Aktilite®

Prirucka pro uzivatele

Aktilite®
Model: CL16 & CL128
ce 0470

Distribuce: Galderma
Vyroba: Photocure ASA

Tento vyrobek je chranén patentovou pfihlaskou ¢. PCT/GB02/02704.
Aktilite®, Metvix® a PhotoCure® jsou obchodni znamky PhotoCure ASA.
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Predmluva

Dékujeme Vam, Ze jste si vybrali lampu Aktilite®, moderni zdroj svétla na bazi LED,
ktery se doporucuje pro pouziti pfi fotodynamicke terapii (PDT) s krémem Metvix 160
mg/g (metyl aminolevulinat).

O lampé Aktilite®,

Lampa Aktilite® je vyrobena s pouzitim nejvy3Sich standard(. Je konstruovana tak,
aby byla energeticky uc€inna, snadno se ovladala a bylo ji mozné pouZzivat mnoho let
bez udrzby.

Lampy Aktilite® PDT pouZivaji svétlo LED a proto spotfebovavaji zlomek energie
v porovnani se systémy halogenovych Zarovek. Aktilite® 16 a 128 se daji snadno
nastavit nad oblast Ié¢ené kiize a jejich kompaktni design zajiStuje snadnou
ovladatelnost a skladovatelnost. Lampa vyzaruje studené viditelné cervené svétlo
prlimérné vinové délky pfiblizné 630 nm, jez umoziiuje nejhlubsi mozné pronikani
k(zi a ma optimalni vinovou délku pro aktivaci krému Metvix® 160mg/g.

UZivani lampy Aktilite® by meélo byt pfi dodrZzeni podminek uvedenych v této pfirucce
po dobu mnoha let bezproblémové. V pripadé jakychkoli komentai( nebo dotazi o
Aktilite® nebo Metvix® nas, prosim, kontaktujte na adrese:

GALDERMA ve Spojeném kralovstvi:
Galderma (UK) Ltd.
Galderma House
Church Lane
Kings Langley
Herts.

WD4 8JP

Tel: 00 44 (0/ 1923 276199
Fax: 00 44 (0) 1923 267310
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1. Pouziti

Lampy Aktilite® 16 a 128 se svételnymi diodami (LED) jsou uréeny pro pouZziti
pfi PDT (fotodynamické terapie) v kombinaci s krémem Metvix® 160mg/g
(metyl aminolevulinat). VySe uvedené lampy se liSi ve velikosti oblasti, kterou
je mozZné osvitit a tedy Iécit.

2. Bezpecnostni pokyny, pfedbézna opatieni a varovani

2.1. Bezpecnostni pokyny, pfedbézna opatreni

Tento pfistroj smi prodavat a pouzivat pouze lékaf nebo kvalifikovany
zdravotnik.

Aktilite® CL16 & CL128 jsou uréeny vyhradné ke kvalifikovanému
lékarskému pouziti a mél by je obsluhovat pouze vySkoleny personal.
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Pacienti a operatéfi by pfi osvétlovani meéli pouzivat ochranné bryle.
Pouzivejte pouze takové bryle, které chrani pfed svétlem stejné vinové
délky, jeZ odpovida svételnému spektru Aktilite® 16 a 128. Opticka hustota
(O.D.) by méla mit hodnotu dvé nebo vyssi.

Aktilite® 16 a 128 by méla byt umisténa v prostfedi, kde je mozné udrzovat
vihkost v rozmezi 10 az 80% (nekondenzacni) a teplotu mistnosti mezi 15
a 35°C.

Jednotky by mély mit moZnost se pfed pouZitim napéjeni zahfat za
nekondenzacnich podminek.

Nepokousejte se provadét servis, otevirat lampu nebo pfivod energie.
PFistroj smi opravovat pouze opravnéné osoby.

Aktilite® CL 16 a CL128 jsou bezpecné a pro uZivatele nepredstavuji nebezpeci
zasazeni elektrickym proudem, jestlize jsou nainstalovany bez Uprav a jsou pfipojeny
k elektrické zasuvce poZadované specifikace (vice informaci najdete v kapitole 8).
Lampy pouZivaji na rozhrani uZivatele nizké napéti (méné nez 51,5 V). Pfistroj je
urCen pouze pro pouziti ve vnitfnim prostredi a pracuje s napétim od 100 do 240
Vac. Spotfeba energie Aktilite® CL 16 je priblizné 25 W a Aktilite® CL128 asi 180W.

PTi zapojovani el. vedeni ho nejprve zapojte do lampy a potom do sité. Vedeni nikdy
nezapojujte do zasuvky s napétim nebo frekvenci odliSnou od hodnot uvedenych na
Stitku pfivodu energie.

Tento aparat nikdy nevystavujte vihkosti.

