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Raycome ™ RG-300IB Laser Pain-Relief Instrument / Pristroj na ul’avu od bolesti

Tento pristroj predstavuje laserové zdravotnicke zariadenie. PreStudujte si, pozorne
obsah tohto uZivatelského manualu, aby , Ze vedeli pristroj spravne a bezpelne
prevadzkovat. Ponechajte si tuto uzivatelsku priru¢ku aj po jej preStudovani, aby ste

mohli do nej v pripade potreby nahliadnut.

Verzia prirucky: V1.1
Datum vydania: Marec, 2012
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1. Cast : Uvod

1 Struktura a funkcia komponentov

a) Zakladna zostava (mainframe): SlGZi na ovladanie hlavnych funkcii pristroja pomocou
ovladacieho panela (Obr. 1).

b) Sonda: Priklada a zameriava sa na bolestivé miesto na fudskom tele, za Gcelom
lieCby. Pouziva sa s drziakmi sondy (Obr.2).

c) Elektricky napajaci kabel: Sluzi na pripojenie mainframe k vonkajSiemu zdroju
elektrického napajania (Obr.3).

d) Ochranné okuliare: Sluzia na ochranu oéi uZivatela alebo operatora pred ich

poranenim laserom (Obr. 4).

2 Diagram pristroja
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Radiator area — oblast pre chladenie( vyzarovanie tepla )

Protection fuse — ochranna poistka

Electric socket — Elektricka zasuvka

Remote interlock connector — konektor na pripojenie dialkového ovladania
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Obr. 1 Mainfraime (zakladna zostava) laserového pristroja na uPavu od bolesti
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Pic.1 mainframe of Laser-Pain Relief Instrument

Radiator area Oblast’ pre chladenie

Protection fuse Ochranna tavna poistka

Electric socket

Elektricka zasuvka

Remote interlock connector

Konektor dial’kového ovladania

Emergency switch

Nudzovy vypinac

Time setup

Nastavenie ¢asu

Power setup

Nastavenie vykonu

Probe socket

Zasuvka sondy

Startup Vypina¢ Startup (spustenie pristroja)
Wait (standby) Cakaci (zaloZny rezim)

Stop Vypinaé Stop (Vypnutie pristroja)
Key switch Vypina¢ s kI'aéom

Continue/Cycle (continuity/discontinuity)

Pokracovanie/cyklus (spojity/prerusovany)

Discontinutity time setup

Casové nastavenie prerusenia
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Obrazok 2. — 4. (Pic.2.-4.)

Probe Sonda

Probe cover Kryt sondy

Electric power cable Elektricky napdjaci kabel
Protective googles Ochranné okuliare

Pic. skratka od picture Obr. skratka od obrdzok

Probe cover

Pic. 2 Probe

p}

Pic. 3 Electric power cable Pic. 4 Protective goggles

Wear before operations

3 Pokyny pre funkéné klavesy a ostatné sucasti

a. Elektricka zasuvka: AC230V, 50/60Hz

b. Ochranna tavna poistka: 1.5A

c. Nudzovy vypina¢: V pripade nudze stlacte ¢ervené tlacidlo, ¢im okamzite odpojite pristroj
od elektrického napajania.

d. Zasuvka sondy: Konektor pripojenia sondy.

e. Hlavny vypinaé - kiug: Otodte vypinaé do polohy ZAPNUTE - “ON”, tym sa pristroj
pripoji na zdroj elektrického napajania, do polohy VYPNUTE - “OFF”, tym sa pristroj odpoji
od zdroja elektrického napajania.

f. Vypina¢ nastavenia zdroja elektrického napajania: Stlacte tlacidlo v zaloZnom reZime
(standby), potom nastavite napajanie v rozmedzi medzi 10mW~500mW, 10mW po kazdom

zvySeni vykonu.
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g. Tlacidlo pre nastavenie Casu: V zaloZznom rezime (standby) stlacte toto tlacidlo, ¢im
umoznite nastavenie €asu pouZzivania v intervale 30 sekund az 30 minut, s krokom 30
sekund po kazdom zvySeni asu.

