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Zdravotnicky prostiedek

Rizikova tfida I.

Pfenosné fototerapeutické zafizeni SPECTRASOL (dale jen ,zafizeni”) je pfenosné zafizeni velikosti palubniho
zavazadla (65 x 35 x 16 cm) koncipované jako kovovy kufr pro zajiSténi dobré prenositelnosti a odolnosti. Zafizeni se
sklada ze dvou kfidel - levého a pravého. Dominantni ¢ast plochy obou kfidel tvoFi difuzor rozptylujici svétlo z LED
modulll integrovanych uvniti pFistroje a tvori tak hlavni - vyzarovaci ¢ast terapeutické pomcky. Po otevieni je celkova
vyzarovaci plocha velka 53,5 x 60 cm. Otevirené zafizeni je mozné stabilné postavit na stll tak, aby svételna plocha byla
v Urovni oci sediciho Clovéka. Ve spodni ¢asti levého kfidla je konektor pro pfipojeni napajeciho kabelu Hlavni vypinac,
ovladacitlacitko a kontrolky. Zafizeni o hmotnosti 8 kg |ze bezpecné pFenaset pomoci pevného madla.

Zafizeni je vybaveno technologii zajistujici bezpecny a spolehlivy provoz, vetné odpovidajiciho svételného vykonu.

Ucel pouZiti:
Zdravotnicky prostfedek je ureny pro podporu psychického zdravi, jako podpora lécby, nebo jako prevence
sezénni deprese (SAD) prostfednictvim stabilizace cirkadiannich rytmd.

Pokyny k pouzZiti:

Pro spravné pouzivani a zajisténi stanovené Zivotnosti zafizeni si pfed prvnim pouZzitim pozorné prectéte tento navod
k pouZivani. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za skody ¢i Gjmy na zdravi zplsobené nedodrzenim pokynd uvede-
nych vtomto ndvodu. Soucasti navodu je popis zafizeni a pokyny k jeho pouZivani a Udrzbé. Navod k pouzivanivsak
v Zadném pripadé nenahrazuje doporuceni |ékare se znalosti problematiky (dale jen ,,odborné zpUsobild osoba”).
Upozornéni: V rdmci terapie nelze pouzivat svételny kufr jinak nez dle pokynd odborné zpUsobilé osoby. Zafizeni
se pouziva vyhradné v rannich a dopolednich hodinach. Expozice v nevhodnou dobu mize mit silny negativni vliv
na cirkadianni rytmus a tim i emoc¢ni stabilitu, proto nikdy nepouZzivejte zafizeni vecer a v noci!

Indikace

Toto zafizeni diky svému patentovanému spektralnimu sloZeni simuluje pfirozené biologickou ucinnost a dalSi
vlastnosti slunecniho svétla. Vyrovnava tak nedostatek svétla béhem tmavych ro¢nich obdobi. Zejména v zimnim
obdobi, kdy je u citlivych jedincl nedostatek denniho svétla a slunecniho zafeni nedostacujici pro synchronizaci
biologickych rytmd v organismu. Expozice jasnému svétlu, které zafizeni vyzatuje, plsobi jako signal pro biologické
hodiny, podporuiicich spravnou sekreci dennich a no¢nich hormon(. Kazdodenni expozice v rannich hodinach napomaha
udrZet pravidelnost rytmu spanku a bdéni, a tim podporuje psychické zdravi a plsobi jako prevence sezdnnich depresi.

MoZné kontraindikace pouZiti

= VedlejsSim ucinkem nékterych Iék( mdze byt napfiklad svétloplachost. Informujte proto odborné zpUsobilou
osobu, zda a jaké uzivate |éky proti bolesti, antidepresiva a jiné medikamenty na |ékafsky predpis.

= Pacient s jakymkoli o€nim onemocnénim (= zeleny a Sedy zakal, zanéty sitnice, ...) musi pfed prvnim pouzitim
zafizeni vSe konzultovat s ocnim lékafem.