Nikdy nestrkejte Zadné objekty do napajeci jednotky nebo hlavy lampy, mohlo by to
mit za nasledek poskozeni systému a mohlo by dojit ke vzniku pozaru nebo
elektrického uderu.

Jestlize systém neni pouzivan a je bez dohledu, vytdhnéte napajeni ze sité.

Sitovy kabel nevystavujte nadmeérné mechanicke zatézi.

2.2 Varovani
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Pfed pouzitim lampy Aktilite® CL 16 a CL128 si peclivé pfecCtéte tuto uzivatelskou
pFirucku. Prostudujte si pfilohu ke krému Metvix® 160mg/g nebo shrnuti vlastnosti
vyrobku, kde ziskéate dalSi informace. Jakékoli pouziti Aktilite® CL 16 a CL128, které
neni v souladu s touto pfiruckou pro uzivatele, nebo krému Metvix® 160mg/g, které
je v rozporu s prilohou, bude povaZzovano za nespravné pouZiti zafizeni a bude
spolec¢nost Galderma zbavovat jakékoli zodpovédnosti z toho vyplyvajici.

3.

E (A) (relativni jednotky)

Popis

Lampy Aktilite® CL 16 a CL128 emituji Cervené svétlo a jsou urceny pouze
pro lokalni fotodynamickou terapii (PDT) poranéné kiiZze v kombinaci

s krémem Metvix® 160mg/g. Aktilite® CL 16 osvétluje oblast az do velikosti
40 x 50 mm, zatimco Aktilite® CL 128 osvétluje oblast az 80 x 180 mm. Davku
svétla je mozné snadno regulovat, ale pfi pouZziti krému DPT Metvix®
160mg/g a pracovni vzdalenosti mezi 50 a 80 mm je doporucena davka 37
J/icm?. Doba trvani davky je u pracovnich vzdalenosti v tomto rozpéti pfiblizné
stejna.

Svétlo LED ma uzké spektrum s primérnou vinovou délkou asi 630 nm.
Doporucena svételna davka 37 J/cm?u povrchu poranéni odpovida 75 J/icm?u
halogenové PDT lampy PhotoCure (model: CureLight 01) s filtry pro vinovou
délku. Svételna spektra obou lamp jsou uvedena nize.

Emisni spektrum svétla LED Aktilite CL16 a CL128

Aktilite® 16 a 128 se skladaji ze dvou hlavnich ¢asti: lampy s paralelnim
ramenem a napajeni. DlleZité je, aby zadny z téchto prvkl nebyl vymériovan
za neoriginalni soucastky. Galderma se zfika veSkeré zodpovédnosti za
vSechny vyrobky, u nichz doslo k vyméné za neoriginalni soucéstky.

Lampy je mozné smontovat na stole, sténé, nebo na stojanu. (viz kapitola 11,
ve které naleznete dalSi podrobnosti o pfisluSenstvi k lampé).

Jestlize je nutné vymeénit nékterou ze soucastek Aktilite® 16 a 128, kontaktujte
prosim svého dodavatele.
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Obrazek 1 - Aktilite® CL16 a CL128

Aktilite® CL16 Aktilite® CL128
Hmotnost lampy 3 kg s ramenem 8,5 kg s ramenem
Otaceni hlavy svétla 200 stupiill 270 stupndi
Naklon hlavy svétla +/- 180 stupnd +/- 180 stupiill
(dovnitf/ven)

4 Dily a montéaz
4.1 Dily

Pfed tim, nez zahajite montaz, se ujistéte, Ze jste obdrzeli nasledujici polozky:

Co

popis

Lampa s paralelnim ramenem

Universalni napéjeni

Ochranné bryle pro pacienty (Cerné)

Profesionalni ochranné bryle

Ochranna vicka (pro pacienty)

Sada kabell

UZivatelska pfirucka

)
ol Ll Ll L e L Ll L

Stolni drzak (pouze Aktilite® CL 16)
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| 1 | Stojanek (pouze Akiilite® CL 16)

4.2 Montaz

Pouzivate-li stolni drzak, ujistéte se, Ze maximalni dosah lampy nezpUisobi pfevrhnuti
stolu. Rovnéz se ujistéte, Ze je stolni drzak spravné uchycen.

* Umistéte rameno lampy do stolniho drzaku, nebo pojizdného stojanu.

» Pripojte kabel lampy k napgjeni pomoci koliku s bajonetovym uzavérem.
Utahnéte zastrCku otafenim kovového bajonetového krouzku ve sméru
pohybu hodinovych rucicek (viz obrazek nize).

wktiline 116 Aktilite CL128

e Zapojte zastrCku sité do zdroje energie a do prislusné zasuvky elektrické sité.