h. Tlacidlo na prepinanie medzi spojitym/preruSovanym rezimom: V zaloznom (standby)
rezime stlacte tlacidlo na prepinanie medzi spojitym /preruSovanym rezimom, podfa toho
bude vystup z lasera spojity alebo prerusovany.

i. Nastavenie Casu svietenia v preruSovanom rezime: Stlacte tlaCidlo v zdloznom rezime
(standby) a mbzte nastavit Cas svietenia v rozmedzi 1~9 sekund, ¢im sa meni pomer svieti/
nesvieti laserova sonda.

j. Vypinaé Start (spustenie pristroja): Stlaéte tlagidlo v zaloznom rezime (standby) a pristroj
zacne emitovat laserové Ziarenie.

k. Vypina€ Standby (zalozny rezim): Ked stlacite toto tlacidlo, pristroj sa prepne zo zalozného
rezimu standby do rezimu “pripraveny” (ready).

I. Vypina€ Stop (vypnutie): Ak stlalite tento vypinac&, ked je pristroj v rezime “pripraveny”
(ready), pristroj sa prepne do zalozného rezimu (standby). Ak stlacite vypinac Stop v Case,
ked pristroj emituje laserové Ziarenie, pristroj prejde do zalozného rezimu (standby) bez toho
aby bol na vystupe laserovy signal.

m. Konektor dialkového pripojenia (Remote interlock connector): Ak je va$ model pristroja
vybaveny dialkovym ovladanim, pred spustenim pristroja do prevadzky, je potrebné, aby ste

ho pripojili, tak, aby pristroj mohol emitovat laserové Ziarenie.

2. Cast Specifikacie a prevadzka

Laserové médium: GaAlAs — PolovodiCové diody

Klasifikacia lasera:3B

Trieda bezpelnostnej klasifikacie lasera 3B

Klasifikacia vyrobku ako zdravotnickej pomocky: Trieda lla

Napajaci zdroj: AC230V, 50/60Hz

Spotreba vyrobku: 20 VA

Termindlovy laserovy vystup: Maximalny terminalovy vystup pre sondu laserového
Ziarica: 500mW=+20.

N a bk wh =

Distribttor: Yalong Trade s.r.o 6 yalongtrade(@gmail.com




Raycome ™ RG-300IB Laser Pain-Relief Instrument / Pristroj na ul’avu od bolesti

8. Centralna laserova vystupna vinova dizka sondy: 810nm+30nm.
9. Uhol rozbiehavosti zvazku lucov: ¢,=0.26 rad, ¢,=0.78 rad.
10. Nestabilita vykonu lasera St: <10%.
11. Vlnova dizka periférneho lasera sondy : 650nm30nm.
12. Casovy rozsah a presnost: Casovy rozsah je od 0 do 30 minut, da sa nastavit po 30
sekundach, Casova chyba je v tolerancii  + 3%.
13. Prevadzkové a ovladacie funkcie
a) Ked je pristroj v zaloznom (standby) rezime, operator méze nastavit vykon lasera
a dobu trvania lieCby, mbéze nastavit’ aj spojity alebo preruSovany rezim, ¢as
prerudenia mozno nastavit v preruSovanom rezime.
b) Ked sa pristroj nachadza v rezime “pripraveny” (ready), potom vystupny vykon lasera
a dobu trvania liedby nie je mozné nastavit, stlaéte vypinaé Start a pristroj bude
pracovat podfa prednastavenia.
c) Ked pristroj prestane pracovat na konci planovaného Casu, laser prestane Ziarit' a
ukoncenie je signalizované zvukovym signalom (beep - bip).
d) Tento pristroj méze pracovat v spojitom a preruSovanom rezime: Vychodiskové
nastavenie je na pracu v spojitom rezime; v preruSsovanom rezime je vychodiskovy
Cas zapojenia 2 sekundy, vychodiskovy €as odpojenia je 2 sekundy.
14. Funkcia ovladania ¢asu
Operéator mdze ovladat éas prace pristroja pomocou Casového vypinada  (Time
tlacidlo), Casovy rozsah sa pohybuje medzi 0 do 30 mindtami, je mozné ho nastavit po
30 sekundach.
Dobu prace v preruSovanom reZime je mozné nastavit' v preruSsovanom reZime, dobu
pripojenia (laserovy vystup pracuje) je mozné nastavit od 1 do 9 sekund, dobu odpojenia
(laserovy vystup ma pauzu) mozno nastavit od 1 do 9 sekund.
15. Brutto hmotnost pristroja: 5,2 kg.
16. Pri spravnej prevadzke je nominalna vzdialenost od apertury lasera, pri ktorej by uz
nemalo dojst k poSkodeniu oka pri zasiahnuti laserovym lu€¢om - NOHD : ryopp=2,3m
17. Tento pristroj sa ma prevadzkovat v prostredi so splnenim nasledujucich poziadaviek:
a) Okolita teplota: 5-40 stupriov C
b) Relativna vihkost: nie vy3Sia ako 80%.
c) Elektricky napajaci zdroj: 230V, 50Hz/60Hz.

