Navod k pouziti a udrzbé — Podoskop AP500
Navod k pouziti a udrzbé — Podoskop AP500 s polarizovanym LED svétlem

Kapitola 1. Obecny popis

1.1 Identifika¢ni Gdaje

Tento navod k pouZiti je povaZzovan za zakladni dokument pfistroje Podoskop AP500. Nesmi
byt oddélovan od pfistroje v pfipadé jeho postoupeni tfeti osobé, v souladu s nafizenim (EU)
2017/745. Tento navod poskytuje obsluze v§echny dulezité informace potfebné k provadéni
nasledujicich ¢innosti spravné:

- instalace

- pouzivani

- udrzba

Pokyny pro spravnou instalaci jsou obsazeny v bodé 2.2 ,Podminky pro instalaci®.

Identifikace firmy

Komerc. znacka: Tecniwork

Typ: Podoskop

Model: AP500

Vyrobce: Tecniwork S.p.A., Via R. Benini 8, 50013 Campi Bisenzio, FIRENZE, ITALIE

Oznaceni a vysvétleni symbol

- Upozornéni: maximalni zatizeni 135 kg (297 Ib).

- Oznaceni CE (shoda s EU).

- Ochrana pred nepfimym dotykem: zafizeni tfidy II.

- Dodrzujte navod k pouziti.

- Zafizeni s aplikovanou ¢asti typu B.

- Upozornéni: nebezpedi.

- Instrukce kK likvidaci jsou v kapitole 4.2 ,Demontaz / likvidace®.

1.2 Popis a obecné vlastnosti

Specificky systém rozptylu svétla podlozky AP500 umoznuje zkoumat plantarni stopu
pacienta a oznacit mista s vy38im tlakem. Konstrukce je jednoducha: metakrylatova deska
vykazuje vynikajici schopnost vést svétlo a je vybavena vnitinim zdrojem svétla; tim Ize vidét
zmény intenzity barvy na planté odpovidajici vy$Sim nebo niz§im tlakim. Spodni ¢ast je z
ABS. Elektrické sou&asti zahrnuji odpojovaci sitovy kabel s vidlici, jack a LED pas.

1.3 Technické parametry a napajeni
- Material: prihledny metakrylat

- Vy8ka (pfiblizné): 22 cm

- Napéti: 220-240 V, jednofazové

- Hmotnost (v€. baleni): 9,8 kg

- Frekvence: 50/60 Hz

- Maximalni zatizeni: 135 kg (297 Ib)
- Pfikon: 7,5 VA



- Osvétleni: LED strip

- VInova délka: 520 nm

- Kategorie rizika podle EN 62471: bez vyhrazeni (Exempt)
- Pocet vestavénych zasuvek: 1

- Pojistky: 2 x T 0,5 A — 250 V (rozmér 5 x 20 mm)

Podminky provozu
- Teplota: od 10 °C do +40 °C
- Vlhkost: 20 % az 85 %

Podminky skladovani
- Teplota: od 0 °C do 60 °C
- VIhkost: 10 % az 90 %

1.4 Klasifikace a pouZité normy

Podoskop AP500 umoznuje vyhodnotit otisk chodidla a poskytuje sekundarni informace o
postaveni paty a postaveni prstd. Umoznuje posoudit znamky uréitého stavu nohy za ic¢elem
formulace zavéru o zdravotnim stavu a stanoveni terapie nebo pedikurni/chiroprody péce.

Zarizeni je navrzeno a vyrobeno v souladu s pravnimi predpisy tykajicimi se
elektromedicinského vybaveni, a je ur€eno pro Iékaiské ucely v klinikach, ordinacich a
sportovnich centrech obsluhovanych odborniky se znalosti biomechaniky (I€kafi sportovni
mediciny, ortopedi, fyzioterapeuti).

Referencni harmonizované normy zahrnuji napf.: CEI EN 60601-1 (bezpecénost elektromed.
zafizeni), CEI EN 60601-1-2 (EMC pro elektromedicinska zafizeni).

Zafizeni: pfenosné, tfida Il, typ B, béZna ochrana proti vlhkosti. Nikdy nepouzivat s
hoflavymi anestetiky. Napajeni: 220-240 V ~ 50/60 Hz.