« Je-li lampa pfimontovana ke stolu, ovéfte si, zda se jednotka nepfevrhne, kdyz
je rameno natazeno do maximalni vzdalenosti.

Pouze Aktilite® CL16:
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« Namontujte stojanek tak, Ze ho vmacknete pfimo dold do otvord na spodni
strané hlavy lampy (viz. obrazek nize).

» Stojanek je vyroben z nerezové oceli. ZajiStuje minimalni vzdalenost 50 mm
od povrchu zranéni a oznacuje oblast osvétlovaného pole.

POZNAMKA: stojanek by mél byt po kazdém pouZiti o€iStén pomoci roztoku
pro nerezovou ocel.

POZNAMKA: Jestlize je Aktilite® v plné &innosti, musi mit pacient a operatér
vZzdy nasazeny ochranné bryle.

Pfed zahajenim procedury doporucujeme prohlédnout si obrazek ovladaciho panelu
na zacCatku kapitoly 6 této uzivatelské prirucky.

Aktilite® - zapinani:
- Zapojte lampu do pfivodu energie a ten poté zapojte do sité.

- Zmacknéte a podrzte tlacitko ,Start* dokud se neozve zvukové
znameni. Displej se rozsuviti.

- Aktilite® provede vlastni diagnosticky test a po nékolika sekundach
bude pfipravena k pouZiti.

Aktilite® - vypinani:

- Zmacknéte a podrzte tlacitko ,Stop“, dokud se neozve zvukové znameni.
(jestlize je lampa Aktilite® v provozu, jednim zmacknutim tlaCitka , Stop* se

Stranka 9 z 27
Aktiliteverze 2,5 leden 2005



nevypne, tj. nevypne se béhem osvécovani nebo jestlize je osvécovani
pozastaveno. Zmacknuti tlaCitka ,Stop“ povede v tomto pfipadé pouze
k vypnuti svétla (ne celé lampy) a probihajici osvécovani bude pferuseno.)

- Lampa Aktilite® by méla byt vypnuta ze sité, jestlize neni pouzivana.

- Lampa Aktilite® pfejde automaticky do pohotovostniho rezimu, jestlize neni
pouzivana 15 minut (tj. lampa Aktilite® se automaticky nevypne, jestlize je
zapnuto navadéci svétlo)

Nastavovani polohy lampy Aktilite® pomoci navadéciho svétla:
- Zmacknéte a uvolnéte tlacitko ,Guide light* (navadéci svétlo).
- Navadéci svétlo Aktilite® se rozsviti se snizenou jasnosti.

- Umistéte Aktilite® nad oblast, jez ma byt osvétlovana. Misto, které ma byt
oSetfovano, by mélo byt ve vzdalenosti 5 az 8 cm od lampy.

- Svétlo vypnete tak, Ze zmacknete a uvolnite tlacitko ,navadéci svétlo*, nebo
zmacknéte a uvolnéte tlacitko ,Start" pro zahdjeni osvétlovani.

Nastaveni svételné davky lampy Aktilite®

- Zmacknéte a uvolnéte tlacitko ,Mode" (rezim), ¢imZ dojde k zobrazeni ,Adjust
dose” (nastavit davku).

- Pomoci tladitek ,+* a ,-“ nastavte davku na poZadovanou hodnotu.

- P¥i lé€eni Actinic Keratosis (AK) a bazocelularniho karcinomu (BCC) pomoci
fotodynamické terapie s pouzitim krému Metvix® 160 mg/g je doporucena
svételna davka 37 J/cm?.

- Po dokonCeni nastavovani zmacknéte a uvolnéte tlacitko ,Mode", nebo
zmacknéte a uvolnéte tlacitko ,Start" a zahajte osvétlovani navolenou davkou.

Zahajeni léCby pomoci lampy Aktilite®:
- Zmacknéte a uvolnéte tlacCitko ,Start".

- Aktilite® se rozsviti plnym jasem.
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- Na displeji se zobrazi €as zbyvajici pro toto osvétlovani.

- Na konci osvétlovani se ozve pét pipnuti (které je mozné zastavit zmacknutim
a uvolnénim tlacitka ,Stop").

Pro pozastaveni [é€ebného postupu Aktilite®:
- Zméacknéte a uvolnéte tlacitko ,Pause”.
- Svétlo zhasne a pocitadlo méfici zbyvajici Cas se zastavi.

- Pro pokraCovani v osvétlovani zméacknéte a uvolnéte bud tlagitko ,Pause*,
nebo tlagitko ,Start".

Pro zastaveni (ukonceni) |éCby Aktilite®:

- Béhem osvétlovani zmacknéte a uvolnéte tlacitko ,Stop*.

- Svétlo zhasne.