3. Cast: Oblast’ pouzitia

Laserovy pristroj na ulavu od bolesti sa pouziva ako podporna (adjuvantna) terapia pre

akutne a chronické bolesti, reumatoidnu artritidu, osteoartritidu, regeneraciu a obnovu
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tkaniv a hojenie ran.
4. Cast’: Kontraindikacie
Pacienti, ktori trpia ochorenim S&titnej Zfazy, vnuatornym krvacanim a rakovinou maju

zakazané pouzivat tento pristroj. Tento pristroj sa nema pouzivat na oci, bruSnu dutinu ani

na lumbosakralne oblasti tehotnych Zien

5. Cast: Vysvetlenie symbolov pouzitych na stitkoch

Upozornenie:
A Upozornenie pre uZivatela, ak pristroj neprevadzkujete spravne, moze
dojst’ k poraneniu osdb alebo poskodeniu pristroja.

SN Sériové Cislo:

LASER WAVELENGTH: 810nm
MAXIMAL LASER OUTPUT POWER: 500mW
INVISIBLE LASER RADIATION LASER
AVOID EXPOSURE TO BEAM APERTURE
CLASS 3B LASER PRODUCT
IEC 60825-1: 2007

Stitok  laserového

Oznacenie pre laserové Ziarenie Varovanie pred oZiarenim K
okna

-

Laser Pain-relief Instrument
Model: RG-3001IB Power: 20 VA
Power Supply: AC 230V 50/60Hz [ﬂl
Maximal Laser Qutput Power: 500mW

Shenzhen Raycome Health Technology Co., Ltd
3F, 51Building, No. 5 QiongYu Rd., Hi-tech Industrial Park,

Nanshan district, Shenzhen518057, China

E New Tech Development °
21, Rue de Presles 93300 Aubervilliers France ﬂ Ac €o482

4

Stitok vyrobcu

Trieda lasera 3B “ Vyrobca

EC |REP Splnomocnenec pre EU Déatum vyroby
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'SN Sériové &islo

Znacka zhody CE, ktora je

C€ 0482| v sulade so Smernicou
93/42/EHS

Popis k symbolom v anglickom a slovenskom jazyku:

Laser radiation mark

Znacka pre laserové Ziarenie

Laser Wavelength 810 mm

VInova dizka laserového Ziarenia 810 mm

Invisible laser radiation

Nevidite’né laserové Ziarenie

Avoid exposure to beam

Vyhnite sa vystaveniu licov

class 3B laser product

Laserovy vyrobok triedy 3B

Irradiation warning label

Stitok upozoriiujici na oZiarenie

laser aperture

Apertiura lasera

Laser window label

Stitok laserového okna

Laser Pain Relief Instrument

Laserovy pristroj na ulavu od bolesti

Model: RG - 300 1B

Model: RG - 300IB

Power Supply

Napajaci zdroj

Power

Vykon

Maximal Laser Output Power

Maximalny vystupny vykon lasera

Cast 6: Prevencia a upozornenia

1. Pouzivanie inych ovladacich prvkov alebo prevadzkovych postupov nez tych, ktoré

su $pecifikované v tomto uzivatelskom manudli, modzZe mat za nasledok vystavenie sa

Ziareniu a nebezpecenstvu.