= Pacient s jakymkoli neurologickym onemocnénim (zejména migrény) musi pfed prvnim pouZitim zafizeni vie
konzultovat s neurologem.

= Zafizenije urceno pro pokracovani klinické, nebo ambulantni péce v domacich podminkach. Jeho pouzivani
musi byt v souladu se zapocatou medicinskou lé¢bou a doporucenim odborné zpUsobilé osoby.

Mozné vedlejsi ucinky:

= Vzdy dodrZujte pokyny odborné zpUsobilé osoby! Veskeré problémy konzultujte vzdy s odborné zpUsobilou osobou.

= Zaznamenate-li mirné obtiZe jako bolest hlavy, paleni o¢i - vyvarujte se pfimému pohledu do svételné plochy, upravte
(zvyste) vzdalenost svételné plochy zafizeni od odi, provedte nékolikadenni pauzu, dokud pfiznaky nezmizi.

= Vyskytnou-li se stfedné vazné az vazné obtize jako nevolnost Ci problémy se spankem, okamZité prerusSte terapii,
ovérte si, zda zafizeni pouzivate podle instrukci odborné zpUsobilé osoby a dalsi pouZivani zafizeni konzultujte

s odborné zpUsobilou osobou.

Obr 1: Modelova situace doporuceného pouzivani

UVEDENI DO PROVOZU
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Obsluha zafizeni:

1. Umistéte kufr na pevnou podlozku, napfiklad stll (viz obrazek 1). Pro
spravnou orientaci zkontrolujte, Ze Sipka UP na polepu na vnéjsi
strané kufru sméFuje smérem ke stropu a Sipka DOWN smérem k
podloZce, na které je kufr oteviran. Zafizeni oteviete podle svislé osy.
Z prostoru v levém kridle zafizeni vyjméte napajeci kabel a zapojte jej
do konektoru v panelu pravého kfidla. Stfed osvétlovaci plochy by
mél byt v Urovni vaSich oci. Posadte i postavte se cca 50 cm od
stfedu vyzafovaci plochy (pFiblizné vzdalenost natazené ruky). Takto
umisténé zafizeni ma optimalni G¢innost.

Dodrzujte zakladni pozadavky stanovené v ¢lanku ,Informace o EMC
- elektromagnetické kompatibilité”




2. Pripojte napajeci $nliru do sité a zafizeni zapnéte hlavnim vypinacem na panelu ve spodni ¢asti levého kridla
vedle konektoru, kde je pfipojeny napajeci kabel.

3. Béhem terapie mUzete Cist, psat, telefonovat nebo délat svou praci. Zamezte pfimému pohledu do svételného
zdroje. Snazte se vSak udrzet doporucenou vzdalenost oci pfed zafizenim ve vzdalenosti 50 cm (viz obr. 1 Mode-
lova situace doporuceného pouzivani). Zaroven vsak musite zabezpecit, aby vam pfedméty (kniha, noviny
apod.) neclonily vice neZ % vyzarovaci plochy. Doporucenou dobu terapie urcuje odborné zpUsobild osoba.
Terapie by neméla pfesdhnout 60 min./den. Zafizeni v Zadném pfipadé bé&hem terapie nenechavejte bez
dozoru.

4. Po ukonceni terapie zafizeni vypnéte vypinatem v dolni Casti levého kfidla, poté vypojte vidlici ze zasuvky
a nasledné vypojte napéjeci Sinlru z konektoru v levém kfidle. Napajeci $ndru uloZte do prostoru v pravém
kridle a radné zajistéte stahovaci paskou. Poté kufr zavrete. Pfi zavirani je nutné brat ohled na riziko poSkozeni
(skfipnuti) kabelu a provazku pro ur€eni vzdalenosti. Zavieny kufr uklidte, aby nebranil béZznému provozu
mistnosti a aby se minimalizovalo riziko nahodného poskozeni.