6 Ovladaci panel

3] (1

(V] U]
b
Pause Stop

N

Obrazek 2 — ovladaci panel Aktilite®
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Tlacitka jsou oznaCena ,Guide light", ,Start“, ,Pause”, ,Stop“, ,+“, ,-, ,Mode"“ a
jejich funkce jsou popsany nize.

6.1 Tlacitko ,,Start“

» Zmacknutim tlacitka ,Start” na dobu pfiblizné 0,5 sekundy dojde
k zapnuti Aktilite®.

» Provede se diagnosticky test a je zobrazeno sériové cCislo lampy, verze
a provozni hodiny.

* Na displeji se poté zobrazi zvolena svételna davka a ,Lamp Ready"
(lampa je pripravena).

e Opétovnym zmacknutim tlacCitka ,Start* bude zahdjeno osvétlovani
pomoci zvolené svételné davky.

6.2 Tla€itko ,,Guide light*

Pomoci tohoto tlacCitka je mozné zapinat a vypinat navadéci svétlo.
Navadéci svétlo se pouziva ke sprdvnému nastaveni lampy Aktilite® a
ujisténi se, Ze je svétlo nastaveno na celou poZzadovanou oblast. Je
ddlezité, aby tato oblast byla v centru pole a zistala zde po celou dobu
osveétlovani.

Aby nedoslo k pohyblm béhem osvétlovani, je dllezité zajistit, aby byl
pacient umistén do pohodiné polohy a mél vhodnou podpéru. Pacient
by mél byt béhem osvétlovani vzdy pod dohledem.

6.3 Tlacitko ,,Pause“

Toto tlaCitko pouzijte v pfipadé, jestlize potfebujete osvétlovani prerusit.
Opétovné zmacnuti tlacitka nebo zméacknuti tlaCitka ,Start* povede
k pokracovéani osvétlovani od Casu, kdy bylo pferuseno.

6.4 Tlacitko ,,Stop“
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Tlagitko ,.Stop” se pouziva ke zastaveni (pferuseni) osvétlovani, nebo k
vypnuti Aktilite®. Jestlize je béhem osvétlovani stisknuto a uvolnéno
tlaCitko ,Stop“, nebo je pferuSeno (Pause) osvétlovani, dojde

k zastaveni (preruseni) osvétlovani. Lampa Aktilite® z{stane zapnuta a
na displeji se objevi zprava ,Lamp Ready". Jestlize stisknete tlacitko
»Stop“ na dobu delSi nez 2 sekundy, kdyZ je zobrazena zprava ,Lamp
Ready”, lampa Aktilite® se vypne.

6.5 Tlacitko ,,Mode*

Tlacitko ,Mode" (reZzim) se pouziva pro pfechod do reZzimu ,Adjust
Dose" (nastaveni davky svétla). Po nastaveni pozadované svételné
davky se kratkym stisknutim tlacitka ,Mode" lampa Aktilite® vrati do
stavu ,Lamp Ready".

6.6 Tlacitka ,+“ a ,-*

Jestlize se nachazite v rezimu ,Adjust Dose", pouZijte k nastaveni
davky tlacitka ,+“ a ,-“. Tlacitka nastavuji davku v kroku po 1 J/cm?a
soucasneé je vypocitan a zobrazen odpovidajici Cas davky v minutach a
sekundach. Doporuc¢ena davka je 37 J/ cm?. Podrzenim tlacitka dojde
k rychlému zvySovéani/snizovani hodnoty davky.

7 Udrzba

Mezi léCenim: Stojanek CL 16 by mél byt vyCiStén pomoci roztoku vhodného
pro nerezovou ocel.

Denné: Ocistéte okénko pod lampou pomoci navihéeného Cistého
hadfiku. Nepouzivejte agresivni saponaty nebo rozpoustédla
(napf. aceton), ktera by mohla poSkodit povrch.

Tydné: Ocistéte lampu a privod energie pomoci jemné suché, nebo
lehce navlh¢ené latky. NepouZivejte silné agresivni saponaty
nebo rozpoustédla (napf. aceton), které by mohly poSkodit
povrch.

Mésicné. Prohlédnéte vSechny kabely a zkontrolujte, zda nejsou
poSkozeny.

Likvidace starych lamp
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Elektronicky odpad by nemél byt vyhazovan do méstského odpadu. Ohledné
informaci, jak zlikvidovat staré lampy Aktilite, prosim, kontaktujte svého dodavatele.

8 Technicka data

8.1 Certifikaty a normy Aktilite® CL16 a CL128

Prohlaseni o shodé EC/EEA

PhotoCure deklaruje shodu s ustanovenimi schvalenymi ve smérnici rady
(Council Directive) 93/42/EEC, jez umoziuji umisténi Aktilite® CL16 & CL128,
které jsou Iékarska zafizeni rizikove tfidy lla, na trh.