2. Tento laserovy pristroj vyZaruje Ziarenie NIR ( Near Infra red — blizke infralervené

Ziarenie), zaistite, aby ste sa vyhli priamemu vystaveniu oka Ziareniu.

3. Osobitne je nutna prevencia a ochrana oci pred vystavenim Ziareniu.

» 'V Ziadnom pripade nepouZzivajte laser tak, Ze oko vystavite priamo laserovému

ziareniu.

» Poclas celej doby prevadzky pristroja musi mat uzivatel nasadené ochranné

okuliare.

» Pristroj spustite az vtedy, ked ste sa presvedCili, Zze laserova sonda je spravne

umiestnena na bolestivom mieste, aby ste sa vyhli nahodnému poraneniu oka pri

prevadzke pristroja.

Distribttor: Yalong Trade s.r.o
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» Pokial je oZzarovanie na mieste, ktoré je v blizkosti o€i, pacienti by mali zavriet' oCi a
zakryt si oCi chraniCmi. ChraniCe neprepustajuce svetlo do ocli nie su sucastou
dodavky zariadenia.

» Pri spravnej prevadzke je nominalna vzdialenost’ od apertury lasera, pri ktorej by uz
nemalo déjst k poSkodeniu oka pri zasiahnuti laserovym lu€om - NOHD (nominal
ocular hazard distance) 2,3 m.

» Sucastou dodavky zariadenia su ochranné okuliare (bezpeénostné laserové
ochranné okuliare - laser safety glasses) pre vinova dizku 810nm.

4. Nakolko pocCas lieCebného procesu sa ma laserova sonda dotykat' ludského tela, pristroj
sa musi pouzivat v zasuvkach s uzemnenim podfa predpisov.

5. Nakolko laserova sonda obsahuje opticky systém, je treba so sondou zaobchadzat
opatrne a zlahka a zabranit narazom a padom, aby sa zabranilo mechanickému
poskodeniu sondy. Pristroj je potrebné chranit’ pred teplom a vihkom.

6. DoporuCujeme utriet vystup laserovej sondy po kazdej aplikacii €istou handriCkou alebo
gazou, aby ste efektivne udrziavali optiku pristroja Cistu pre dalSiu aplikaciu.

7. Ak pristroj premiestnite z prostredia s relativne nizkou teplotou na miesto s izbovou
teplotou, nespustite ho do prevadzky, az kym sa teplota pristroja neustali na teplote blizkej
izbovej teplote. Vyhnete sa tak jeho moznému posSkodeniu pristroja z dévodu orosenia
elektrickych Casti pristroja alebo nespravnemu fungovaniu pristroja.

8. Potas prevadzky pristroja sa neodporuCa pouzivat pristroj v prostredi horfavych,
anestetickych alebo oxidujucich plynov, ktoré by sa mohli NIR svetlom vznietit, ako
napriklad zmes kyslicnika dusnatého a kyslika. Niektoré materidly, ako napriklad bavina, sa
modzu pocCas prevadzky pristroja v désledku vysokej teploty zapalit, ak sa ozaruju sondou
poCas dlhsej doby, preto neukladajte sondu na Ziadne zapalné predmety ak je pristroj
v prevadzke. Rozpustadla pouzivané na Cistenie a sterilizaciu a horfavé roztoky napr.alkohol
by mali uplne vyprchat, ak sme ich pouzili na Cistenie pokozky pred uvedenim pristroja do
prevadzky, ¢im sa vyhneme nebezpec€enstvu ich vznietenia.

9. Neukladajte na pristroj Ziadne predmety a nezakryvajte pristroj. Vzdy vyberte kfu¢ z
pristroja, ked sa pristroj nepouziva.

10. Ked sa pristroj nepouziva, musi byt mimo dosahu deti.
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11.V pripade ohrozenia pouzite nudzovy vypina¢ (Emergency Switch), ktorym okamzite
zastavite vystup z lasera (nudzovy vypinaC ma tvar ¢erveného hriba so zltym kruhom na
spodnej strane.) Po odstraneni nebezpecenstva zapnite vypina¢ pooto¢enim doprava, ¢im
opat umoznite spustenie pristroja do prevadzky.