Upozornéni:

Pokud se Vam po spusténi zafizeni bude zdat svétlo pfilis intenzivni, vyckejte cca 5 minut, ve vétsiné pripadd se ofi
béhem této doby adaptuji. Pokud pocit pfiliS vysokého jasu pretrva, je mozné upravit (zvysit) vzdalenost svételné
plochy kufru od oci. Pokud se k tomu rozhodnete, poznamenejte si tuto skutecnost do deniku pro pozdé&jsi
konzultaci s odborné zpUsobilou osobou.

Bé&hem prvnich poufZiti se mohou vlivem nezvykle vysoké intenzity vyskytnout bolesti o¢i a hlavy, které vSak
v nasledujicich pouzitich ustanou. V pfipadé, Ze potize trvaji, pferuste pouzivani zafizeni a kontaktujte odborné
zpUsobilou osobu.

Udrzba zafizeni

= Pristroj nevyZzaduje, kromé udrzovani v Cistoté, Zadnou specialni tdrzbu (tzn. sefizovani, kalibraci, atd.).

= Pred CiSténim a Udrzbou se ujistéte, Ze je zafizeni vypnuté a odpojené z elektrické sité.

= Pristroj Cistéte pouze vlhkym hadfikem.

= Po vycisténi se ujistéte, Ze se do zafizeni nedostala Zadna voda &i jina tekutina.

= Pokud zafizeni nepouZivate delSi dobu, uloZte ho na suché misto a mimo dosah déti.

= Zafizeni nenechavejte pfipojené napajecim kabelem k elektrické siti, pokud jej nebudete delSi dobu pouzivat.

BEZPECNOSTNi POKYNY

- Zafizeni nikdy nepouzivejte na vlhkych mistech a neponofujte do vody nebo jinych kapalin.

- PFed pouzitim odstrarite vSechny obaly a zafizeni zkontrolujte, zda neni Zadnym zptsobem poskozené.

- Zarizeni smi pouZivat pouze osoba, které byla odborné zplsobilou osobou predepséana terapie.

- Déti v blizkosti zafizeni by mély byt béhem pouzivani pod dohledem. Nejedna se o hracku!

- Napajeci kabel udrzujte mimo dosah tepla a otevieného ohné.

- Nerozebirejte ovladaci panel ani jiné Casti zafizeni.

- Provozni napéti musi odpovidat hodnotam uvedenym v technickém listu.

- Nikdy se nedotykejte zafizeni mokryma rukama. Nedovolte, aby se na zafizeni dostala jakakoliv tekutina. Zarizeni mlze
byt pouZivano pouze v pfipadé, Ze je UpIné suché.

- Zafizeni chranite pred silnymi narazy, mohlo by dojit k poSkozeni vnitfnich sou&asti.

- Pokud je poskozen napéjeci kabel, prestarite okam?zité zafizeni pouzivat a obratte se na odborné zptsobilou osobu.
Kabel musi byt okamzité vyménén. Nikdy se nepokousejte napajeci kabel opravovat sami.

- Pokud by zafizeni utrpélo nahodné mechanické poskozeni, napf. pad ze stolu, nesmi se zafizeni dale pouZit, aniz by se
prezkousSely jeho zakladni funkce u vyrobce nebo ve smluvnim servisu.

Opravy

- Zatizeni se nepokouSejte opravovat sami. Mohlo by to vést k vaznym poranénim a finan¢ni Skodé.

- Pokud je zafizeni pfed prvnim pouzitim jakymkoliv zplsobem poskozené nebo nefunguje spravné, prestarite jej
pouzivat a obratte se na vyrobce zafizeni.