Lampa Aktilite® je urCena pro |é€ebnou (fotodynamickou) terapii, vyhovuje
zakladnim pozadavkim této smérnice a spliiuje ustanoveni pfilohy VII

93/42/EEC.

Nemko (oficialni ufedni organ) potvrdilo, Ze jakost vyrobniho systému
vyhovuje pfisluSsnym ustanovenim pfilohy V smérnice 93/42/EEC.

Kazdy vyhovuijici vyrobek je oznacen znackou CE a notifikacnim Cislem

Nemko.

Certifikaty a Normy
Aktilite® CL16 a CL128

Certifikat Nemko:

Bezpec€nostni norma: EN 60601-
1:1990+A1:1993+A2:1995+A13:1996
Norma EMC: EN 60601-1-2:2001

Certifikat CB:

IEC 60601-1 (2 ed.); aml; am2
EMC:IEC 60601-1-2 (2 ed.)

Standardy CSA/US*

Lékarské elektrické zafizeni tfidy 8750 01

Lékarské elektrické zafizeni tfidy 8750 81 — pfezkouseno
dle standardd USA

* Znacky ,C"* a ,US" umisténé vedle znaCky CSA na Stitku znamenaji, ze
vyrobek byl oznacen jako splnujici aplikovatelné normy CSA a ANSI/UL pro pouziti
v Kanadé a v USA. Indikator ,US* zahrnuje vyrobky zp(sobilé k oznacéeni
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indikatorem NRTL. NRTL , tj. Narodni Ufedné uznana testovaci laborator, je
oznaceni udélované americkou Administrativou pro bezpecnost a zdravi pfi praci
(OSHA) laboratofim, které byly Grfedné uznany k udélovani certifikatli americkych

norem.

8.1.1 Specifikace Aktilite® CL16

Typ Aktilite®, model CL16
Uzity dil tfida | typ B

Specifikace
Pocet svételnych diod 16
Svételny vykon Priblizné 830 lumend @ 350 mA/LED

Pramérna vinova délka

Priblizné 630 nm

Regulace davky

1.99 J/cm?

Nominalni napéti

48 Vdc 25 W

Prikon

100-240 Vac 50/60 Hz

8.1.2 Specifikace Aktilite® CL128

Typ Aktilite®, model CL128
Uzity dil tfida | typ B

Specifikace

PocCet svételnych diod

128

Svételny vykon

Priblizné 6600 lumend @ 350 mA/LED

Prdmé&rna vinova délka

Pfiblizné 630 nm

Regulace davky

1.99 J/cm?

Nominalni napéti

48 Vdc 180 W

Prikon

100-240 Vac 50/60 Hz

Aktiliteverze 2,5 leden 2005
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8.2 Napajeni Aktilite® CL16

Typ Model Mascot 9920 Medical Global Performance Switcher,
provoz priblizné pfi 25 VA

Charakteristika * Vysoka ucinnost (85%)
o Lékarsky schvéaleno dle UL2601, EN60601-1, EN 60950,

CSA C22.2

¢ Oznaceni CE

Specifikace

Vystupni stejnosmérny proud

51,5Vdc + 0,5V

Vstupni stfidavy proud

90-264 Vac, 47-63 Hz jednofazovy

Maximalni vystupni proud

0,8 A

Minimalni vystupni proud

0A

Vystupni vykon

Normalni maximalni vystupni vykon je 40
W Kkontinualni

Stabilizace zatizeni

< 1%

Stabilizace sité

< 0,5% kolisani sité 198-264 voltd, 100%
zatizeni

Spinaci frekvence

40 kHz (pfiblizna hodnota)

Prekmit

<300 mV 90-10% kolisani zatéze

Podkmit

<350 mV 10-90% kolisani zatéze

Cas udrzeni vystupniho vykonu po ztraté
vstupniho vykonu (Hold up time)

>20 ms

Rozsah teplot

Provozni: -20 az+40°C (pfi snizeni
vykonu: +60 °C), skladovani: -25 aZ +85
°C

Proudové omezeni Ano

VInéni 50 mV p-p

Druh izolace Trida 1

IzolaCni napéti 4000 Vac/5640 Vdc Primarni -
sekundarni

Bezpecnostni normy

EN 60601-1, EN 60950

Normy EMC

Lékarské: EN 60601-1-2, emise: EN
50081-1, bezpecnost: EN 50082-1

Vstupni koncovka

3 kolikovy konektor IEC 320

Vystupni koncovka

FCI UTV0104SH

Rozmé&ry (D/S/V)

107 X 67 X 36,5 mm

Vaha

2509
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8.3 Napajeni Aktilite® CL128

