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Blahozelame vam k zakdpeniu zdravotnickej pomocky CELLU M6 INFINITY®
MEDICAL. Tento model je vysledkom mnohoroc¢nych skdsenosti v oblasti
dizajnu a vyroby systémov urCenych na terapiu koznych tkaniv. Jeho
zakUpenim dostavate prilezitost profitovat z technologickej vyspelosti a
spolahlivosti produktov od spolo¢nosti LPG Systems, ktord je lidrom v
tomto priemyselnom odvetvi. Tato zdravotnicka pomobcka je v zaujme
dosahovania nepretrzite] spokojnosti zakaznika vybavena Specifickym
softvérom zabezpecujucim spojenie s dedikovanym serverom spolocnosti
LPG Systems. Udaje zhromazdené prostrednictvom tohto softvéru
umoznuju spolo¢nosti LPG Systems poskytovat kvalitnejsie sluzby v oblasti

podpory a udrzby.

Tento navod na obsluhu obsahuje popis obsluhy, zakladné pokyny na
pravidelnU Udrzbu a bezpecnostné pokyny. Zdravotnicka pomobcka je
urcenda na terapeutickd liecbu spojivového tkaniva. Mal by ju pouZivat iba
profesional, ktory absolvoval Skolenie vyrobcu poskytované spolo¢nostou
LPG Systems alebo schvalenym poskytovatelom, ak zijete mimo Francuzska.
Ak mate akékolvek pochybnosti o prevadzke alebo Udrzbe zdravotnickej
pombceky, nevahajte kontaktovat spolo¢nost LPG Systems prostrednictvom
oddelenia zakaznickych sluzieb vasho distributora: +33 (0)4 75 78 69 00.

VYSTRAHA

V zaujme pruznejsieho reagovania na poziadavky a ocakavania zakaznikov spolo¢nost LPG Systems
neustdle hlada sposoby, ako zlepsit dizajn a kvalitu svojich vyrobkov. Nasledujuci text vam objasni
niekolko drobnych rozdielov medzi vasou zdravotnickou pomaockou a polozkou opisanou v tejto prirucke.
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ZOZNAM TERAPEUTICKYCH HLAVIC DODAVANYCH SO ZDRAVOTNICKOU
POMOCKOU:

V zavislosti od toho, ktoru verziu vlastnite (pozri sériové Cislo na vyrobnom Stitku),
niektoré protokoly nie su aktivované a prislusenstvo k nim netvori sucast dodavky. Z
uvedeného dévodu sa odseky, ktoré ich popisuju, netykaju tejto verzie (pozri tabulku
nizsie).

V pripade akychkolvek pochybnosti o fungovani zdravotnickej pomocky alebo
zostavovani do podoby kompletného modelu sa obratte na zakaznicky servis
spolo¢nosti LPG Systems alebo svojho distributora.

CELLU M6 INFINITY® CELLU M6 INFINITY®

MEDICAL MEDICAL PREMIUM
INFINITY 80 IW™ ] °
TR-30 IW™ © °
Ergolift IW™ °
TA-50 IW™ o

Mikrohlavice
a mikrodyzy

VYSTRAHA

Priru¢ka pouzivatela rozhrania a navod na vybalenie a rychlu instalaciu su k dispozicii v elektronickej
podobe na adrese https://www.lpg-group.com/fr/user-guides.
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Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmenu technickych Specifikacii produktu bez predchadzajuceho
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POPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

ZAMYSLANY UCEL
Zdravotnicka pomécka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL je terapeuticky masazny
pristroj na telo a tvar pacienta na profesionalne pouZitie s terapeutickou aplikaciou,

na ktoru sa vztahuje nariadenie EU 2017/745. Je uréeny na estetické a $portové
aplikacie.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zdravotnicka pomocka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL je ur¢ena na terapiu kozného
tkaniva na tieto Ucely:

- Lekarske indikacie: do¢asné zlepsenie sekundarneho lymfedému (t. j. sekundarny
lymfedém ramena (SLA) po mastektomii).

- Nelekarske indikacie: doc¢asné znizenie vzhladu celulitidy a obvodu v oblastiach
podrobovanych terapii a zlepsenie kvality pokozky (t. j. jaziev, fibrozy, priznakov
starnutia.

- Nariadenie EU 2017/745 sa vztahuje len na lekarske indikacie.

ZAMYSLANY POUZIVATEL/POPULACIA PACIENTOV

Zdravotnicku pomocku moézu pouzivat Specialisti a fyzioterapeuti v nemocniciach
a rehabilitacnych klinikach. Mala by sa pouzivat iba u dospelych pacientov, bez
ohladu na telesni hmotnost a pohlavie. Ide o nezavislU zdravotnicku pomabocku,
ktora sa nesmie kombinovat s inymi zariadeniami. Mali by ju pouzivat iba odbornici,
ktori absolvovali skolenie spolo¢nosti LPG Systems so zameranim na obsluhu.
Zdravotnicka pomocka nie je vhodna na domace pouZitie. Zdravotnicku pomaocku
by mali pouzivat iba plnoleté osoby.

PRINCiPY PREVADZKY

Princip prevadzky zdravotnickej pomocky CELLU M6 INFINITY® MEDICAL spociva
v sacej sile v kombinacii s pohybmi valcov/iventilov vykonavanymi pomocou
terapeutickych hlavic. Odbornik vyskoleny spolo¢nostou LPG Systems umiestni tieto
hlavice na zdravd pokoZku pacienta, ktord bude predmetom terapie, a bude nimi
pohybovat po spominanej oblasti.




ZDRAVOTNICKA POMOCKA CELLU M6 INFINITY® MEDICAL

Prava hadica
Rameno 1

Lava hadica
Rameno 2

Vyskovo nastavitelny
dotykovy displej

@ Vypinac

s Drziak terapeutickej
a napajaci indikator

hlavice

Odkladaci priestor

Zasuvka na ulozenie
hlavice

Mechanizmus na

. | J [ zaistenie koliesok
Koliesko @ N ‘ ‘

VYSTRAHA

Zariadenie moze fungovat len vtedy, ak je pripojené k elektrickej sieti pomocou napéjacieho kabla a ak
je zapnuty vypinac a svieti napajaci indikator. Po zapnuti jednotky ¢akajte niekolko sekdnd, kym sa na
obrazovke nezobrazia informacie.
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POPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Dvierka na Napajaci
pristup vstup
k filtru

Identifikacny Stitok

> Pred pouzitim Uplne odvinte napajaci kabel.

PRISTUP K FILTROM

Filtre sU pristupné cez zadnu ¢ast jednotky.

Filter ramena 2

Filter ramenal
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POPIS OVLADACICH PRVKOV

OBRAZOVKA OBSLUHY

\

Dotykovy displej Pristup k USB portu

TERAPEUTICKA HLAVICA INFINITY 80 IW™

Nastavenia Snimac vysky
parametrov kozného zahybu

Tlacidlo
vyberu parametrov

Motorizované
valce

Vypinac

Snimac
rychlosti
posunu

Terapeutickd komora

Motorizovany
valec a chlopna

Dotykova obrazovka

Odnimatelna

chlopna a valec

VYSTRAHA

Podrobné pokyny na pouzivanie dotykového rozhrania najdete v navode na obsluhu dotykového
rozhrania, ktory je k dispozicii v elektronickej podobe na adrese https://www.lpg-group.com/fr/user-

guide. Snimace sa nepouzivaju pri terapeutickej aplikacii.