12. Nepouzivajte Nudzovy vypina€ ako normalny vypina€ za normalnych okolnosti.
Neukonc&enie beZiaceho programu v pristroji riadnou cestou méze mat  nepriaznivy vplyv
na pristroj.

13. Je zakazané aplikovat laserové Ziarenie na melaninové Skvrny. Vyhnete sa tak
popaleniu pokozky v oblasti Skvin z dévodu absorbcie svetelnej energie v Skvrnach.

14. Pristroj bol dodany po doékladnom odskuSani a vyladeni. Vo vnutri pristroja sa
nenachadzaju ziadne suciastky, ktoré vyzaduju servis uzivatelom, preto sa nepokusajte
pristroj rozobrat ani opravit. V pripade, ak Vas pristroj nefunguje, obratte sa, prosim, na
nasu spolocnost alebo distributorov vyrobcu Raycome Health.

15. Po uplynuti doby Zivotnosti pristroja a jeho prisluSenstva ho, prosim, zlikvidujte v sulade s
prislusnymi miestnymi predpismi, spolu s obalovymi materialmi. Pre zachovanie presnosti

vykonaijte raz ro€ne kalibraciu podla tohto manualu.

7. Cast: Instalacia a prevadzka

1. InStalacia

Vyberte zakladnu zostavu a prisluSenstvo, ako sondu, privodny vodi¢ sondy, kabel,
upinacie pasy a laserové ochranné okuliare z krabice, v ktorej boli zabalené. Uzivatel by mal
pripojit sondu, privodny napdjaci kabel s pristrojom a kébel s elektrickou zasuvkou.

A\ Upozornenie:

1) S laserovou sondou narabajte opatrne a zfahka a zabrante narazom a padu, aby
stezabranili jej mechanickému poskodeniu, pretoze sa jedna o opticky systém a laserovy
material.

2) Tento pristroj musi byt napojeny na riadne zapojenu elektricki zasuvku s ochranou podla

predpisov, ak nie zasuvka s touto ochranou, prosim nepouZzivaijte ju.

Distribttor: Yalong Trade s.r.o 11 yalongtrade(@gmail.com




Raycome ™ RG-300IB Laser Pain-Relief Instrument / Pristroj na ul’avu od bolesti

3) Aby ste zaistili Vasu bezpecnost a riadnu prevadzku pristroja, prosim, pouzivajte
priloZené prisluSenstvo z balenia pristroja.
2. Vysvetlenie k prevadzke pristroja

/\ Upozornenie: Pred zac¢atim prevadzky pristroja si, nasadte ochranné okuliare.

1) Spustenie pristroja: Otoéte vypinaé s kli¢om do polohy ZAPNUTE (“ON“) oto&enim v
smere hodinovych ruciciek, Displej LED obrazovky sa nastartuje a uvedie do zalozného
rezimu (standby), pri€om vychodiskovy nastaveny rezim bude spojity pracovny rezim,

vychodiskovy nastaveny ¢as bude 3 minuty.

2) Zvolte pracovny rezim: Stlaenim tlacidla spojitého rezimu [—] a tlacidla preruSovaného
rezimu [- - -] umiestnenych nad klu€¢om, aby si zvolili pracovny rezim, na displeji obrazovky

sa zobrazi zodpovedajuca ikona.

‘ap) E}@Cﬁ e 'ap) @@.’:;8 300| @
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V preruSovanom pracovnom rezime je mozné nastavit pracovny €as svietenia (On/Off time)

od 1~9 sekund stla¢anim tlacidiel vpravo hore — Sipky dohora.
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3) Nastavte pracovny €as : Je mozné ho nastavit v rozmedzi 0-30 minut, uzivatelia mézu
stlacit’ Casové tlacidlo Time [+ -], aby nastavili dobu pésobenia ziarenia podla individualnej

potreby.

