej czesci obudowy ani wkiada¢ do niego jakichkolwiek przedmiotéw. Nie nalezy
réwniez dopuszczac¢ do zatkania otworu wentylacyjnego przez warstwe kurzu. Nalezy okresowo sprawdzac
i udraznia¢ przytkane otwory wentylacyjne. Brak chfodzenia moze by¢ przyczyng uszkodzenia urzadzenia,
ktére nie podlega warunkom gwarancji. Zabrania sie¢ wktadania jakichkolwiek elementéw lub zblizania sie
z czesciami garderoby w okolice otworéw wentylacyjnych lampy (np. tancuszki, kolczyki).

UWAGA!

W przypadku mechanicznego zablokowania topatek wentylatora, nastgpi wytgczenie ukfadu zasilania zaréwki.

UWAGA!

Lampa nie jest przystosowana do pracy w pomieszczeniach z atmosferg wzbogaconego tlenu i gazéw
tatwopalnych. Zaleca sie unikania palnych gazoéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek
azotu (N20) i tlen. Pewne materialy, np. wata, po nasyceniu tlenem mogg by¢ zapalane w wysokich
temperaturach wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu urzgdzenia. Zaleca sig, aby roztwory adhezyjnych
i palnych rozpuszczalnikbw uzywane do czyszczenia i odkazania byty odparowane, zanim urzgdzenie
zostanie uzyte. Zaleca sie takze zwrdcenie uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych.
Urzgdzenie nalezy wylgczy¢ z sieci zasilajgcej przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktérym
jest zainstalowane.

UWAGA!

Uzycie elementéw sterujgcych, regulacja lub wykonanie procedury w inny sposéb niz to jest okreslone
w niniejszym dokumencie moze spowodowaé narazenie na promieniowanie IR, co z kolei moze skutkowaé
oparzeniem pacjenta.
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UWAGA!

Odpowiednie dobranie parametréw zabiegu, przekazanie pacjentowi informacji dotyczacych charakteru
odczuwalnego ciepta oraz sprawdzanie stopnia nagrzania skéry w trakcie zabiegu, niweluje ryzyko
wystgpienia oparzen.

UWAGA!

Obstuga lampy SOLMED przez osoby nieuprawnione moze spowodowaé zagrozenia dla pacjenta
i/lub uzytkownika!

UWAGA!

W lampie SOLMED promieniowanie IR jest emitowane przez powierzchnie otworu w dolnej czesci tubusu.

W celu uruchomienia urzgdzenia nalezy poditgczy¢ je do sieci energetycznej za pomocg przewodu uprzednio

wlozonego w gniazdo zasilania 220-230 V ~ 50/60 Hz.

6.1. ZAKLADANIE FILTROW

AN
AN
A

UWAGA!

Podczas pracy filtr i siatka ochronna mocno sie nagrzewajg, dlatego nalezy unika¢ dotykania szklanej oraz
metalowej czesci filtra. Filtr mozna chwytaé tylko za przewidziany do tego celu uchwyt z tworzywa sztucznego.

UWAGA!

W czasie zabiegu naswietlania nie nalezy wykonywac jakichkolwiek manipulacji zwigzanych z wymiana filtrow!

UWAGA!

Nalezy uzywac¢ tylko oryginalnych filirow dostarczonych przez producenta.
W przypadku uszkodzenia filtra (-6w) nalezy skontaktowac sie z producentem celem wymiany.

Zaktadanie filtrow (rys. 8 poz.1) odbywa sie przez wiozenie ich w szczeline (rys. 8 poz. 2) w przedniej czesci

tubusu. Filtr po wtoZzeniu blokowany jest automatycznie, co zapobiega jego wypadnigciu.

Rysunek 8 - Sposdb zaktadania filtrow
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6.2. REGULACJA POZYCJI

UWAGA!

Minimalna odlegtos¢ od czofa tubusu do ciata pacjenta nie powinna by¢ mniejsza niz 30 cm!
Mniejsza odlegto$¢ moze przyczyni¢ sie do przegrzania i/lub poparzenia pacjenta.

UWAGA!
Do ustalenia pozycji tubusu we witasciwej pozycji do zabiegu stuzg wytgcznie elementy regulacji opisane
ponizej!

UWAGA!

Podczas regulacji wysokosci lub obrotu tubusu nalezy przytrzymac¢ ramie mocowania tubusu, aby w sposéb
niekontrolowany nie obnizyt sie lub nie wysunat sie statyw tubusu.

e

Po uruchomieniu nalezy ustawi¢ urzadzenie we wiasciwej pozycji do naswietlania wzgledem ciata pacjenta.
Pierwszy krok to ustawienie wiasciwej wysokosci przy pomocy pokretta umieszczonego statywie czesci dolnej
lampy (rys. 9 poz. 1). Dodatkowo mozna wyregulowac kat obrotu tubusu wzgledem osi statywu w zakresie 60°.