POPIS OVLADACICH PRVKOV | I\
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TERAPEUTICKA HLAVICA TA-50 IW™ T Vypinac
Nastavenia parametrov F@ e el 5

- Tlacidlo vyberu

EDRE) parametrov

I Ozdobna chlopna
Posuvac na

nastavenie polohy
valca a chlopne

Motorizovany

I valec a
chlopna
lgq“
TERAPEUTICKA HLAVICA TR-30 IW™ |
—
Tlacidlo 1 Nastavenia
t
vyberu @ parametrov
parametrov il
oY Vypinag
\\:”
— _

ADAPTER TERAPEUTICKEJ HLAVICE ERGOLIFT IW™

Tlacidlo
\y;));?ael’r;]etrov Nastavenia
O parametrov
ol
Vypinac A
=

Pripojenie komory Ergolift W™
SN—




POPIS KOMOR ERGOLIFT IW™

> LIFT 10: ) > LIFT 20:

> "/ Na tesné miesta, oci a kontury & Na velke plochy s jemnymi
" " pier, ruky a prsty. \ ' tkanivami a na citlivé oblasti.

K hlavici Ergolift IW™ je mozné pripojit
iba komoru Lift 20 a Lift 10. Pripdjanie
a odpajanie prebieha jednoduchym
systémom potlacit — potiahnut.

KOLIESKA

Zdravotnicka pomocka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL je vybavena zaistovacimi
kolieskami.
Na zaistenie alebo odistenie koliesok postupujte podla pokynov uvedenych nizsie:

" -\

— " '

Zaistené

S=
p Odistené

VYSTRAHA

Pocas dlhodobého znehybnenia zdravotnickej pomocky je mozné, Ze sa na podlahe v mieste koliesok
vytvoria stopy. Tento jav je vysledkom chemickej reakcie medzi zlozkami niektorych podlah a zlozkami
koliesok zdravotnickej pomdcky CELLU M6 INFINITY® MEDICAL.

POPIS OVLADACICH PRVKOV | T\
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DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Pri pouzivani elektrického vybavenia musia byt dodrzané vsetky bezpecnostné
opatrenia. Kym zacnete vybavenie pouZivat, precitajte si vietky bezpecnostné
upozornenia a preventivne opatrenia.

NEBEZPECENSTVO - ZASADY MINIMALIZACIE RIZIKA URAZU ELEKTRICKYM
PRUDOM:

Po pourziti a pred cistenim a udrzbou zdravotnicku pomdcku vzdy odpojte od
elektrickej zasuvky.

Skontrolujte, ¢i napatie pristroja uvedené na vyrobnom stitku zodpoveda
menovitému napatiu zasuvky striedavého pradu.

Pristroj musi byt zapojeny pomocou dodaného sietového kabla do uzemnenej
zasuvky s platnymi elektrickymi normami. S tymto pristrojom sa nesmie pouzivat
sietovy adaptér.

Uistite sa, Ze je pristroj pripojeny k systému, ktory ma diferencidlnu ochranu proti
jednosmernému a striedavému prudu a je navrhnuty tak, aby chranil osoby pred
nebezpeclenstvom elektrického prudu a zariadenie pred prepatim a skratom.
Ochranné prostriedky musia mat diferencialnu citlivost 30 mA.
Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom pri pouzivani pristroja bez
uzemneného pripojenia.

VYSTRAHA

ZASADY MINIMALIZOVANIA RIZIKA VZNIKU POPALENIN, POZIARU, URAZU
ELEKTRICKYM PRUDOM ALEBO PORANENIA OSOBY:

Zdravotnicka pomaocka by nikdy nemala zostat bez dozoru, ked' je pripojena k
sieti.

Odpojte pomdcku od napadjania, ak ju dIhsi ¢as nepouzivate alebo pred
nasadenim ¢i odstranenim dielov.

Pri pouZzivani pristroja detmi alebo osobami so zdravotnym postihnutim, na nich
alebo v ich blizkosti je potrebné na pristroj starostlivo dohliadat.

Zdravotnicku pomocku nepouzivajte na iny Ucel, ako odporuca spolo¢nost LPG
Systems. Nepouzivajte diely, ktoré neodporica spolo¢nost LPG Systems.

Nikdy nepouzivajte tento pristroj, ak je poskodeny napajaci kabel alebo zastréka,
ak nefunguje spravne, ak spadol alebo bol poskodeny, alebo ak bol vystaveny
nadmernej vihkosti.

Pristroj nepremiestnujte tahanim za elektricky kabel.

Zdravotnicku pomocku premiestiujte pomocou rukovati na presuvanie.

10



Uplne odvinte napéjaci kabel a udrzujte ho v bezpe&nej vzdialenosti od hordcich
povrchov.

Jednotku nikdy nepouzivajte, ak su ventilacné otvory zablokované. Dbajte na to,
aby otvory neboli zaprasené a podobne.

Do otvoru nikdy nevhadzujte ani nevkladajte predmety, nenasavajte pevné ani
tekuté telesa, ktoré by pristroj poskodili.

Nepouzivajte pristroj na prasnom, naklonenom teréne, vo vihkom prostredi alebo
vystaveny vplyvom pocasia.

NepouZivajte v pritomnosti aerosélovych vyrobkov (sprejov) alebo kyslika.

Ak chcete jednotku odpojit, otocte vsetky ovlddacie prvky do vypnutej polohy a
potom jednotku odpojte. Zdravotnicka pomodcka sa odpoji odpojenim od zasuvky
striedavého prudu.

Zdravotnicku pomoécku nesmiete upravovat bez predchadzajuceho suhlasu
spolo¢nosti LPG Systems.

Je zakdzané pouzivat komponenty a nadhradné diely, ktoré neschvalila spolo¢nost
LPG Systems.

Jednotku zaslite spat do servisného strediska spoloc¢nosti LPG Systems na
kontrolu a opravu.

Akakolvek vazna nehoda, ktorej je vystavend vasa zdravotnicka pomocka, by
mala byt oznamena miestnemu distributorovi spoloc¢nosti LPG a prislusnému
zodpovednému organu.

Terapeutickd hlavica INFINITY 80 IW™ je vybavena laserom triedy 1 na snimaci
wysky kozného zahybu. Nemala by sa pozorovat priamo alebo pomocou optického
pristroja.

Complias with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
except for conformance with IEC 60825-1 Ed.3., CLASS 1
as described in Laser Notice No. 56,
dated May 8, 2019 LASER PRODUCT

(NEZIADUCE) VEDLAJSIE UCINKY:

Lie¢ba pouzitim zdravotnickej pombcky CELLU M6 INFINITY® MEDICAL mdze
viest k vzniku hematomu.

Pri pouZivani zdravotnicke] pomocky sa mozu vyskytnut mensie a zriedkavé
vedlajsie UcCinky: bolest (svalova bolest), mierna ekchymaoza, neprijemné pocity,
lokalna kozna reakcia (vratane flykténu) a zvySena potreba mocenia.

n
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PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

VYSTRAHA: NAVOD USCHOVAJTE.

Vasa zdravotnicka pomodcka je uréend na pouzivanie na neposkodenej pokozke. Pred
pouzitim zdravotnickej pomaocky je dolezité si precitat a dodrziavat nasledujlce preventivne
opatrenia a kontraindikacie:

Nikdy sa nedotykajte zédkaznika a nechranenych kablov alebo pripojeni na zdravotnickej
pomocke sucasne.

Nepouzivajte adaptér ako terapeutickd hlavicu.

Pouzivajte iba terapeutické hlavice dodané spolu so zdravotnickou poméckou alebo
odporucané spoloc¢nostou LPG Systems.

Pouzivatel je vyluc¢ne zodpovedny za starostlivost a poradenstvo poskytované jeho
zadkaznikom. Starostlivost a poskytovanie starostlivosti zo strany pouzivatela alebo v ramci
jeho struktury je wlucne na pouzivatelovi a je ponechanda na jeho slobodné rozhodnutie.
Spolo¢nost LPG Systems preto nemdze niest zodpovednost za akékolvek nevhodné
pouzitie, akykolvek nevhodny protokol a/alebo starostlivost, akukolvek nerespektovanu
kontraindikaciu a akukolvek neadekvatnu lieCbu zo strany pouzivatela.