Typ

Condor GPFM 250-48, 250 wattovy Medical Global Performance
Switcher, provoz priblizné pri 180 VA

Charakteristika |

Uginik korigovany dle IEC 1000-3-2, tfida A

Unikajici proud méné nez 300 pA

Vedeni EMI pfesahuje tfidu B FCC a tfidu B a tfidu B CISPR
Lékarsky schvéaleno dle UL2601, IEC601-1 a CSA 22,2 ¢. 601,1
Oznaceno CE na LVD

Specifikace

Vstupni stfidavy
proud

85-264 Vac, 47-63 Hz jednofazovy

Vstupni proud

Maximalni vstupni proud 2,3 A pfi 90 Vac, 60 Hz pfi plném
jmenovitém zatizeni. Obsah harmonickych vstupniho proudu
vyhovuje pozadavkdm IEC1000-3-2 pro vSechny podminky
zatéze vetsi nez 75%, prikon 230 Vac

Cas udrzeni
vystupniho vykonu
po ztraté
vstupniho vykonu
(Hold up time)

Minimélné 25 ms pfi ztraté vstupniho stfidavého proudu pfi
plném zatiZzeni, nominalni linka (115 Vac).

Ochrana proti
pretizeni

PIné chranéno proti zkratu a vystupnimu pretiZzeni. Ochrana
proti zkratu je zaloZzena na limitovani proudu. Obnova po
selhani je automaticka. Individualni limity vstupniho proudu
jsou funkci distribuce zatiZzeni a stupné pfetizeni.

Sum na vystupu

0,5% rms, 1% pk-pk, Sitka pasma 20 Mhz, rozdilovy rezim.
Méfeno hlukovou sondou pfimo nad vystupovymi koncovkami
napajeni.

Zakmitova
charakteristika

Hlavni vystup: 500 PA typicky Cas reakce pro navrat do rozmezi
0,5% konec¢né hodnoty pfi 50% skokové zméné zatiZeni,
Ai/At<0,2 Alus. Maximalni odchylka napéti je 3,5%. Zatizeni se
nesmi dostat pod uvedené minimum.

Ochrana proti
prepéti

Zabudovana. Rozklad vystupniho napéti zavisi na zatizeni.

Regulace napéti

Hlavni vystup +5%

Ochrana vstupu

Interni pojistka pro stfidavy proud. Pojistka se neprotavi pfi
pretiZzeni nebo pfi zkratu — protavi se pouze pfi katastrofalnim
selh&ni v jednotce.

Vyhovéni

Zabudované filtrovani EMI vyhovujici pozadavkim pro emise:
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EMI/EMC SPECIFIKACE EMI UROVEN VYHOVENI

Rusivé vyzafovani po vedeni EN55011 tfida B;FCC tfida B

Staticky vyboj EN61000-4-2, kontakt 6kV,
vzduch 8kV

radiofrekvencni citlivost pole EN61000-4-3, 3 V/metr

rychlé pfechodové jevy/skupiny EN61000-4-4, 2 kV, 5 Hz

impulz{
prepétova citlivost EN61000-4-5, 1 kV diff 2 kV e
Zapinaci proud Zapinaci proud 240 Vac je mensi nez 37 A, zprdmé&rovan pro

prvni polovinu stfidavého obvodu pfi studeném startu. Omezeni
je zajiSténo pomoci internich termistord.

Vypnuti pfi Jednotka je konstruovana tak, aby byla chranéna pred
prehrati dlouhotrvajicim pfehfivanim.
Vypadek sité Kompatibilni vystup TTL nebo CMOS klesne (<0,5V) 8 ms pred

tim, nez vystupni napéti klesne vice nez 4% pod hodnotu
nominalniho napéti pfi ztraté stifidavého napajeni.

Teplotni soucinitel | 0,003%/°C typicky u vSech vystupl

Unikajici proud PFi normalnich podminkéach 70uA (132 VAC @ 60Hz).
Maximalni pfi jednoduché poruse (254 Vac @ 50 Hz), 130 pA.
Trvalé unikani bude pfi 120 Vac, 60 Hz aplikované na vSechny
vystupy s ohledem na konstrukci bude mensi nez 500 pA.

Specifikace prostredi Provoz

Teplota (A) 0az 40 °C

Vlhkost (A) 0 aZ 95% RH (relativni vihkost)
El. rana (B) 2005«

Vibrace (C) 1,50, 0,003 g*/Hz

A. jednotkdm by mélo byt umoznéno, aby se pfed pfipojenim k napajeni
zahraly/byly v provozu pfi nekondenzacnich podminkach.