Po wyregulowaniu wysokosci mozna ustawi¢ kat pochylenia tubusu w zakresie 178°. W tym celu nalezy chwycic¢
za uchwyt na tubusie (rys. 9) i drugg rekg odblokowac¢ tubus za pomocg pokretta klamkowego, umieszczonego
z boku statywu (patrz rys. 9 poz. 2). Po zakonczeniu regulacji nalezy zablokowa¢ przegub, dokrecajgc pokretto

klamkowe.

580

Rysunek 9 - Regulacja pozycji

6.3. NASTAWIANIE PARAMETROW PRACY

UWAGA!

Aby unikng¢ przegrzania i/lub poparzenia pacjenta, operator powinien podczas pracy urzadzenia
kontrolowaé przebieg zabiegu i zwraca¢ uwage na stan pacjenta.

UWAGA!

Obudowa tubuséw podczas pracy sie nagrzewa, nalezy unika¢ jej dotykania.

Przed ustawieniem parametréw pracy nalezy zatozyé odpowiedni do danego zabiegu filtr.
Maksymalna moc promieniowania przy nastawie na 10 poziom swiecenia wynosi 375 W.

Powierzchnia naswietlana z odlegtosci minimalnej 30 cm od tubusu stanowi koto o srednicy ok. 32 cm.
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Maksymalne natezenie promieniowania, zmierzone zgodnie z wymaganiami normy EN 60601-2-57:2011, niezaleznie
od konfiguraciji lampy do naswietlan SOLMED (z 1, z 2 lub z 3 tubusami) w odlegtosci 20 cm od powierzchni emisji

promieniowania optycznego nie przekracza 1 000 W/m2.

o
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#
T LT

MEipgicdd oo e Sramiesska o SRQICE! 51 vl premiaanks [om)]
Cidisgical of o8 promasshig |Gm
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Rysunek 10 - Zmiany temperatury na powierzchni naswietlanej w odlegtosci 30 cm od tubusu

Nastawianie parametréw pracy odbywa sie za pomocg przyciskdw na pulpicie sterowania. Wartosci parametréw
pracy zalezg od celu naswietlania - ustawia sie czas zabiegu, moc oraz w wykonaniu z dwoma lub trzema
tubusami, liczbe (1 lub 2) pracujacych zarowek. Parametry zabiegu sg zapamietywane w momencie uruchomienia

zabiegu. Zapamigtanie nastepuje w momencie wcisniecia przycisku START/STOP podczas uruchamiania zabiegu.

6.4. WLACZANIE ZABIEGU | MODYFIKACJA PARAMETROW PRACY LAMPY PODCZAS ZABIEGU

Po ustawieniu parametrow pracy lampy mozna wigczy¢ zabieg.

W tym celu nalezy przycisngé przycisk START/STOP. Zostang zatgczone zrodta IR i rozpocznie sie odliczanie
czasu zabiegu. Pokazywany bedzie czas pozostalty do konca zabiegu. Podczas pracy lampy wyswietlajg sie
parametry: czas zabiegu i poziom mocy, z jakg swiecg zarowki oraz mruga kropka wyswietlacza czasu. Jezeli
lampa jest z dwoma lub trzema tubusami, Swieci sie rowniez dioda(y) wyboru zaréwek. Po uptywie ustawionego
czasu naswietlania zaréwka(i) sie wylgczy(a), a urzgdzenie zacznie emitowaé przerywany sygnat dzwiekowy.
Aby go wylgczyé nalezy wcisngé dowolny przycisk. Wentylatory bedg pracowac¢ jeszcze przez 1 minute
po wytgczeniu zaréwek.

Aby zmieni¢ czas zabiegu w czasie pracy, nalezy przycisngé START/STOP. Spowoduje to wytgczenie zaréwek,
zatrzymanie odliczania czasu do konca zabiegu i umozliwi zmiange czasu zabiegu. Po wprowadzeniu nowej
wartosci nalezy ponownie przycisngé START/STOP, aby wtaczyé Zzardwki i kontynuowac odliczanie czasu.

Aby zmienic¢ liczbe pracujgcych zardwek lub poziom mocy mozna to wykona¢ odpowiednimi przyciskami nawet

w trakcie zabiegu.

6.5. PROGRAMY | SEKWENCJE ZABIEGOWE LAMPY
Jest dostepnych 10 programoéw uzytkownika, ponumerowanych kolejno od PO do P9. Kazdy program to sekwencja

od 1 do 6 etapéw o zadanym czasie trwania i poziomie mocy.
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6.5.1. Wybér programu

”

*  Przytrzymac wcidnigte razem przyciski zmiany czasu ,+” i,~".

Wybraé zgdany program za pomocg przyciskéw zmiany czasu.

STOP

START
»  Zatwierdzi¢ wybor przyciskiem START/STOP. .

* Po wybraniu programu na wyswietlaczu prezentowany jest na przemian numer programu

i catkowity czas jego trwania. Regulacja czasu i poziomu mocy jest zablokowana.

*  Po uruchomieniu zabiegu na wys$wietlaczu prezentowany jest na przemian numer programu

i catkowity czas pozostaty do zakonczenia zabiegu.