Nespravne pouzivanie zdravotnickej pomocky modze spdsobit bolest alebo poskodenie
tkaniva.

Pouzivatel by mal venovat osobitnu pozornost pocitom osoby, ktord podstupuje terapiu.
Pouzivatel je povinny zabezpecit, aby sa parametre (intenzita, postupnost, diferencial..)
vzdy prispdsobovali tkanivam, ktoré sa maju podrobit terapii.

O pomdcku sa neopierajte, nezatazujte ju ani si na NuU nesadajte.

Pri prekonavani prahu alebo schodov sa odporutca pohybovat zdravotnickou pomadckou
opatrne a pevne drzat rukovat, aby sa predislo riziku prevratenia.

Nepresuvajte zdravotnicku pomdcku tak, Ze ju chytite za obrazovku.

Pocas terapie nepouzivajte USB zdierku.

Nepouzivajte pristroj v nevhodnych podmienkach prostredia (pozri technické Specifikacie).
Sietova zastrcka sa pouziva ako odpojovacie zariadenie. Zdravotnicka pomaécka sa odpoji
odpojenim sietovej zastrcky.

Dbajte na to, aby bola zdravotnicka pomdocka umiestnena tak, aby bola zasuvka striedavého
prudu vzdy pristupna.

Na terapeutické hlavice nenanasajte rastlinny olej.

Pod zdravotnicku pomdbcku neumiestniujte ziadne predmety;

Nezakryvajte vystupy vzduchu.

Nepouzivajte zdravotnicku pomaocku s horlavymilatkami alebo horlavymi anestetikami.

VYSTRAHA

Eurépa VII-HO5VVF3G1,50-C19; Taliansko 1/3/16-HO5VVF3G1,50-C19; Svajéiarsko 23G-HO5VVF3G1.50-C19; VB BS13/13-
HO5VVF3G1,50-C19; Japonsko 498GJ-VCTF3X2,00-C19; USA, Kanada, Mexiko N5/15HG-SIT3X14AWG-C19 (pripojenie k
nemocni¢nej zasuvke v nemocni¢nom prostredi)



KONTRAINDIKACIE

Nepodrobujte terapii otvorené rany, oci, oblasti v dutinach, sliznice, genitalie ani bradavky.
Zdravotnicka pomocka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL sa neodporuca pre tehotné
zeny. V pripade tehotenstva nepodrobujte terapii lumbalnoabdominalnu oblast, pred
akoukolvek terapiou sa poradte s oSetrujucim lekarom.

Nepodrobujte terapii pacienta s infekénou patolégiou, progredujucim nadorom,
flebitidou, ranou alebo infikovanou oblastou.

Nepodrobujte terapii pacienta s rakovinou, viditelnym nadorom alebo inymi
rakovinovymi Iéziami. Ak ma v anamnéze nador a remisiu, poradte sa s osetrujucim
lekarom.

Nepodrobujte terapii zapalove oblasti alebo jazvy po nedavnom chirurgickom zakroku
bez odporucania lekara a Skolenia v technike LPG® v prislusnej oblasti.

Nepodrobujte terapii pacienta s poruchami krvného obehu bez toho, aby ste sa najprv
poradili s osetrujucim lekdrom a bez toho, aby ste boli vyskoleni v technike LPG® v
prislusnej oblasti.

Pacienta, ktory ma nevysvetlitelnd a pretrvavajucu bolest, nepodrobujte terapii bez
odporucania lekara a Skolenia v technike LPG® v prislusnej oblasti.

Nepodrobujte terapii u pacienta po invazivnej lekarskej starostlivosti bez odporucania
lekara alebo chirurga, ktory osetrenie vykonal, a bez skolenia v technike LPG® v oblasti,
ktora sa podrobuje terapii.

Aby ste predisli riziku vzniku modrin, postupujte opatrne v zavislosti od citlivosti
pacienta.

Nepouzivajte u pacientov uzivajucich antikoagulancia.

Ak pacient pocituje bolest, okamzite preruste lieCbu a odoslite pacienta k lekarovi.
Zdravotnicka pomdcka sa nesmie aplikovat na Ziadne formy dermatoézy, kozné vyrazky,
opary, zapalové alebo infikované akné a vitiligo. Poradte sa s lekarom.

Vzhladom na moznost rusenia je dolezité, aby sa odbornik uistil, Ze pacient nema
osobnU zdravotnicku pomadcku, napriklad kardiostimulator. Ak takdto pomécku ma,
ziskajte podrobné informacie o prislusnej zdravotnickej pomaocke, aby sa ubezpedil, ze
pripadné rusenie nebude mat vplyv na spravne fungovanie zdravotnickej pomaocky.
KedZe tento zoznam nie je Uplny, v pripade pochybnosti sa vzdy poradte s osetrujucim
lekarom.

VYSTRAHA

Tato zdravotnicka pomocka obsahuje programy, ktoré maju pouzivatela viest k dosiahnutiu najlepsich ocakavanych
vysledkov pre kazdy pripad vykonavania terapie. V zZiadnom pripade nie su zarukou Uspechu terapie, ktora sa lisi v
zavislosti od morfoldgie, fyzioldgie a stravovacich navykov kazdého klienta/pacienta.

| N
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

. Zdravotnicka pomodcka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL vyzaduje osobitné opatrenia
v sUvislosti s EMC a musi byt nainstalovand a uvedend do prevadzky v sulade s
informaciami uvedenymi v tejto pouzivatelskej prirucke.

. RF ru¢né komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable
a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti
vasej zdravotnickej pomocky CELLU M6 INFINITY® MEDICAL vratane kablov uréenych
vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo déjst k naruseniu vykonu tychto zariadeni.

o PouZitie inych terapeutickych hlavic ako tych, ktoré poskytuje spolo¢nost LPG Systems,
mobzZe mat za nasledok zvysenie emisii alebo zniZzenie odolnosti zdravotnickej pomabcky.

. Pouzivanie prislusenstva, snimacov a kablov, ktoré nie su uvedené alebo sa nedodavaju s
vasou zdravotnickou pomaockou CELLU M6 INFINITY® MEDICAL, modZe spdsobit zvysené
elektromagnetické emisie alebo znizenl odolnost tejto zdravotnickej pomocky a mboze
spbsobit nespravnu prevadzku.

° Mali by ste sa vyhnut pouzivaniu zdravotnickej pomécky CELLU M6 INFINITY® MEDICAL
v blizkosti alebo v stohu s inymi zariadeniami, pretoze to mbéze spbsobit poruchu. Ak
je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné sledovat tuto zdravotnicku pomaécku a iné
zariadenia, aby sa overila ich normalna prevadzka.

. Vase zdravotnicka pomdcka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL nezabezpecuje kriticky
vykon.

. V blizkosti zariadeni oznacenych nasledujucim symbolom modze dochadzat k ruseniu:

()

Tento symbol oznacuje, Ze konektor nebol testovany na odolnost voci elektrostatickym
At Vybojom.
Dalsie informacie o elektromagnetickej kompatibilite najdete v prilohe ,Elektromagneticka
kompatibilita“.

VYSTRAHA

Tato zdravotnicka pomocka obsahuje programy, ktoré maju pouzivatela viest k dosiahnutiu najlepsich o¢akavanych
vysledkov pre kazdy pripad vykonavania terapie. V ziadnom pripade nie suU zarukou Uspechu terapie, ktora sa lisi v
zavislosti od morfoldgie, fyzioldgie a stravovacich navykov kazdého pacienta.



UDRZBA

IDENTIFIKACNY STITOK

Vasu zdravotnicku pomodcku mozno identifikovat podla sériového cisla na vyrobnom
Stitku.