B. Radzova zkouska — polovi¢ni sinusoida, trvani 10£3 ms, + smér, 3 ortogonalni osy,
celkem 6 narazd.

C. Nahodné vibrace — 10 az 2000 Hz, 6 dB/oktavu zvySovéani z 350 na 2000 Hz, 3
ortogonalni osy, Testovano po dobu 10 min/osu v provozu a 1 hod/osu, ktera neni v
provozu

9 Stitky

Vyrobni Stitek na ramené lampy:
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Varovani a speciélni specialni Stitek pro likvidaci na ramené lampy:

DO NOT STARE INTO THE BEAM

CLASS 1 LED PRODUCT

Text obr: nedivejte se do paprsku, vyrobek LED 1.tfidy

Stitky na zdrojich napajeni

Zdroj napajeni je vybaven typovym Cislem a pracovnim napétim

seckor GPEW 2N-4E | o
Powert su0ly
rigat 100 - 240 W 5080 M2

Norminal oufendt 4B VDC 3.2 &

::"r‘. horway ‘t @ @ CE{H T

Napéjeni Aktilite® CL128

o
wiriwy EROOCang COM
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Napajeni Aktilite® CL16

10 Chybové kédy

Aktilite® CL16 a CL128 maji zabudované monitorovaci funkce. V pfipadé vyskytu
chyby se na displeji objevi nasledujici zprava a ozve se pét rychlych zvukovych
Znameni:

Vénuijte, prosim, pozornost ¢islim chybovych kéd( a vyhledejte si v nasledujici
tabulce mozné pficiny a nasledna opatfeni pro odstranéni poruch.

Chybové kédy Aktilite® CL16 a CL128

PROSIM, VSIMNETE SI: V pfipadé&, Ze se objevi zprava s chybovym kédem, nebo
jakakoli neoCekavana udalost, zkuste pred tim, nez se podivate do nize vedené
tabulky, odpojit kabel lampy ze sité na dobu asi 20 sekund. Potom se pokuste lampu
znovu spustit jako obvykle. Jestlize se chybovy kod objevi znovu, vyhledejte ho

Vv tabulce.

Chybovy kéd | MoZné pficiny | Postup
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1101 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého dodavatele
1102 Vnitfni chyba pristroje Kontaktujte svého dodavatele
1103 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého dodavatele
1104 Béhem zapinani nebo vlastniho Tlacitka by neméla byt
testu bylo zmacknuto tlacitko zmacknuta, dokud se na
nebo displeji neobjevi ,Lamp
vnitfni chyba pfistroje Ready".
Jestlize se chyba objevi znovu,
kontaktujte svého dodavatele
1105 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého dodavatele
1107 Vnitfni chyba pristroje Kontaktujte svého dodavatele
1109 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého dodavatele
1110 Vnitfni chyba pristroje Kontaktujte svého dodavatele
1112 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého dodavatele
1117 PrekroCena Zivotnost lampy Kontaktujte svého dodavatele

Chybové kédy Aktilite® CL16 a CL128

PROSIM, VSIMNETE SI: V pfipadé&, Ze se objevi zprava s chybovym kédem, nebo
jakékoli neoCekavana udalost, zkuste pred tim, nez se podivate do nize vedené
tabulky, odpoijit kabel lampy ze sité na dobu asi 20 sekund. Potom se pokuste lampu
znovu spustit jako obvykle. Jestlize se chybovy kdd objevi znovu, vyhledejte ho

Vv tabulce.

Chybovy kéd Mozné pficiny Postup

1206 Prekazka pfi Aktilite® se vypne. Ujistéte
vstupu/vystupu chladiciho | se, Ze ve vstupu a vystupu
vzduchu vzduchu nejsou prekazky.
nebo Zapnéte jednotku znovu.
vnitfni chyba pfistroje

Jestlize se chyba vyskytne
znovu, kontaktujte svého
dodavatele.

1208 Prekazka pfi Aktilite® se vypne. Ujistéte
vstupu/vystupu chladiciho | se, Ze ve vstupu a vystupu
vzduchu vzduchu nejsou prekazky.
nebo Zapnéte jednotku znovu.
vnitfni chyba pfistroje

Jestlize se chyba vyskytne
znovu, kontaktujte svého
dodavatele.

1211 Prekazka pfi Aktilite® se vypne. Ujistéte

vstupu/vystupu chladiciho
vzduchu

nebo

Vnitfni chyba pfistroje

se, Ze ve vstupu a vystupu
vzduchu nejsou prekazky.
Zapnéte jednotku znovu.

Jestlize se chyba vyskytne
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znovu, kontaktujte svého
dodavatele.

2105 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

2107 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele.

2109 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

2110 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

2112 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

2206 Prekazka pfi Aktilite® se vypne. Ujistéte

vstupu/vystupu chladiciho
vzduchu

nebo

vnitfni chyba pfistroje

se, Ze ve vstupu a vystupu
vzduchu nejsou prekazky.
Zapnéte jednotku znovu.