Aby powrdci¢é do recznej regulacji ustawien zabiegu nalezy podczas wyboru programu zamiast jednego

z programéw wybra¢ pozycje wyswietlang jako ,--".

6.5.2. Edycja programu uzytkownika

* Przytrzyma¢ wecisniete razem  przyciski zmiany czasu ,+" i -

Wybra¢ numer programu do edycji za pomoca przyciskéw zmiany czasu.

* Nastepnie przytrzymaé wcisniete razem przyciski zmiany mocy ,+"i ,-".
Na wyswietlaczu pojawi sie numer pierwszego etapu edytowanego programu,

np. dla programu P2 bedzie to ,2.0".

» Za pomoca przyciskdw zmiany czasu ustawi¢ czas trwania etapu.

» Za pomocg przyciskdw zmiany mocy ustawi¢ poziom mocy.

START
STOP

+  Zatwierdzi¢ ustawienia przyciskiem START/STOP, wyswietlony zostanie numer

kolejnego etapu, np. ,2.1”.

«  Zaprogramowac w powyzszy sposob kolejne etapy zadanej sekwencji zabiegowe;j.
+ Ustawienie czasu trwania etapu rownego 0 minut lub osiggniecie maksymalnego catkowitego czasu

zabiegu (30 minut) powoduje wczesniejsze zakonczenie edycji programu.
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6.5.3. Ustawienia zapisane fabrycznie w programach uzytkownika

Program Etapy
15 min.
PO poziom 10
P1 15 min.
poziom 7
P2 15 min.
poziom 4
10 min.
P3 poziom 10
P4 2 min. 3 min. 10 min.
poziom 5 |poziom7 |poziom 10
P5 5 min. 5 min. 5 min.
poziom 5 | poziom 10 | poziom 5
5 min. 10 min. 15 min.
P6 . . .
poziom 5 |poziom7 |poziom 10
p7 2 min. 3 min. 5 min. 5 min.
poziom 5 |poziom 8 |poziom 10 | poziom 8
5 min. 5 min. 5 min. 5 min.
P8 . X X .
poziom4 |poziom6 |poziom 8 |poziom 6
5 min. 5 min. 5 min. 5 min. 5 min. 5 min.
P9 . X . . . .
poziom 5 |poziom6 |poziom7 |poziom8 |poziom9 |poziom 10

6.6. STAN USPIENIA
Jezeli nie jest prowadzony zabieg i mineto 15 minut od ostatniego wcisniecia przycisku, to urzgdzenie przechodzi
w stan uspienia. W stanie uspienia na wyswietlaczu swieci sie tylko kropka. Aby wyprowadzi¢ urzadzenie ze stanu

uspienia nalezy wcisna¢ dowolny przycisk.

6.7. ZMIANA LOKALIZACJI LAMPY SOLMED
UWAGA!

Transport lampy powinien odbywac sie tylko w pozycji transportowe;.

UWAGA!

Przed zmiang lokalizacji lampy SOLMED nalezy odtgczy¢ przewdd zasilania sieciowego oraz umiescic
go w miejscu uniemozliwiajgcym zgniecenie lub uszkodzenie.

W przypadku zmiany lokalizacji lampy, nalezy przygotowac jg do pozyciji transportowej. W tym celu nalezy:
*  wyjac filtry z tubusow,
» tubus opusci¢ w dot oraz zablokowac pokretto tubusu,
» opusci¢ wysiegnik do najnizszej pozycji oraz zablokowaé pokrettem,
« odblokowaé kofta,

» trzymajgc za ramie mozna transportowaé lampe.

2024-06-07 SOLMED - Instrukcja Obstugi r05.doc strona 19 z 32



7. KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

UWAGA!

Przy wykonaniu ponizszych czynnosci, nalezy bezwzglednie odtgczy¢ urzadzenie od sieci zasilajgcej przez
wyjecie wtyczki przewodu sieciowego z gniazda sieci zasilania.

>

7.1. UTRZYMANIE W CZYSTOSCI

UWAGA!

Przed przystgpieniem do ponizszych czynno$ci, urzadzenie nalezy bezwzglednie odtgczy¢ od sieci
zasilajgcej i odczekac do ostygniecia tubusow.

UWAGA!
Zbyt duza ilo$¢ wody na Sciereczce moze spowodowac dostanie sie wody do wnetrza urzadzenia, co moze
stanowi¢ zagrozenie dla cztiowieka oraz dla urzgdzenia. W przypadku przedostania sie cieczy do wnetrza
urzgdzenia nalezy skontaktowac¢ sie z serwisem.

UWAGA!
Nie nalezy wtgcza¢ urzadzenia, jesli obudowa lub przewody zasilania sg wilgotne lub mokre.

> PP

Do czyszczenia nie wolno uzywac silnych detergentdéw i rozpuszczalnikéw. Dopuszczalne jest czyszczenie
za pomocg wody z mydtem lub tagodnym detergentem za pomocag wilgotnej Sciereczki, a nastepnie nalezy

wysuszy¢ urzgdzenie suchg sciereczka.