UvéadzatieZnapajacie napatie zdravotnickejpomocky. Prikontaktovanizakaznickehoservisu
LPG Systems s technickym problémom uvedte sériové Cislo vasej zdravotnickej pomaocky
CELLU M6 INFINITY® MEDICAL. Toto sériové &islo poskytuje informacie o roku a mesiaci
vyroby vasej zdravotnickej pomaocky. Pismeno oznacuje rok vyroby: AO= 2024 AP= 2025...
Dve Cislice oznacuju mesiac vyroby: O1 = januar; 02 = februar; 03 = marec; ...

LP G sysTEMs TECHNOPARC DELA PLANE Bt i Y
Pamoeenne . pueouercs | BOZOVEHZIIEE Napatie, frekvencia a vykon

75728 wl [+ 202503 [1P 20] weisncions
TYPEEF)L. CELLU M6 INFINITY MEDICAL
L . .
NG 5 INFIQ0301114 —|——— Sériové ¢islo
FCCD: 2AUVRTVE1328RG
ICD : 27197-TVE1328R
This device complies with part 15 of the FCC rules.Operation is subject to the
following two conditions:
(1) This device may not cause hanmuful inferference and

(2) This device must accept any inferferance receveid, Incuding Interference that
may cause undisired operation

mA SR e

1912

BAT102-INDA

Tato ikona znamena, Ze zdravotnicka pomaocka bola uvedeny na trh po 13. auguste 2006. V stlade so smernicou
2002/96/ES sa nemdze likvidovat spolu s beznym domovym a musi podliehat prislusnému separovanému
zberu. Ked' zdravotnicka pomocka dosiahne koniec svojej zivotnosti, musi byt odovzdana do prislusného
recyklacného strediska alebo vratena predajcovi. Tymto spdsobom urobite nie¢o pre zivotné prostredie a
prispejete k zachovaniu prirodnych zdrojov.

Tato ikona znamen3, Ze niektoré konkrétne vystrahy alebo preventivne opatrenia spojené so zdravotnickou
pomobckou nie st uvedené na Stitku.

Tento symbol znamena, Ze pred pouzitim zdravotnickej pomaocky ste povinni si precitat sprievodnu
dokumentaciu.

Tento symbol oznacuje meno a adresu vyrobcu.

Tento symbol oznacuje rok vyroby.

15
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Tento symbol znamen3, Zze v zdravotnickej pomaocke sU pouzité sucasti typu BF, ktoré prichadzaju do
kontaktu s pacientom. Tieto sUcasti su elektricky izolované od vsetkych ostatnych asti zariadenia.
Medzi tieto aplikované sucasti patria terapeutické hlavice.

y

Tento symbol znamena krehké, zaobchadzajte opatrne.

—
|

Tento symbol oznacuje, ze zariadenie sa nesmie obracat hore nohami.
Tento symbol oznacuje, Ze zariadenie je potrebné uchovavat vo zvislej polohe.

Tento symbol znamena, Ze zariadenie je potrebné uchovavat na mieste chranenom pred nepriaznivym
pocasim.

Tento symbol oznacuje teplotné limity.
Tento symbol oznacuje limity relativnej vihkosti.
Tento symbol oznacuje limity atmosférického tlaku.

Tento symbol oznacuje ,netlacit’, neprestvajte zdravotnicku pomaocku za obrazovku, hadice alebo
akukolvek inu ¢ast zdravotnicke] pomdcky okrem pohyblivej rukovati.

Tento symbol znamena ,nebezpecenstvo: vysoké napatie”.

Tento symbol znamen3, Ze zariadenie je zdravotnicka pomaocka.

LD @ Q@ DA

Tento symbol znamena, Zze zdravotnicka pomdcka je vyrobena vo Francuzsku.

Tento symbol znamena, ze flashcode obsahuje informacie o unikatnom identifikatore.

i

Tento symbol oznacuje hmotnost zdravotnickej pomaocky.

Tento symbol znamena, Ze zariadenie je zdravotnicka pomocka v sulade s prilohou IX eurépskeho
nariadenia 2017/745.

M

<
N

CISTENIE ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Odporuca sa cCistit zdravotnicku pomocku ¢o najcastejsie, nielen z hygienickych a
estetickych ddévodoy, ale aj preto, ze Cistenie pomaha udrziavat zdravotnicku pomaocku
v dobrom prevadzkovom stave a predlZuje jej Zivotnost. Po kazdom pouZiti je potrebné
vycistit ju vihkou, neabrazivnou Spongiou.

Pomocou vysavaca a jemnej dyzy ocistite nasledujuce casti:
Vnutorna zasuvka na odlozenie hlavice.
Vnutro odkladacieho priestoru.

Pomocou vlhkej Spongie oéistite nasledujlce ¢asti:
VSetky vonkajsie kryty.
Hadice.

VYSTRAHA

Vyrobny stitok vasej zdravotnej pomobcky sa méze zmenit. Schvaleny je ten, ktory je pripevneny na vasej zdravotnickej
pomabcke.

Napatie a frekvencia zavisia od referenéného zariadenia, pozri kapitolu 6. Vasu zdravotnicku pomécku nie je mozné likvidovat
so Standardnym domovym odpadom, je potrebné ju zlikvidovat recyklaciou. Ked' zdravotnicka pomécka dosiahne koniec
svojej Zivotnosti, musi byt odovzdana do prislusného recyklacného strediska alebo vratena predajcovi. Tymto spésobom
napomahate zZivotnému prostrediu prispievanim k ochrane prirodnych zdrojov a ochrane ludského zdravia.
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UDRZBA

Pomocou handricky namocenej v malom mnoistve cistiaceho prostriedku do
domacnosti bez obsahu alkoholu ocistite nasledujtice ¢asti:

Vnutro zasuvky na odlozenie hlavice.

Odkladaci priestor.

Vnutro pristupovych dvierok filtra.

Pomocou mikkej handri¢ky alebo antistatickych utierok odistite:
Dotykovy panel

Terapeutické hlavice by sa mali pred prvym pouzitim vycistit, pozri kapitolu ,Terapeuticka
hlavica".

VYMENA FILTRACNYCH VLOZIEK

Vasa zdravotnicka pomocka obsahuje 2 filtracné viozky. Tieto komponenty zarucujd ucinnost
zdravotnickej pomaocky a predlZuju jej zivotnost.

Filtracné vlozky musite vymenit hned, ako = | sovene
sa na domovskej stranke zdravotnickej /C@\["
pomobcky zobrazi upozornenie (obr. 1). &L

2 21Q B

INFINITY

i
Kliknutim na oznamenie ,Change - % ;@ Oz
now" (Zmenit teraz) sa dostanete na
obrazovku Maintenance (,Udrzba“) alebo v
nastaveniach vyberte ponuku Maintenance
(,Udrzba") (obr. 2).

Obr.1 Obr. 2

o

Na obrazovke Maintenance (,Udrzba‘) sa

zobrazi filter, ktory je potrebné vymenit

(obr. 3).

Obr.3 Obr. 4

Po wvymene filtracnej viozky musite

inicializovat jej pocitadlo filtra stlacenim

tlacidla ,| have changed the filter" (Vymenil

som filter) (obr. 4).

VYSTRAHA

NepouZzivajte agresivne produkty ako acetén, trichléretylén alebo alkohol pri 90°.
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Ak chcete vymenit filtracné viozky, postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Otvorte pristupovy poklop filtra impulznym tlakom na symbol umiestneny v polovici
poklopu (obr. 7).

2. Odskrutkujte filtracné vliozky a vymente ich za nové (obr. 2 a obr. 3).

3. Po vymene filtracnej viozky musite stlacenim prislusného tlacidla obnovit jej
pocitadlo filtra.

Obr.1 Obr. 2 Obr. 3

Nezabudnite si doplnit zasobu filtracnych vioZiek od zédkaznickeho servisu LPG Systems,
aby ste mali vzdy k dispozicii nahradné.

POKYNY NA PRIPOJENIE/ODPOJENIE MOTORIZOVANYCH
TERAPEUTICKYCH HLAVIC

— C E—
[N |

Odistené Zaistené

18
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Ak chcete pripojit hlavice k hadici, postupujte takto:

Zaistite hadicu (obr.1).