Zafizeni zvyraznuje oblasti planty s nejvy$Sim tlakem diky riznym intenzitam svétla; pacient
pro zobrazeni musi stat naboso na podloZzce.

Kapitola 2. Instalace

2.1 Transport a uskladnéni
(Obecné upozornéni dodrzet podminky skladovani a manipulace uvedené vySe.)

2.2 Podminky pro instalaci

Pfistroj musi byt instalovan a uveden do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi
v manualu. Aby se pifedeslo moznym elektromagnetickym interferencim, nepouzivejte
mobilni ¢i pfenosna RF zafizeni v blizkosti podlozky. Obecné by se podoskop nemél
pouzivat pfimo vedle nebo nad jinymi pfistroji; pokud to neni mozné, sledujte jeho chovani a
oveéfte normalni provoz.

2.3 Elektrické pfipojeni
Pripojte podoskop tak, aby udaje na typovém Stitku odpovidaly mistnimu elektrickému
napéti, potom jej zapojte do zasuvky opatifené proudovym chrani¢em/jistiCem. Pouziti



pFislusenstvi, pfevodnikd nebo kabell jinych nez originalniho pfislusenstvi maze zvysit
emise a snizit odolnost vici elektromagnetickému ruseni.

Kapitola 3. Pokyny pro pouziti

3.1 Pouziti podoskopu

Zapojte podoskop do sité, aby se rozsvitil, poté pfepinacem (5) zapnéte do polohy I. Nechte
pacienta vstoupit na prihlednou plochu podoskopu a ujistéte se, Ze chodidla jsou pfesné
uprostfed. Poté provedte vizualni vySetfeni pomoci zrcadla. Pokud Vam nebylo dodano
pryZzoveé kryti (Clanek €. AP504), vySetieni Ize provést pouze naboso; jinak poloZte pryz
(caoutchouc) na pruhledny povrch. Tento material se také hodi ke kontrole G¢innosti
podplrnych vliozek klenby.

UPOZORNENI: Nenechavejte na podoskop vystupovat pacienty s poru$enou kiiZi na nohou.
Na konci vySetfeni stisknéte znovu prepinac (5) do polohy 0 a vypnéte pfistroj.

UPOZORNEN!I: P¥i vstupu na podoskop prosim pomozte star§im pacientdm, aby nastoupili
bezpecéné a zlstali stabilni.

Kapitola 4. Udrzba

4.1 Bézna udrzba

BéZnou udrzbu popsanou v tomto odstavci mlze provadét obsluha pfimo:

1. Po kazdém pouziti dezinfikujte povrch podoskopu dezinfek&nimi prostfedky vhodnymi pro
tento material; nikdy nepouZzivejte alkohol ani rozpoustédla pro tento ucel.

2. Podoskop Cistéte alespon jednou tydné, vzdy po odpojeni ze sité. Pouzivejte Cisté hadry
mirné navlhéené vodou a prostfedkem na ¢isténi skel. Nikdy nepouzivejte alkohol ani
rozpoustédia.

3. Frekvence kontrol vnitfniho zapojeni maze zaviset na vnéjSich podminkach (napf.
pFitomnost prachu) a na opakovaném pouzivani.

4. Obecné doporuéujeme vizualni kontrolu kazdych 6 mésic(, nejpozdéji vSak do jednoho
roku od zakoupeni, aby byla zjiSté€na pfipadna opotiebeni kabelu nebo elektrickych spojeni.

Pokud je nutné vyménit pojistku, oteviete drzak pojistek na pozici uvedené na obrazku (viz
strana 17). Vyjméte vadnou pojistku vhodnym nastrojem a nahradte ji pojistkou T 0,5 A — 5 x
20 mm, 250 V. Pokud vymériujete sitovy kabel, musi mit novy kabel stejné vlastnosti a
certifikaci jako original. V pfipadé poruch nebo potfeby nahradnich dilt vzdy kontaktujte
vyrobce.

UPOZORNEN!I: Veskera udrzba musi byt provadéna pouze po odpojeni zafizeni od
elektricke sité.

Vyména LED
V pfipadé problému s LED kontaktujte servis technické podpory. Nevykonavejte zasahy
sami, jinak zanika zaruka.

UPOZORNEN!I: Veskeré prace na vyméné LED by mély provadét pouze autorizované
servisni osoby.