7.2. DROZNOSC OTWOROW WENTYLACYJNYCH

UWAGA!

W celu zachowania wtasciwego chtodzenia wewnatrz tubusu (-6w) nie nalezy zakrywac¢ otworu wentylacyjnego
w gornej czesci obudowy tubusu ani wklada¢ w niego jakichkolwiek przedmiotow. Nie nalezy réwniez
dopuszczaé do zatkania otworu wentylacyjnego przez warstwe kurzu. Nalezy okresowo sprawdzaé i udrazniac
przytkane otwory wentylacyjne. W wyniku braku chfodzenia izadziatania wytgcznika termicznego moze
nastgpic przerwa w pracy promiennika IR.

UWAGA!

Brak chtodzenia stwarza zagrozenie, zwigzane z nadmiernym nagrzewaniem elementéw tubusu i ryzykiem
oparzenia oraz doprowadzi¢ moze do uszkodzenia urzgdzenia, ktore nie podlega warunkom gwarancji.

> B

7.3. WYMIANA BEZPIECZNIKOW

UWAGA!
Przed przystgpieniem do wymiany bezpiecznikdw, urzgdzenie nalezy bezwzglednie odigczyé od sieci
zasilajgcej.

UWAGA!
Parametry bezpiecznikdw podane sg w punkcie 2 niniejszej Instrukcji Obstugi oraz na tabliczce obok gniazda
zasilajgcego.

Bezpieczniki znajdujg sie w gniezdzie zasilajagcym (patrz rys.6). Aby je wymieni¢ nalezy odtgczyé przewdd
zasilajgcy, nastepnie przycisng¢ dzwigienke blokujgcg gniazdo bezpiecznikow i je wysungé. Uzywaé
bezpiecznikéw o zadanych parametrach.

Po wymianie bezpiecznikdéw, wsungé gniazdo wraz z bezpiecznikami az do ustyszenia charakterystycznego

.Klikniecia”, podigczy¢ kabel zasilajgcy i sprawdzi¢ czy urzgdzenie dziata.
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7.4. WYMIANA ZAROWKI

> PP

UWAGA!
Przed przystgpieniem do wymiany zaréwki, urzadzenie nalezy bezwzglednie odtgczy¢ od sieci zasilajgce;.

UWAGA!

Urzadzenie podczas pracy mocno sie nagrzewa, dlatego wymiany zaréwek nalezy dokonywac
po ostudzeniu nagrzewajgcych sie elementéw urzadzenia.

UWAGA!

Wymiana zaréwek powinna by¢é wykonywana przez personel serwisowy.

UWAGA!

Siatka ochronna lampy (rys.11 poz. 3) zabezpiecza pacjenta oraz personel przed zagrozeniem zwigzanym
z peknieciem szkta zaréwki lub filtru.

UWAGA!

Nalezy stosowac tylko zaréwki wskazane przez producenta lampy SOLMED.

W celu wkrecenia lub wykrecenia zaréwki nalezy wyja¢ filtr z tubusu (patrz rys. 11 poz. 1), odkreci¢ dwie Sruby

M5x12 od czota tubusu uzywajac klucza imbusowego rozmiar 3 (patrz rys. 11 poz. 2) i zdjg¢ pierscien czotowy

(patrz rys. 11 poz. 3).Po wkreceniu lub wykreceniu zaréwki nalezy zatozyé pierscien czotowy i przykrecic

go do czota tubusu dwiema srubami M5x12.

Rysunek 11 - Spos6b wymiany zaréwki
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7.5. WYMAGANE ZRODLA SWIATLA (PROMIENIOWANIA IR)

Producent

nie

ponosi

ze specyfikacja.

odpowiedzialnosci

UWAGA!
Maksymalna moc zaréwki, dla ktérej lampa SOLMED osigga opisane parametry pracy wynosi 375 W.
UWAGA!
w przypadku stosowania zZaréwek niezgodnych
UWAGA!

Nalezy stosowac tylko zaréwki wskazane przez producenta lampy do naswietlan SOLMED.

Zrédta $wiatta do lampy SOLMED sg do nabycia w firmie Meden-Inmed.
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7.6. PARAMETRY FILTROW
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Oznaczenia na wykresach powyzej: P - przepuszczalnosé, A - dlugosc fali, IR - zakres podczerwieni.
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8. WARUNKI TECHNICZNE OBStLUGI URZADZENIA

W zadnym wypadku nie mozna

do serwisu producenta.

>P P

8.1. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

UWAGA!

otwiera¢ obudowy pulpitu umieszczonego na statywie.

UWAGA!

Kazde mechaniczne lub elektryczne uszkodzenie lampy SOLMED powinno byé bezwzglednie zgtoszone

UWAGA!

Producent udostepnia na zyczenie schematy obwodow, wykazy czesci, opisy pomocne przy naprawach tych
czesci, ktére sg dopuszczone przez producenta do naprawienia.