Umiestnite hadicu tak, aby klu¢ hadice zapadol do jej krytu (obr. 2).
Zatlacte hadicu, kym ,nezacvakne".

UDRZBA

/ Ozdobny kruzok

/ Zaistovaci kruzok

Odistena poloha

Obr.1

Klu¢ hadice

Drazka na klu¢

Obr. 2

Ak chcete odpojit hlavice, postupujte podla nasledujuceho postupu:
Odistite pripojku otocenim zaistovacieho kruzku (obr. 3).

Nadvihnite zaistovaci krdzok (obr. 4).

Potom opatrne odstrante hadicu potiahnutim za biely krdzok (obr. 5).

- N

&=3

Obr. 3 Obr. 4 Obr.5
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PRIPOJENIE/ODPOJENIE ADAPTERA
Pri pripdjani a odpdajani hadicového adaptéra postupujte podla pokynu v kapitole
JPripojenie/odpojenie motorizovanych terapeutickych hlavic*.

Pripojenie terapeutickej hlavice

i L ' ) :
Ll

Pripojenie hadice Pripojenie adaptéra Pripojenie mikrohlavic

a mikrodyz

K tomuto drziaku bitov mozno pripojit len mikrohlavice a mikrodyzy. Pripojenie sa vykonava
jednoduchym potlacenim a potiahnutim.

NAVOD NA MONTAZ A DEMONTAZ OCHRANNEHO KRYTU USB

Ochranny kryt USB je mozné demontovat v pripade udrzby zdravotnickej pomaocky.
Pristupovy kryt demontujte a znovu zmontujte pomocou vhodného nastroja. Konektor
nesmie zostat bez ochranného krytu.




VYMENA NAPAJACIEHO KABLA

Ak je napajaci kabel zdravotnickej pomodcky poskodeny, obratte sa na miestneho
distribUtora a poziadajte o jeho vymenu.

Zakaznicky servis spoloénosti LPG Systems: +33(0)4 75 78 69 00

PROTOKOL UDRZBY

Vymena filtracnych kaziet: podla vystrazného hlasenia.

Vymena tesniacich ventilov: Ked uz ventily neumoznuju spravne osetrovanie pokozky,
musia sa vymenit. Musia sa vymenit kazdych 100 hodin.

DATUM HODINA €. PREVADZKA

21
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PREVADZKOVE ANOMALIE | U1

S

PREVADZKOVE ANOMALIE

MALY PROBLEM! CO ROBIT ?

V pripade nesStandardného fungovania vasej zdravotnickej pomdcky sa odporuca pred
kontaktovanim zdkaznickeho servisu spolo¢nosti LPG Systems vykonat nasledujuce
kontroly:

Je zdravotnicka pomdcka spravne zapojend do zasuvky striedavého pradu?

Je zasuvka striedavého prddu napajana?

Je vypinac zapnuty?

Su filtracné viozky Cisté a na svojom mieste?

SuU hadice spravne pripojené?

Je terapeuticka hlavica spravne pripojena?

Ak po vykonani tychto kontrol porucha pretrvava, kontaktujte zdkaznicky servis
spolo¢nosti LPG Systems alebo najblizsieho autorizovaného distributora a uvedte model
vasej zdravotnickej pomocky a jej sériové Cislo.

Zakaznicky servis spolo¢nosti LPG Systems:
+33 (0)4 75 78 69 00

22
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TECHNICKE SPECIFIKACIE

Rozmery D x S x V: 65 x 77 x 150 cm

Hmotnost netto: 68 kg

Regulovany maximalny podtlak: 69 kPa (690 mbar)
Chladenie: mechanickym vetranim zabudovanym do ¢erpadla
Ochrana proti vniknutiu: 1P 20

Trieda elektrického krytia: 1

Wifi: 5Ghz b/g/n

Elektrické vlastnosti:

VV VYV VYV VYV

REFERENCIA ZDRAVOTNICKEJ a
= ELEKTRICKE CHARAKTERISTIKY:
POMOCKY:
220 - 240V 50 Hz 730 W

CELLU M6 INFINITY? MEDICAL 290 - 230V 60 Hz 730 W

CELLU M6 INFINITY® MEDICAL_US 100 - 127 V 50/60 Hz 730 W
CELLU M6 INFINITY® MEDICAL_OTW 100 - 127 V 50/60 Hz 730 W
CELLU M6 INFINITY® MEDICAL_KR 220 V 50/60 Hz 730 W

> Intenzita Ziarenia:
Kanal b: 12,46 dBm
G kanal: 9,33 dBm
Kanal n: 9,48 dBm
BT 3,25 dBm

Verzia softvéru

> K dispozicii na parametroch zdravotnickej pomocky.
> T°max na povrchu hlavice INFINITY 80 IW™: 38 °C
> T°max na povrchu hlavice TA-50 IW™: 40 °C

> T°max na povrchu hlavice TA-30 IW™: 48 °C

Environmentalne charakteristiky pouzitia:

> Teplota okolia: + 10 az + 30 °C pri beznej prevadzke.

> Relativna vlhkost vzduchu: 30 az 75 % bez kondenzacie.

> Atmosféricky tlak: 800 az 1 050 hPa (pri pouzivani v miestnosti s normalnym
vetranim)

Maximalna nadmorska vyska: 2 500 m

\")

Environmentalne charakteristiky prepravy a skladovania:
Teplota: -10 °C az +70 °C

Relativna vlihkost vzduchu: 10 az 90 % bez kondenzacie
Tlak vzduchu: 800 az 1 050 hPa

V V V V

Zdravotnicka pomocka je vybavena patentovanymi terapeutickymi hlavicami (typ
aplikovanych sucasti BF). Zdravotnicka pomobcka ELLU M6 INFINITY® MEDICAL je
oznacenéa ako zdravotnicka pomécka podla prilohy IX k eurdpskej smernici 2017/745
(prislusné normy IEC 60601-1 Ed3.1 a suvisiace normy). CELLU M6 INFINITY® MEDICAL
ma lekarske a nelekarske indikacie, ale nariadenie EU 2017/745 sa vztahuje len na
lekarske indikacie.

| O)

TECHNICKE SPECIFIKACIE
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TERAPEUTICKE HLAVICE

REGISTER

POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE INFINITY 80 IW™
POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE TA-50 IW™
POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE TR-30 IW™
POPIS ADAPTERA

POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE ERGOLIFT IW™
UDRZBA




POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE INFINITY 80 IW™

Terapeutickahlavica INFINITY80 W™ je ur¢end na osetrenie tela metddouendermologie®

Tlacidlo vyberu parametrov

Nastavenia parametrov

Vypinac

Snimac vysky kozného
zahybu

Motorizované valce

Terapeutickd komora

VYSTRAHA

Snimace sa nepouzivaju pri terapeutickej aplikacii.

25
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NASTAVENIE POLOHY MOTORIZOVANEJ CHLOPNE/VALCA A VALCA

Terapeuticka hlavica INFINITY 80 IW™ ma 2-polohovy nastavitelny doraz, ktory umoznuje
nastavit rozstup motorizovanej chlopne/valca a motorizovaného valca v zavislosti od
oblasti, ktoré sa podrobuju terapii.

Poloha minimalneho rozstupu Poloha maximalneho rozstupu

Ak chcete zmenit polohu kurzora, presunte ho do pozadovanej polohy (doprava alebo
dolava).




POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE TA-50 IW™

TA-50 IW™ je urcend na terapeuticku liecbu (fibréza, edém, zapal.)

o e o

Posuvac na
nastavenie polohy
valca a chlopne

Tlacidlo vyberu
parametrov

Nastavenia

Vypinac parametrov

Motorizovana
chlopna

Terapeuticka
komora

Motorizovany
valec

27
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NASTAVENIE POLOHY VALCA A CHLOPNE

TA-50 IW™ ma nastavitelny doraz s 2 polohami na nastavenie vzdialenosti medzi
motorizovanym valcom a timic¢om.