4.2 Demontéaz / likvidace

Pozor! Nespravna likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni maze mit negativni dopad.
Symbol na Stitku zafizeni oznacuje oddéleny sbér elektrozafizeni. Po skon&eni zivotnosti
zarizeni neodhazujte do smésného komunalniho odpadu, ale odevzdejte ho ve
specializovaném sbérném misté ve Vasi oblasti nebo vratte distributorovi pfi koupi nového
zarizeni stejného typu. Tento postup oddéleného sbéru podporuje evropskou
environmentalni politiku a pomaha chranit Zivotni prostfedi a lidské zdravi pfed
nebezpecnymi latkami obsazenymi v zafizenich.

4.3 Technicka podpora
Pro jakékoli dotazy kontaktujte Tecniwork (kontakty viz typovy Stitek/navod).

Kapitola 5. Zaruka

Podoskop AP500 ma zaruku 12 mésict od data odeslani. Vyrobce neni odpovédny v
pfipadé Spatné instalace nebo udrzby, nedbalosti, zneuZiti, nedodrZeni norem a upozornéni
uvedenych v tomto navodu nebo v pfipadé zasahl neautorizovaného servisu. Tato zaruka
opravriuje k promptni vyméné poskozenych komponent, dilil nebo materialu, které se
ukazou jako vadné z dlivodu $patné kvality materialt nebo zpracovani. Clo, naklady na
dovoz/vyvoz a jiné poplatky spojené s dodanim nahradnich dild do naseho zavodu nejsou
soucasti zaruky. Zaruka konéi po uplynuti 12 mésicu od data odeslani; nasledné opravy
nebo vymény budou provedeny za uctované ceny dle platného ceniku.



TecniWork® e O

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Declaration of conformity

Fabbricante: Tecniwork S.p.A.
(Manufacturer) Via R. Benini 8
50013 Campi Bisenzio
FIRENZE - ITALIA

Dispositivo Medico: PODOSCOPIO AP500 Codice: AP500

(Medical Device) Podoscope AP500 (REF. code)
UDI DI 8023568AP500N2
dibase

Direttive Applicabili:

(Applicable Directives)

Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici,
che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga
le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio, Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio,
dell’ 8 giugno 2011, sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed
elettroniche Testo rilevante ai fini del SEE, DIRETTIVA DELEGATA (UE) 2015/863 DELLA COMMISSIONE del 31 marzo 2015
recante modifica dell’allegato Il della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
l’elenco delle sostanze con restrizioni d’uso

Regulation (EU) 2017/745 Of The European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending
Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC ), Directive 2011/65 / EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment Text with EEA relevance,
COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il of Directive 2011/65 / EU of the
European Parliament and of the Council as regards the list of substances with restrictions of use.

Classificazione (Allegato VI, Regola 10, MDR 2017/745): Classe |

Classification (Annex VIII, Rule 10, MDR 2017/745): Class |
Tipo (UNI EN 14683:2019): Tipo Il
Type (UNI EN 14683:2019): Typell

Con la presente si dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che i prodotti sopra elencati soddisfano tutti i
requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili di cui all’Allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 concernente
i Dispositivi Medici e alle norme applicabili.

Under our sole responsibility, we state that the above-mentioned products meet all the applicable general and security
requirements of Annex | of the EU Medlical Devices Regulation and all the applicable standards.

Norme europee armonizzate applicabili UNIEN ISO 10993-1

(Applicable harmonized European standards) IEC 60601-1-2
Per tutte le altre norme si faccia riferimento
all’Allegato 5 del FT.

Il Fabbricante siimpegna a conservare e a mettere a disposizione delle Autorita competenti la documentazione tecnica
specificata nell’Allegato Il del Regolamento (UE) 2017/745, per un periodo di 10 anni dalla data di ultima fabbricazione
del prodotto.

The Manufacturer undertakes to keep available for the Competent Authorities the technical documentation quoted in
Annex Il of (EU) Requlation 2017/745 for a period of at least 10 years after the last manufacture of the product.

Campi Bisenzio c €

Persona responsabile/PRRC
A




TecniWork”®

www.tecniwork.it

Tecniwork S.p.A.

Via R. Benini 8

50013 Campi Bisenzio
FIRENZE - ITALIA
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