W tym rozdziale omoéwiono podstawowe problemy, ktére mogg wystgpi¢ podczas uzytkowania lampy SOLMED

oraz sposoby ich rozwigzania.

Objawy

Co robic?

Po podtgczeniu do sieci zasilajgcej nie
Swieci sie wysSwietlacz na pulpicie, brak
reakcji na przyciski.

Nalezy sprawdzi¢ czy przewdd zasilajgcy jest dobrze podigczony oraz
czy wigczony jest wigcznik zasilania sieciowego. Jesli to nie rozwigzato
problemu, to nalezy sprawdzi¢ bezpieczniki (patrz p.7.3 ,Wymiana
bezpiecznikéw”).

Na pulpicie Swieci sie kropka, zaréwki nie
Swieca.

Urzadzenie prawdopodobnie przeszio w stan uspienia (patrz p.6.6 ,Stan
uspienia”), aby z niego wyjs¢ nalezy przycisna¢ dowolny przycisk.

Po ustawieniu parametréw pracy
i przycis$nigciu przycisku START/STOP
zaréwka(i) sie nie Swieci.

Nalezy sprawdzi¢ czy zaréwka(i) nie jest przepalona (patrz p. 7.4 ,Wymiana
zarowki”).

Zaréwka zgasta podczas zabiegu.

Wytaczyé zasilanie i sprawdzi¢ drozno$¢ otwordw wentylacyjnych tubusu.
Odczeka¢ 30 minut do ostygniecia tubusu, wigczy¢ zasilanie i ponownie
uruchomi¢ urzadzenie.

Nalezy sprawdzi¢, czy zaréwka nie jest przepalona.

Urzgdzenie przerwato prace
i na wyswietlaczu pojawit sie komunikat
,E1” lub ,E2”.

Wytgczy¢ zasilanie i sprawdzi¢ droznos$¢ otwordw wentylacyjnych tubusu.
Odczeka¢ 30 minut do ostygniecia tubusu, wigczy¢ zasilanie i ponownie
uruchomi¢ urzgdzenie.

Nalezy sprawdzi¢, czy zaréwka nie jest przepalona.

Urzgdzenie przerwato prace
i na wyswietlaczu pojawit sie komunikat
,E3", ,E4”, ,E5” lub ,E6”".

Nalezy sprawdzi¢, czy jaki§ przedmiotem z zewnatrz nie zablokowano
topatek wentylatora.

Czeste wytgczanie sie urzgdzenia podczas
pracy, resetowanie sterownika i inne
nietypowe zachowanie.

Nalezy sprawdzi¢, czy lampa nie jest ustawiona w poblizu urzadzen
emitujgcych silne pole elektromagnetyczne iewentualnie zmienic¢
jej lokalizacje.

W dowolnym przypadku, gdy zalecane rozwigzania nie usuwajg objawéw uszkodzenia, nalezy odtgczy¢ urzgdzenie

od sieci i skontaktowac¢ sie z serwisem producenta.
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8.2. ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Po uptywie 10 lat od daty produkcji wyrobu (i jego wyposazenia) producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wady
wyrobu i jego wyposazenia oraz wynikajgcego z tego konsekwencje. Producent nie ponosi réwniez zadnej
odpowiedzialnosci za konsekwencje, na ktére narazit sie uzytkownik lub pacjent, wynikte na przykiad
z nieprawidtowego zainstalowania urzgdzenia, lub bedace wynikiem Zle postawionej diagnozy, niewtasciwego
uzytkowania urzadzenia ijego wyposazenia, btednej interpretacji lub nieprzestrzegania instrukcji obstugi oraz

przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.

8.3. KONTAKT Z SERWISEM PRODUCENTA
Meden-Inmed Sp. z o0.0.

ul. Wenedow 2

75-847 Koszalin

Tel: +48 94 344-90-48

e-mail: serwis-wrh@meden.com.pl

W przypadku zakupu urzgdzenia u posrednika, uprzejmie prosimy o przekazanie w dowolny sposéb informac;ji
0 numerze seryjnym i miejscu uzytkowania urzgdzenia. Dane te zostang umieszczone w naszej bazie serwisowe;j,

co umozliwi nam to sprawne realizowanie warunkéw gwarancji i serwisu.
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9. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

UWAGA!

Nalezy unika¢ uzywania tego wyrobu w sgsiedztwie lub zestawionego z innym urzadzeniem, poniewaz moze to spowodowac
niewtasciwg prace. Jesli takie uzycie jest konieczne, to wyréb i inne urzadzenia powinny by¢ obserwowane w celu
sprawdzenia, czy pracujg prawidtowo.

UWAGA!

Uzywanie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz wyszczegdlnione lub dostarczone przez producenta tego wyrobu moze
powodowaé zwigkszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego wyrobu
i spowodowac niewtasciwg prace

UWAGA!

Charakterystyki EMISJI tego wyrobu czynig go odpowiednim do stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR
11 klasa A). Jesli jest on uzywany w $srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle jest wymagana CISPR 11 klasa B), to wyréb
moze nie oferowac wystarczajgcej ochrony przed ustugami komunikacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowa¢ podjecia
Srodkow tagodzacych, takich jak zmiana lokalizacji lub inne ustawienie wyrobu.