Jestlize se chyba vyskytne
znovu, kontaktujte svého
dodavatele.

Chybové kédy Aktilite® CL16 a CL128

PROSIM, VSIMNETE SI: V pfipadé&, Ze se objevi zprava s chybovym kédem, nebo
jakakoli neoCekavana udalost, zkuste pfed tim, nez se podivate do niZze vedené
tabulky, odpoijit kabel lampy ze sité na dobu asi 20 sekund. Potom se pokuste lampu
znovu spustit jako obvykle. Jestlize se chybovy kod objevi znovu, vyhledejte ho

v tabulce.

Chybovy kéd Chybovy kéd Chybovy koéd

2208 Prekazka pfi Aktilite® se vypne. Ujistéte
vstupu/vystupu chladiciho | se, ze ve vstupu a vystupu
vzduchu vzduchu nejsou prekazky.
nebo Zapnéte jednotku znovu.
vnitfni chyba pfistroje

Jestlize se chyba vyskytne
znovu, kontaktujte svého
dodavatele.

2211 Prekézka pfi Aktilite® se vypne. Ujistéte
vstupu/vystupu chladiciho | se, Ze ve vstupu a vystupu
vzduchu vzduchu nejsou prekazky.
nebo Zapnéte jednotku znovu.
vnitfni chyba pfistroje

Jestlize se chyba vyskytne
znovu, kontaktujte svého
dodavatele.

2213 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
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dodavatele

2214 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

2216 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

2215 Vnitfni chyba pfistroje Kontaktujte svého
dodavatele

11 PrisluSenstvi

Nasledujici komponenty je mozné objednat jako doplrikové
prislusenstvi k lampam LED.

111 Aktilite® CL128

Komponenta

Objednaci Cislo (Galderma)

Pojizdny stojan Aktilite® CL128

010008

11.2 Aktilite® CL16

Komponenta

Objednaci Cislo (Galderma)

Pojizdny stojan Aktilite® CL16

010007

11.3 Ostatni pfisluSenstvi

Komponenta

Objednaci Cislo (Galderma)

Profesionalni ochranné bryle*

010012

Aktiliteverze 2,5 leden 2005
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Ochranné bryle*

010009

Ochrannd vicka (pro pacienty)

010013

* Profesionalni bryle blokuji pouze Cervené svétlo a nemaji tedy Zadny ucinek na
jasnost v mistnosti, zatimco ochranné bryle maji tmavé €ocky a je mozné, Ze s nimi

bude obtizné&ji vidét.

11.4 Pr¥islusenstvi k lampé LED (fotografie)

Pojizdny stojan CL128
(01008)

Pojizdny stojan CL16
(010007)
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Pfidavny stojanek CL16

Stolni drzadk CL16

Ochranné bryle (010009)

Ochranna vicka (pro pacienty)
(010013)

Profesionalni ochranné bryle (010012)
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12 Zaruka

Nakupem vyrobku Aktilite® CL16 al28 ziskdvate od vyrobce zéruku 1 rok od data
dodani vyrobku.

Zaruéni doba mlze byt v nékterych zemich del3i v zavislosti na tom, zda mistni
legislativa stanovuje u danych vyrobk( neménitelna pravidla pro délku zaruky.

V pripadé zakoupeni nové lampy vyrobce garantuje, Ze v obdobi zaruky opravi nebo
vymeéni poSkozeny vyrobek.

V pripadé defektniho vyrobku, prosim, kontaktujte:

GALDERMA ve Spojeném kralovstvi:
Galderma (UK) Ltd.
Galderma House
Church Lane
Kings Langley
Herts.

WD4 8JP

Tel: 00 44 (0/ 1923 276199
Fax: 00 44 (0) 1923 267310
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Nedbalost, nespravné uzivani pfistroje, nebo jeho pouziti k jinym Gcellim, nez ke
kterym je urCen podle této uzivatelské prirucky, a predevsim v pfipadé poruSeni
bezpecnostnich pokynd, pfedbéznych opatfeni a varovani, jez jsou popsany

v odstavci 2 vySe, je zaruka distributora nebo vyrobce neplatna v€etné pfimych nebo
nepfimych Skod a zranéni osob.

Dale se tato zaruka nevztahuje na samostatné pouZiti Casti zafizeni pro jakékoli
neautorizované ucely nebo pfi nepfitomnosti nalezité kvalifikovanych osob a na
Skody z toho vyplyvajici.

Zaruka se nevztahuje na defekty zptisobené normalnim opotiebenim.

Vyrobce

PhotoCure ASA
Hoffsveien 48
NO-0O37 Oslo, Norway
Www.protocure.com
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