Ked je kurzor v horizontalnej polohe, je zabezpecenad maximalna pohyblivost valcov.
Ked je kurzor vo vertikalnej polohe, je zabezpecena minimalna pohyblivost valcov.

Poloha )
minimalneho
rozstupu Poloha
maximalneho
rozstupu

Ak chcete zmenit polohu nastavovacieho posuvaca, pri otéCani do pozadovanej polohy ho
drzte stlaceny podla zndzornenia na obrazku nizsie:

| |

) )




POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE TR-30 IW™

Nastavenia
@T parametrov
Tlacidlo ‘ ]
vyberu parametrov I~ e
"y Vypinac
= |

POPIS TERAPEUTICKEJ HLAVICE ERGOLIFT IW™

] —

Tl’abmd\o . Nastavenia
vyberu parametrov O parametrov
el
=
N 4

Pripojenie komory Ergolift W™

29
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POPIS KOMOR ERGOLIFT IW™

Komoru Ergolift IW™ Lift 20 mozZno pouzit pri terapii velkych pléch jemnych tkaniv a
citlivych oblasti.

Komora Ergolift IW™ Lift 10 je uréena na terapiu Uzkych oblasti, kontdr oci a pier, ruk a
prstov

> LIFT 10: < > LIFT 20:
- Na tesné miesta, o¢i a kontury €5 Na velke plochy s jemnymi
) pier, ruky a prsty. \‘ 2, tkanivami a na citlivé oblasti.

1/

K hlavici Ergolift IW™ je mozné pripojit iba komoru
Lift 20 a Lift 10.

Pripdjanie a odpajanie prebieha jednoduchym
systémom potlacit — potiahnut.

POPIS MIKRODYZ A MIKROHLAVIC

Spojovacia dyza

Hlavica TR 15

Mikrohlavice

Mikrodyzy




UDRZBA

Terapeutické hlavice sU urc¢ené len na pouzitie na zdravej pokozke.

Z hygienickych dévodov je potrebné terapeutické hlavice pred a po kazdom pouZiti
vycCistit pouzitim obruskov napustenych baktericidnym a fungicidnym roztokom, pricom
hlavice musia byt odpojené od zdravotnickej pomdcky. Osobitnd pozornost sa musi
venovat Cistote sUcasti, ktoré su v kontakte so zakaznikom.

TERAPEUTICKA HLAVICA INFINITY 80 IW™™:

1. Odstrante chlopriové/valcové moduly podla znazornenia na obrazkoch nizsie (obr.1az 3).
2. Cistite dékladne aspor 1 minttu pomocou obruskov napustenych baktericidnym a
fungicidnym roztokom:
a. Ozdobné chlopne a ich umiestnenie.
b. Na oboch stranach valcov (otacajte valcami ru¢ne, aby ste mali pristup k celému
povrchu) (obr. 4).
c. Chlopna valca (obr. 5).
d. Hlavica (obr. 6).
3. Znovu zmontujte moduly chlopni/valcov.
4. Hlavicu odlozte do zdsuvky, ktoru predtym vycistite obriskami napustenymi
baktericidnym a fungicidnym roztokom.

VYSTRAHA

NepouZivajte agresivne produkty ako aceton, trichléretylén alebo alkohol pri 90°.

31
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TERAPEUTICKA HLAVICA TA-50 IW™

1. Odstrante tesniace chlopne (2 chlopne hore a 1 chlopna dole), ako je znazornené na
obrazku nizsie (obr.1az 4).

2. Dokladne utierajte aspon jednu minutu obruskami, ako je popisané nizsie:
a) Chlopne a ich kryt (obr.5a 7).
b) Puzdro na oboch stranach valcov (otocte hlavicu, otacajte valcami rucne, aby ste
vycistili cely povrch) (obr. 8).
c) Motorizovanu chlopnu (motorizovanu chlopriu nemobilizujte) (obr. 9 a 10).

3. Znovu namontujte tesniace chlopne.

4. Podrobte udrzbe odkladaciu zasuvku pomocou obruskov a potom do nej viozte
hlavicu.

Obr. 1

Obr. 5

Obr.9 Obr. 10

32



TERAPEUTICKA HLAVICA TR-30 IW™

1.

Odstrante ozdobnu chlopnu, ako je znazornené na fotografiach nizsie (obr. 1).
Zopakujte tUto operaciu na 2. chlopni.

Cistite dékladne aspof T minUtu pomocou obruskov napustenych baktericidnym a
fungicidnym roztokom:

a) Chlopne a ich umiestnenie (obr. 2 a 3).

b) Na oboch stranach valcov (obratte hlavicu a valce otacajte manualne, aby ste mali
pristup k celému povrchu) (obr. 4).

Znovu zmontujte ozdobné chlopne.

Hlavicu odlozte do zasuvky, ktoru predtym vycistite obruskami napustenymi
baktericidnym a fungicidnym roztokom.

obr.1 obr.2 obr.3 obr. 4

33
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CISTENIE MIKROHLAVIC A MIKRODYZ

1 Odpojte mikrohlavice alebo mikrodyzy od adaptéra.

2. Pre mikrohlavice pouZite prilozeny Specialny nastroj (obr.1a 2).

3. Podobu najmenej 1 minuty dokladne utierajte valce, tesnenie, terapeutickd komoru,

mikrohlavice, nastroj na odstrafovanie a mikrodyzy obruskami navihéenymi

baktericidnym a fungicidnym roztokom (obr. 3 a 4).

Namontujte spat valce a skontrolujte, ¢i sa volne otacaju (obr. 5 a 6).

Na cistenie mikrohlavic pouzivajte bavinu navihéenu rovnakym roztokom.

6. Podrobte udrzbe odkladaciu zasuvku pomocou obruskov a potom do nej viozte
hlavice.

[BIEN

obr.1 obr. 2 obr.3

obr. 4 obr. 5 obr.6

VYSTRAHA

PouZivajte dezinfekeny prostriedok, ktorého Ucinnou zloZzkou je orto-ftalaldehyd (OPA). Pred pouzitim dezinfekéného
prostriedku si precitajte a dodrziavajte odporucania, kontraindikacie a vystrahy spdjajuce sa s tymto produktom.
Precitajte si pokyny na pouZitie tohto roztoku. Vietky postupy opisané v tejto Casti musia byt vykonavané na
vypnutej zdravotnickej pomocke s odpojenym napajacim kablom. - Nepouzivajte korozivne prostriedky ako aceton,
trichléretylén, lieh ani abrazivne Spongie.



DEZINFEKCIA MIKROHLAVIC A MIKRODYZ

Motorizované terapeutické hlavice (Infinity 80 IW™, TA-50 IW™ TR-30 IW™ mozno v
Specifickych pripadoch pouzit priamo na pokozke.

V tychto pripadoch je potrebné terapeutické hlavice dezinfikovat po kazdom pouZitf:

1.

2.

Postupujte podla vyssie uvedeného postupu udrzby.

Namocte valce, mikrohlavice, nastroj na odstrafovanie a mikrodyzy do dezinfekéného
prostriedku na 12 minut pri teplote 20 °C podla odporucani na obale dezinfekéného
prostriedku.

Chlopnu a terapeutickl komoru opatrne oplachujte sterilnou alebo pitnou vodou
najmenej 1 minudtu a pouzite velké mnozstvo vody (priblizne 8 litrov). Opakujte dvakrat,
spolu 3 oplachnutia.

Sucasti vysuste.

Vykonajte predbezné cistenie odkladacej zasuvky pomocou Ccistiacich obruskov a
potom do nej vlozte terapeuticku hlavicu.

TERAPEUTICKA HLAVICA ERGOLIFT IW™

Z hygienickych dévodov by sa osetrovacie hlavice mali po kazdom pouziti podrobovat Gdrzbe
antiseptickymi obruskami napustenymi baktericidnym a fungicidnym roztokom.