UWAGA!

Wyrob" moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne, objawiajgce sie pogorszeniem dziatania, jednak z zachowaniem
bezpieczenstwa podstawowego i funkcjonowania zasadniczego.

> B B P

Funkcjonowanie zasadnicze - z dokumentacji procesu zarzgdzania ryzykiem wynika brak cech funkcjonowania zasadniczego
dla wyrobu * ,Lampa do naswietlan SOLMED”.

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Wyrdb™ jest przeznaczony do uzywania w nizej wyspecyfikowanym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik wyrobu®
musi zapewni¢, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisji Kompatybilnosé Wskazoéwki dotyczace srodowiska elektromagnetycznego
Emisja RF Grupa 1 Wyrob™ korzysta z energii RF wylacznie do wykonywania swoich funkcii
CISPR 11 wewnetrznych. Z tego wzgledu, emisja RF z urzadzenia jest bardzo niska i nie

powinna powodowaé zadnych zakiécen w znajdujgcym sie w poblizu sprzecie
elektronicznym.

Emisja RF Klasa A Wyréb” moze by¢ uzywany we wszystkich obiektach innych niz budynki mieszkalne
CISPR 11 i budynki bezposrednio podtgczone do publicznej sieci energetycznej niskiego
napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wyrob' jest przeznaczony do uzywania w nizej wyspecyfikowanym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik wyrobu™ musi

zapewnic, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe
IEC 61000-4-4

Odpornos¢ na udary
IEC 61000-4-5

+ 8 kV (stykowe)
+ 2/4/8/15 kV (przez
powietrze)

+2 kV dla linii zasilania
100 kHz

+ 1 kV linia(e) do linii
+ 2 kV linia do ziemi

+ 8 kV (stykowe)
+ 2/4/8/15 kV (przez
powietrze)

+2 kV dla linii zasilania
100 kHz

+ 1 kV linia(e) do linii
+ 2 kV linia do ziemi

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub z plytek
ceramicznych. W przypadku podfogi pokrytej materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosic¢
przynajmniej 30%.

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla s$rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Odpornos¢ na zapady
napigcia, krotkie przerwy
i zmiany napigecia na
liniach zasilajgcych

IEC 61000-4-11

0 % Us; 0,5 cyklu dla 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° i 315°

0 % Ur; 1 cykli

70 % Ur; 25/30 cykli
(50/60Hz)

1 faza: dla 0°

0 % Ur 250/300 cykli
(50/60Hz)

0 % Ur; 0,5 cyklu dla 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i 315°

0 % Ur; 1cykli

70 % Ur 25/30 cykli
(50/60Hz)

1 faza: dla 0°

0 % Ur 250/300 cykli
(50/60Hz)

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Jezeli uzytkownik wyrobu” wymaga kontynuowania pracy
podczas przerwy w dostawie zasilania sieciowego, zaleca
sie zasilanie wyrobu" z urzgdzenie do zasilania
bezprzerwowego lub akumulatora.

Odpornos¢ na pole
magnetyczne o
czestotliwosci sieci
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

UWAGA

30 A/m

30 A/m

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci zasilajgcej powinno
by¢ na poziomie charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Ur to napigcie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wyrob' jest przeznaczony do uzywania w nizej wyspecyfikowanym srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik wyrobu” musi

zapewnic, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

Promieniowane RF
IEC 61000-4-3

Pola bliskie pochodzgce
od urzadzen komunikacji
bezprzewodowej

IEC 61000-4-3

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V w pasmie ISM 0,15
MHz do 80 MHz

80 % AM, 1 kHz

3V/m
80MHz do 2,7GHz

EN 60601-1-2:2015,
Tablica 9
(patrz ponizej)

X $rodowisko
profesjonalnej opieki
medycznej

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V w pasmie ISM 0,15
MHz do 80 MHz

80 % AM, 1 kHz

3V/m
80MHz do 2,7GHz

Spehia

Srodowisko

profesjonalnej opieki
medycznej

Przeno$ne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnegtrzne), nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci wyrobu’, w tym kabli okreslonych
przez producenta. W innym przypadku moze dojs¢ do

pogorszenia dziatania tego sprzetu.