RESENi A ODSTRANOVANiI PROBLEMU

Porucha MoZna pficina Reseni

Terapeuticka lampa nesviti

Zafizeni je vypnuto

Zapnéte zafizeni

Zafizeni neni pripojeno k elektrické siti

Zafizeni pripojte k siti

Poskozeni napajeciho kabelu

VyZadejte si nahradni napajeci kabel
u odborné zpUsobilé osoby

Poskozeni napajeciho konektoru

Porucha LED modulu nebo elektroniky

Kontaktujte odborné zplsobilou osobu,
domluvte se na odevzdani zafizeni

a vyzadejte si opravu




INFORMACE K LIKVIDACI

Zafizeni je klasifikovano jako elektrické a elektronické vybaveni a na konci své bézné Zivotnosti se nesmi likvidovat
s domovnim odpadem. Likvidaci a recyklaci upravuje smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafize-
nich (OEEZ) ¢. 2002/96/ES. Informace o likvidaci odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich se mdzete
dozvédét u svych mistnich Grada.

TECHNICKA DATA
Svételné parametry
Distribuce svétla prima
Opticky systém opalovy PS kryt
CCT realné1 5000 K
CRI 80
Flicker Flicker free
Jas zafici plochy <7000 cd/m:2
Z&fici plocha 53,5x60cm
llluminace* 3100 Ix
Melanopic illuminace® 3175 Ix
Rhodopicilluminace* 3135 Ix
L-cone-opic illuminace* 3161 Ix * v doporucené osvitové
M-cone-opic illuminace* 3060 Ix vzdalenosti 50 cm
S-cone-opic illuminace* 2112 Ix
Elektrické parametry
Napajeni 100-260 V 50-60 Hz
PFipojent IEC14
PFikon max 40W

Mechanické parametry

Téleso tazeny Al profil, Al plech

Povrchova Uprava §|o>k<, polep
Hmotnost svitidla &
A IP20
Kryti svitidla N
Maximalni teplota okoli 25°C
L80B20 70.000 h

Kalkulovana Zivotnost LED

Informace o EMC - elektromagnetické kompatibilité

Zafizeni splfiuje pozadavky na elektromagnetickou odolnost dle IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, IEC
61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-8 a IEC 61000-4-11. MUZze byt proto pouzivano v takovém prostredi, kde je
jakost napajeci sité typicka pro prostfedi domaci zdravotni péce a prostfedi profesionalnich zdravotnickych zafizeni.
V pripadé elektrostatického vyboje mize dojit k situaci, Ze se probihajici terapie zastavi. Po odeznéni elektrosta-
tického vyboje restartujte zafizeni. Po restartu se automaticky spusti znovu zvoleny program.

Bezdratova zafizeni komunikacni techniky, jakymi jsou bezdratové domaci sité, mobilni telefony, bezsndrové
telefony a jejich zakladnové stanice a pfenosné radiostanice mohou toto zafizeni ovlivnit a museji byt od tohoto
zarizeni umistény nejméné ve vzdalenosti 1 m. Obdobné mdZe vyvolat radiové ruseni okolnich pfistrojl i samotné
zafizeni. | zde plati zasada vhodného umisténi.

ES PROHLASENI O SHODE

V souladu s ¢lankem 19, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnic-
kych prostfedcich, zmé&né smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS vyrobce zajiStuje a na svou vylu¢nou zodpovédnost dale prohlasuje, Ze:
* PFijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu zafizeni uvadéného na trh s jeho technickou dokumentaci a se
zakladnimi pozadavky stanovenymi zakonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékte-
rych souvisejicich zakon0, ve znéni pozdéjsich predpisu.
* Vyrobek je pro dany Ucel pouziti za standardnich podminek bezpecny.
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Servisni stredisko: Spectrasol, s.r.o. https://www.spectrasol.cz/kontakt/
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Pfipadné nezadouci Ucinky hlaste
Vyvoj a metodika aplikace tohoto zafizeni byly vytvoreny ve na kontakt: info@spectrasol.cz
spolupraci s CVUT UCEEB a NUDZ v projektu financovaném se

3 Spectrasol, s.r.o.
statni podporou Technologicke agentury CR a Ministerstva “ Hajkova 1682, 130 00 Praha 3
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