Zvlastna pozornost sa musi venovat Cistote sucasti, ktoré su v kontakte s pacientom.

1.

2.
3.

Odpojte komoru od terapeutickej hlavice Ergolift IW™ (obr. ).

Odstrante chlopnu pomocou prislusného nastroja (obr. 2).

Komoru Ergolift IW™, chlopriu a nastroj utierajte dékladne najmenej jednu mindtu
obruskami podla pokynov nizZsie (obr. 3).

Chlopnu viozte spat do komory Ergolift IW™ podla rovnakych pokynov v opacnom
poradi krokov (obr. 4).
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obr.1 Nastroje na odstréanenie

obr.2 Otocenie 0 90°
obr.3
obr. 4 Otocenie 0 90°




DEZINFEKCIA KOMOR ERGOLIFT IW™

Terapeutickd hlavica Ergolift IW™ je v priamom kontakte s pokozkou pacienta. Pri uréitych

Specifickych aplikéaciach je hlavicu potrebné dezinfikovat po kazdom pouZiti:

1 Postupujte podla vyssie uvedeného postupu Udrzby.

2. Chlopnu a komoru Ergolift IW™ namocte do dezinfekéného prostriedku OPA na 12
minut pri teplote 20 °C podla odporucani na obale dezinfekéného prostriedku.

3. Chlopnu a terapeuticku komoru Ergolift IW™ opatrne oplachujte sterilnou alebo pitnou
vodou najmenej T minUtu a pouzite velké mnoZstvo vody (priblizne 8 litrov). Opakujte
dvakrat, spolu 3 oplachnutia.

4. Vysuste komoru Ergolift IW™ a chlopru.

5. Vycistite odkladaciu zasuvku antiseptickymi obriskami a potom do nej vlozte komoru
Ergolift IW™ a chlopriu.

8

ENDERMOWEAR®

Oblek Endermowear®, ktory je dostupny vo viacerych velkostiach pre muzov a zeny,
je odev Specialne navrhnuty na terapiu tela pomocou profesionalnych zdravotnickych
pomocok LPG®.

Je ur¢eny na osobné pouZitie a jeho nepriehladné oblasti chrania intimne partie klienta/
pacienta pocas terapie. Jedinecné zloZzenie obleku Endermowea™ zarucuje vynikajucu
prilnavost k pokozke, ¢o ulahcuje pohyby terapeutickej hlavice.

Produkty sa dodavaju v suprave, ktoru si zakaznik moéze prisposobit uvedenim svojho
mena na stitku, ktory je urceny na tento Ucel. Oblek sa tak stava viastnictvom zakaznika a
moze sa pouzit pri viacerych terapiach. Z hygienickych a estetickych dévodov sa odporuca
oprat ho po kazdom pouziti. Postupujte podla pokynov na pranie uvedenych na Stitku
terapeutického obleku.

37

ENDERMOWEAR® | Q0



ZARUKA | O

ZARUKA

VSEOBECNE ZARUCNE PODMIENKY

Prave ste ziskali zdravotnicku pomaécku distribuovanu spolo¢nostou LPG Systems, dcérskou
spolocnostou LPG® alebo autorizovanym distributorom spolo¢nosti LPG Systems.

Kupujuci/pouzivatel je povinny informovat sa na miestnych Uradoch o podmienkach
a odbornej kvalifikacii potrebnej na pouzivanie tohto pristroja. ZakUpenie tejto
zdravotnickej pomocky kupujuci vyjadruje automaticky suhlas s tymito vseobecnymi
zaru¢nymi podmienkami.

V pripade, Ze zdravotnicku pombcku predava autorizovany distributor spolo¢nosti LPG
Systems, kupujuci sa riadi vseobecnymi zaru¢nymi podmienkami svojho dodavatela,
ktoré v Ziadnom pripade nemaju za nasledok zvysenie zavazku spolo¢nosti LPG
Systems vyplyvajuceho z tejto zaruky.

Tato zaruka nemoze byt uplatnena a je platna len v pripade, ak bol riadne vyplneny
zarucny list vrateny spolo¢nosti LPG Systems do 15 dni od dodania v akejkolvek krajine.
Akykolvek zarucny komponent, ktoré nie je Uplne vyplneny, nebude spracovany.

Na tento pristroj sa vztahuje zaruka na akékolvek chyby v konstrukcii alebo
materidloch. Zaruc¢na doba je dva (2) roky alebo tisic (1 000) hodin pouZivania
od datumu vystavenia faktury, podla toho, ¢o nastane skoér. Pocas tejto doby sa
zavazujeme ¢o najskor bezplatne vymenit alebo opravit akukolvek cast, ktoru
posudime ako chybnu, avsak bez vyzadovania kompletnej vymeny zdravotnickej
pomodcky. Cestovné naklady a naklady na ubytovanie technikov, ako aj pripadné
néaklady na dopravu zdravotnickej pomaécky a/alebo nahradnych dielov do servisnej
dielne su z tejto zaruky vylucené.

Vymeny a opravy Vv ramci zaruky, bez ohladu na to, ¢i je zdravotnicka pomaocka
nefunkéna, nemaju za nasledok predizenie Zivotnosti zdravotnickej pomadcky. Diely,
ktoré su predmetom vymeny, sa stavaju majetkom spoloc¢nosti LPG Systems alebo
autorizovaného distributora. Za stratu moznosti pouzivania sa nevyplaca Ziadna
nahrada.

Na uplatnenie zaruky musi kupujlci/pouzivatel umoznit spolo¢nosti LPG Systems
vykonat potrebné opravné zasahy.
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ZARUKA JE VYLUCENA AJ V NASLEDUJUCICH PRIPADOCH:

Pogkodenia pocas prepravy. Zdravotnicka pomoécka a/alebo nahradné diely sa
prepravuju na riziko a nebezpecenstvo adresata. Je zodpovednostou prijemcu, aby
pred prevzatim tovaru skontroloval jeho stav a v pripade potreby podal reklaméaciu
dopravcovi v sulade s formularmi a lehotami platnymi v krajine dodania.
Nedodrzanie pravidiel intaldcie a pouzivania, nedostatocna udrzba a/alebo
nedbanlivost pri Udrzbe zdravotnicke] pomdcky a/alebo filtracnych vioziek, pripojenie
k chybnému napdjaciemu vedeniu alebo k vedeniu, ktoré nie je pripojené k
uzemneniu, alebo k napatiu, ktoré sa liSi od napatia uvedeného na zdravotnickej
pomocke.

Upravy, montaz prisluenstva alebo demontaz zdravotnickej pomaocky.

Akékolvek pouzitie a/alebo zasah, ktory nie je uvedeny v tejto pouzivatelskej prirucke
spolo¢nosti LPG Systems a ktory na zdravotnickej pomocke vykona kupujuci/
pouzivatel a/alebo tretia strana, ktora nie je schvalena spolo¢nostou LPG Systems.
Pouzivanie spotrebného materialu, nahradnych dielov, nevhodnych komponentov
alebo suUcasti, ktoré nedodala spolo¢nost LPG Systems.

Zablokovanie pristroja v doésledku nasatia cudzieho predmetu

Bezné opotrebovanie jednej alebo viacerych casti pristroja v doésledku bezného
pouzivania.

Poskodenie alebo poruchy v désledku nahodnej udalosti (naraz, pad atd.). Poskodenie
spésobené prirodnymi katastrofami (blesk, poskodenie vodou atd.), poziarom,
zanedbanim alebo nespravnym pouzivanim.

Ak sa ma pristroj predat pred uplynutim zarucnej lehoty, zaruka sa na zvysnu dobu
prenesie na nového kupujiceho za predpokladu, zZe:

I - mu bude doru¢ena pévodna faktura.