Te wskazéwki mogg nie mie¢ zastosowania do wszystkich
sytuacji. Na propagacje elektromagnetyczng ma wplyw

absorpcja i odbicie od konstrukciji, obiektéw oraz ludzi.
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Pola bliskie pochodzgce od urzadzen komunikacji bezprzewodowej

Maksymalna Poziom
Czestotliwosé Pasmo ? . Odlegtos¢ .
testowa Ustuga Modulacja ® moc zgodnosci
(MHz) (m)
(MHz) (W) (VIim)
Pulse modulation ®
385 380 -390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460,
450 430 —-470 + 5 kHz deviation 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz sine
710
Pulse modulation ®
745 704 — 787 LTE Band 13, 17 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Pulse modulation ®
800 — 960 2 0,3 28
820, CDMA 850, LTE | 18 Hz
930
Band 5
1720 GSM 1800; CDMA
1845 1900; GSM 1900; Pulse modulation ®
1700 — 1990 2 0,3 28
DECT; LTE Band 1, 217 Hz
1970
3, 4, 25; UMTS

Bluetooth, WLAN
802.11 b/g/n, RFID Pulse modulation
2450 2400 - 2570 2 0,3 28
2450, LTE 217 Hz

Band 7

5240
Pulse modulation
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9

217 Hz
5785

Uwaga W razie koniecznosci osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$é miedzy anteng nadawcza a
MEDYCZNYM URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM lub MEDYCZNYM SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM mozna zmniejszy¢ do 1m. Odlegtos¢
1m jest dozwolona w wymaganiach IEC 61000-4-3.

3 W przypadku niektorych ustug uwzgledniane s3 tylko czestotliwosci tgcza nadawczego.

® Nosna powinna by¢ modulowany przy uzyciu sygnatu prostokatnego z wypetnieniem 50%.

© Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowg 50% 18 Hz. Chociaz nie reprezentuje ona faktycznej modulacii, to bytby
to najgorszy przypadek.
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10. GWARANCJA

1.

10.

11.
12.
13.

14.
15.
16.

Meden-Inmed Sp. z 0.0. udziela 24-miesiecznej gwarancji na dostarczony wyréb. Okres gwarancji biegnie od daty
sprzedazy, wykazanej w dokumencie sprzedazy.

Meden-Inmed Sp. zo.0. w ramach udzielonej gwarancji odpowiada za braki ilosciowe ijako$ciowe, stwierdzone
bezposrednio po rozpakowaniu przedmiotu umowy u odbiorcy. Odbiorca zobowigzany jest w ciggu 2 dni roboczych
poinformowaé w formie pisemnej o stwierdzonych brakach ilosciowych.

Do s$wiadczenia gwarancyjnych ustug serwisowych uprawniony jest wytgcznie serwis Meden-Inmed Sp. z o.0.
lub jednostki, upowaznione przez Meden-Inmed Sp. z 0.0. do $wiadczenia takich ustug.

Wydtuzenie czasu trwania naprawy gwarancyjnej powyzej 3 dni, niezaleznie od przyczyn, powoduje przediuzenie okresu
gwarancji o petny okres niesprawnosci dostarczonego sprzetu.

Jezeli okreslony podzespdt byt wezesniej dwukrotnie naprawiany, to w przypadku ujawnienia sie kolejnego (trzeciego)
uszkodzenia, udzielajgcy gwarancji zobowigzany jest wymieni¢ wadliwy podzespdt na nowy. Wszystkie uszkodzone
podzespoty/czesci wymienione podczas naprawy gwarancyjnej stajg sie wtasnoscig serwisu.

Pod rygorem utraty uprawnien gwarancyjnych uzytkownik jest zobowigzany do zapewnienia wiasciwej opieki
konserwacyjnej sprzetu i instalaciji.

Z gwarancji wytgczone sg wady bedgce skutkiem naturalnego zuzycia elementéw, czyli takiego zuzycia, ktére nie jest
wynikiem wady materiatu lub wykonania, a takze sg z niej wylaczone uszkodzenia wynikte z braku konserwacji
(np. zawordw, tozysk, prowadnic, wentylatorow, itp.).

Gwarancja nie obejmuje materiatdw i czesci eksploatacyjnych (np. Zzaréwek, uszczelek, kabli iprzewodéw
potgczeniowych itp.) oraz mechaniczne uszkodzenia szkia filtrow.

Meden-Inmed sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialno$ci za bezpieczenstwo uzytkownika lub pacjenta w czasie eksploatacji
zainstalowanego sprzetu w przypadku niedostosowania sie do dostarczonej instrukcji montazu i obstugi.

Uzytkownik ponosi ryzyko zwigzane z wykorzystaniem sprzetu objetego gwarancjg. Meden-Inmed Sp. z 0.0. z tytutu
udzielonej gwarancji nie odpowiada za utrate spodziewanych korzysci i poniesione koszty w wyniku uzytkowania
lub niemozliwosci uzytkowania tego sprzetu.

Wszelkie usterki w okresie gwarancji niezgtoszone przez uzytkownika pisemnie (list, fax, e-mail) nie sg objete gwarancja.
Koszty powstate z nieuzasadnionego zgtoszenia awarii pokrywa uzytkownik.

Wytgczony z gwaranciji jest sprzet, w ktorym:

- zostaly usuniete lub uszkodzone numery i plomby fabryczne;

- szkody powstaty na skutek eksploatacji w inny sposéb niz okreslono w instrukcji obstugi;

- wykonano samodzielne naprawy lub przerdbki przez nieupowaznione osoby;

- powstaly uszkodzenia mechaniczne (np. na skutek niewtasciwego transportu);

- szkody powstaly przez pozar i wytadowania atmosferyczne lub na skutek innych zdarzen losowych.

W przypadku odsprzedazy sprzetu objetego gwarancjg nie bedg wystawiane dodatkowe karty gwarancyjne.

Gwarant nie wystawia duplikatu Karty Gwarancyjne;j.

Niniejsza gwarancja, w przypadku sprzedazy konsumenckiej, nie wylgcza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien

kupujgcego wynikajgcych z niezgodnosci towaru z umowg sprzedazy.

Numer seryjny urzagdzenia SOLMED:

Data produkciji:

Piecze¢ i podpis producenta:

Data sprzedazy:

Piecze¢ i podpis sprzedawcy:
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11. KARTA OKRESOWYCH BADAN TECHNICZNYCH

bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

pomiarow.

UWAGA!

Co 12 miesiecy i kazdorazowo po awarii/naprawie lampy nalezy wykona¢ lub zleci¢ wykonanie badan

Ponizej przedstawiono tabele

SOLMED, Lampa do naswietlen - wykonanie ...."

SN

Wyposazenie pomiarowe: "

Transformator separacyjny, id:

Tester parametrow bezpieczenstwa elekirycznego, id: ... ]

Multimetr / Woltomierz, id: ...

Impedancja i wytrzymatos¢ pragdowa potgczen uziemienia ochronnego (PE)

Pomiar impedancji i wytrzymatosci prgdowej wykonywany pradem 25 A pomiedzy stykiem uziemienia ochronnego w gniezdzie aparatowym,

a wyznaczonym punktem pomiaru na uziemionej czesci badanego urzgdzenia.

Pomiaru tubusu dokona¢ na jego wewnetrznej stronie (patrz ponizsze rysunki). Sonde pomiarowg przytozy¢ do powierzchni tubusu niepokrytej

farba (o ile jest taka potrzeba — oczysci¢ niezbedng powierzchnie z farby).

Pomiary wg: PN-EN 60601-1 (2011) - 8.6.4

Wymagania wg: PN-EN 60601-1 (2011) - 8.6.4

. Zmierzony Zmierzony .

Punkt pomiaru Obliczona Dopuszczalna .

spadek prad . . Spetnia
rezystancja rezystancja

napiecia testujacy
U [mV] I TA] R = U/ [mQ] Ruax [mQ] T/ N

1- podstawa lampy < 100

2 - blacha spodnia pulpitu(otwor < 100

testowy)

3 - tubus 1 - lewa czeSc ostony < 100

4- tubus 1 - prawa czesc ostony < 100

5 - tubus 2 - lewa cze$¢ ostony < 100

6 - tubus 2 - prawa cze$¢ ostony < 100

7- tubus 3 — lewa cze$¢ osfony < 100

8-tubus 3 — prawa czes¢ ostony < 100
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Umiejscowienie punktéw pomiaru dla lampy Umiejscowienie punktéw pomiaru dla lampy Umiejscowienie punktéw pomiaru dla lampy

1-tubusowej 2-tubusowej 3-tubusowej

Prad uplywu uziomowy

Pomiary wg: PN-EN 60601-1 (2011) — 8.7.4.5 Wymagania wg: PN-EN 60601-1 (2011) — 8.7.3 d)

Napiecie Prad uptywu
Pomiar 2-34 | zasilania | zmijerzony znormalizowany dla U;=253V dopuszczalny dla U,=253V spetnia

Uz [V] Ip [MA] lu=lp* 253/ Uy [MA] lu wax [MA] T/N

SN <059

SN* <059

SPU-L <10

SPU-L * <10

Uwagi:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Uzupehic¢ dane i/lub niepotrzebne skresli¢.

Badania powinny by¢é wykonywane w ukfadzie z transformatorem separacyjnym. W przypadku wykonywania badan BEZ
TRANSFORMATORA SEPARACYJNEGO nalezy ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko porazenia elektrycznego!

W ukfadzie tym nalezy réwniez odseparowaé od ziemi wszystkie czesci badanego urzadzenia, za wyjatkiem przytgcza zasilania,
aby niezamierzony kontakt jakiejkolwiek jego czesci z ziemig nie zaburzat wynikéw pomiarowych.

Warunki pomiaru pragdow uptywu:

— Pomiary prgdéw uptywu wykonywac przy wigczonym przetgczniku zasilania.

— Ustawi¢ maksymalng jasno$c¢ swiecenia lampy.

— Pomiary w stanie normalnym SN / SN* wykonywac¢ przy wigczonym zabiegu (naswietlaniu).

Oznaczenia: SN — pomiar w stanie normalnym; SPU-L — pomiar w stanie pojedynczego uszkodzenia z przerwg w jednym przewodzie
zasilania; SN*, SPU-L* — pomiar odpowiednio jak SN, SPU-L, ale w uktadzie z odwrécong (zamieniong) kolejnoscig przewoddéw
zasilajgcych L i N.

Limit wynika z ograniczen prgdu uptywu dotykowego w stanie pojedynczego uszkodzenia z przerwg w przewodzie uziemienia

ochronnego PE.
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