Il - pévodny predajca bude informovany o prevode.
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V ramci tejto zaruky je spoloc¢nost LPG Systems povinna vymenit iba komponenty
zdravotnickej pomadcky, ktoré spinaju podmienky tejto zaruky. Spolo¢nost LPG
Systems nezodpoveda za ziadne straty alebo kody stvisiace s produktom a/alebo
jeho pouzivanim, vratane finan¢nych strat, uslého zisku, straty pouzivania atd.

Toto plati pre straty a Skody v akomkolvek pravnom kontexte.

Ak platné predpisy zakazuju alebo obmedzuju tieto vylucenia zodpovednosti,
spoloc¢nost LPG Systems vylucuje alebo obmedzuje svoju zodpovednost iba na cenu
zaplatenu kupujucim za zdravotnicku pomécku a/alebo poskytnutu sluzbu.

OBMEDZENIE A VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI

Nedodrzanie vseobecnych zaru¢nych podmienok pocas zaru¢nej doby a po uplynuti
zarucnej doby moéze viest k zbaveniu spolo¢nosti LPG Systems zodpovednosti v
pripade skod pripisatelnych dodanym produktom.

Kupujuci/pouzivatel je zodpovedny za pouzivanie zdravotnickej pomdcky, a preto
preberd plnd zodpovednost za akékolvek skody, a to najma skody spdsobené tretim
stranam, ktoré vznikli nedodrzanim pokynov na pouzivanie zdravotnickej pomaocky a/
alebo nespravnym pouzivanim.

Spoloc¢nost LPG SYSTEMS nebude za Ziadnych okolnosti povinna nahradit nehmotné
alebo nepriame skody, najma akékolvek obchodné alebo finanéné straty, usly zisk,
stratu zarobkov alebo poskodenie dobrého mena znacky.

Zodpovednost spoloc¢nosti LPG SYSTEMS vo vsetkych pripadoch (s vynimkou
ublizenia na zdravi) je obmedzend na vysku ceny chybnej zdravotnickej pomocky.
Pouzivatel je vylu¢ne zodpovedny za svoje predpisy, starostlivost a poradenstvo
poskytované jeho zakaznikom. Starostlivost a poskytovanie starostlivosti zo strany
pouzivatela alebo v réamci jeho Struktury je vylucéne na pouzivatelovi a je ponechana
na jeho slobodné rozhodnutie.

Spolo¢nost LPG SYSTEMS preto nemodze niest zodpovednost v pripade nespravneho
pouzivania zdravotnickeho zariadenia, akéhokolvek predpisu, protokolu a/alebo
nespravnej starostlivosti, akéhokolvek nedodrzania kontraindikacii.
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PRILOHA: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

TABULKA 1: USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU -
ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Zdravotnicka pomocka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL je uréena na pouzitie v

elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel
zdravotnickej pomocky CELLU M6 INFINITY® MEDICAL by mal zabezpecit, aby sa
pouzivala v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenia
- Zdravotnicka pomoécka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL
Emisie RF ) vyuziva RF energiu iba pre svoje vnutorné funkcie. Preto
Skupina 1 - Lo b -
CISPR T su jej RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, ze by
sposobovali rusenie elektronickych zariadeni v jej okoli.
. Zdravotnicka pomécka CELLU M6 INFINITY® MEDICAL
Emisie RF ) sa mdze pouzivat vo vietkych prevadzkach vratane
Trieda B - P . - PN P
CISPR T domacnosti a prevadzok priamo pripojenych na verejnu
nizkonapatovu siet, ktora zasobuje budovy uréené na
doméace pouzitie.
Harmonické emisie
CEI61000-3-2 Trieda A
Fluctuations de tension/
papillotement flicker Conforme
CEI 61000-3-3

Skuska odolnosti

Uroven testovania v sulade
s IEC60601-1-2 Ed4

Urovenr zhody

Elektromagnetické
prostredie/
poznamky

Elektrostatické
vyboje (ESD)
(IEC61000-4-2)

+8 kV v kontakte
+2, 4, 8,15 kV na vzduchu

+8 kV v kontakte £2, 4, 8,
15 kV na vzduchu

Prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti a
prostredie profesiondlneho
zdravotnickeho zariadenia.

Rychle elektrické
prechodové javy
v sériach
(IEC61000-4-4)

Napajanie: 2 kV
vstupnéAystupné rozvody: +1 kV
Opakovacia frekvencia: 100 kHz

Napajanie: 2 kV
vstupnéAystupné rozvody: +1 KV
Opakovacia frekvencia: 100 kHz

Prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti a
prostredie profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia.

R&zové viny
(IEC61000-4-5)

Medzi fazami: 0,5 kV, +1 kV
medzi zemou a fazami £0,5 kV,
+1kV, +2 kV

Medzi fazami: +0,5 kV, +1 kV
medzi zemou a fazami +0,5
KV, £1 kV, +2 kV

Prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti a
prostredie profesiondlneho
zdravotnickeho zariadenia

Magnetické pole pri
pridelenej priemyselnej
frekvencii (IEC61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

Prostredie domacej zdravotnej
starostlivosti a prostredie
profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia

Poklesy napatia,
kratke prerusenia a
kolisanie napatia
(IEC61000-4-11)

0% UT; 0,5 cyklu
A 0°, 45° 90°,135° 180°, 225°,
270° a 315°
0% UT; 1 cyklus a 0°
70 % UT, 25/30 cyklov & 0°

0% UT; 0,5 cyklu
A 0°, 45°,90°,135°, 180°, 225°,
270° a 315°
0% UT; 1 cyklus & 0°
70 % UT, 25/30

0 % UT; 250/300 cyklov

Prostredie domacej zdravotnej
starostlivosti a prostredie
profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia
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cykly a 0° cykly a 0°
0 % UT; 250/300 cyklov 0 % UT,; 250/300 cyklov
vys;/i(zj?rflj;r?éné 0 V/m 10 V/m zd rzz/%sttr:jj:a?sg} i/f)?t\' a
elektromagnetické 8§O%H§§” ’2‘17 kOHHZZ Bg%h;H&K” 5’17 kOHHZZ prostredie profesionalneho
polia (IEC61000-4-3) o MA P o MA P zdravotnickeho zariadenia
Blizke polia vyzarované Frekvencia (MHz) Modulacia Poziadavky (V/m) Zhoda (v/im)
bezdrotovymi RF i i
komunika&nymi zariadeniami | 385 Pulzna modulacia: 18 Hz [ 27 27
(predbezna metdda
IEC 61000-4-3) 450 Pulzna modulacia: 18 Hz | 28 28
710-745-780 Pulzna modulécia: 217 Hz | 9 9
810-870-930 Pulzna modulacia: 18 Hz | 28 28
1720-1845-1970 Pulzna modulacia: 217 Hz | 28 28
2450 Pulzna modulacia: 217 Hz | 28 28
5240-5500-5785 Pulzna modulacia: 217 Hz | 9 9
3V 0]15MHz - 80 MHz 3V 0,15 MHz -80 MHz Prostredie domace] zdravotne!
Vedené rusenie 6V v pasmach ISM a 6V v pasmach ISM a nace] tne)
. . P ) . P i i starostlivosti a prostredie
vyvolané RF polami radioamatérskych pasmach radioamatérskych pasmach rofesionalneho zdravotnickeho
(IECE10004-6) medzi 0,15 MHz a 80 MHz medzi 0,15 MHz a 80 MHz P sariadenia
80 % AM pri1kHz 80 % AM pri1kHz .

Zdravotnicka pomaocka Cellu M6 INFINITY® MEDICAL sa testovala vsulade s odporucaniami
normy IEC TR 60601-4-2: Zdravotnicke elektrické zariadenie. Cast 4-2: Navod a interpretacia.
Elektromagneticka odolnost: Vykon zdravotnickych elektrickych zariadeni a zdravotnickych
elektrickych systémov.
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