é - U@ me 3@ =S

) }

4) Nastavte vykon: Vychodiskové nastavenie vykonu je  200mW, a je mozné nastavit vykon
od 0~500mW, uzivatelia mézu stlagit tlacidlo vykonu ( Power button) [+ -], aby nastavili

vykon podfa individualnej potreby.
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5) Po nastaveni vykonu prilozte, vystup laserovej sondy na o$etrovanu oblast.
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-

/\ Upozornenie: Sondu priloZte aZ po vysu$eni oSetrovanej oblasti.
6) Praca: Stlacte tlaCidlo zalozného rezimu (standby button teda Wait tlacidlo), pristroj prejde
do stavu PRIPRAVENY (ready), potom nebude moZné nastavit pracovny &as a vykon, stladte

vypina¢ na spustenie pristroja (Start), pristroj zacne emitovat’ laserové ziarenie.

-n) Cj ™ 30

(+](-)

7) Zastavenie pristroja (Stop): Nastaveny ¢as uplynul, pristroj prestane vyzarovat Ziarenie
a vrati sa do stavu PRIPRAVENY (ready status), na &o pristroj upozorni uZivatelov
preruSovanym zvukovym signalom. Ak chcete pristroj zastavit’ v priebehu ozarovania,
stladte vypina¢ “stop” a pristroj sa vrati do stavu PRIPRAVENY (ready) bez toho, aby

vysielal Ziarenie.

(+)1-) @@ mms 3000|015

= MRER] -
I

/\ Upozornenie: Ak chcete zastavit liecbu v pripade neoakavanych naliehavych okolnosti,
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pouzite Nudzovy vypina¢ ( Emergency Switch) ¢im vypnete/uzamknete pristroj (shutdown).
8) Vypnutie/uzamknutie pristroja (Shutdown): Otocte klu€¢om vo vypinaci do polohy

VYPNUTE (off) v smere proti hodinovym rugi¢kam, pristroj sa vypne.

/\ Upozornenie: Vzdy riadne vypnite/uzamknite, pristroj. Nevypinajte pristroj iba vytiahnutim
zastréky zo siete bez riadneho vypnutia. Vyhnete sa tak po$kodeniu pristroja.
/\ Upozornenie: Po ukon&eni ozarovania vytiahnite kIG¢ z vypinaca, ¢im  ochranite pristroj

pred neopravnenym pouzitim.
8. Cast’: Kalibracia vykonu

Z dovodu starnutia lasera, kontaminacie laserového systému alebo z inych dévodov, bude
skuto€na hodnota vykonu na vystupe o nieCo odlisna od hodnoty na displeji, preto je
potrebné vo vSeobecnosti raz za rok pristroj kalibrovat. Zvolte hodnotu 200mW a
lasera, aby ste sa uistili, Ze hodnota vykonu na displeji sa bude zhodovat do skuto&nym
vykonom na vystupe. Pri postupe kalibracie sa riad'te nizSie popisanymi krokmi: Pripraveny
(Ready), NajnizSia kalibraéna hodnota vykonu (low power calibration), Najvyssia
kalibraéna hodnota vykonu (high power calibration) a Koniec (end):

Pripraveny (Ready):

1. Polozte emisné okno laserovej sondy na detektor ako napriklad na Cisty biely kancelarsky
papier.

2. Podrzte tlac€idlo  Stop pri vypnutom pristroji a neuvolnite ho.

3. Otocte Vypina¢ s kfu¢om (Key Switch) do polohy Zapnuté ( “ On “) a potom uvolnite
tlacidlo Stop. Na displeji ovladacieho panela sa zobrazi “200”, o je upozornenie na to, ze
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Najnizsia kalibracna hodnota vykonu (Low Power Calibration):

1. Stlac¢te tlaCidlo zalozného rezimu ( Standby - Wait tlacidlo), vypina¢ Start, zaCne sa
emitovat laserové Ziarenie na vystupe na kancelarsky papier.

2. Stlacte tlaCidlo nastavenia vykonu (Power ), ¢im nastavite vykon na vystupe sondy, az
kym nebude hodnota na displeji '200'mW, a to tak, Zze zatlagite + a nasledne -. Ak pévodna
hodnota bola ina, nastavte tlacidlami + a — hodnotu 200mW.

Najvyssia kalibraéna hodnota vykonu (High Power Calibration):

1. Stlacte tlacidlo zaloZzného rezimu (Standby button — Wait tlacidlo), vypina& (Start button),
zacCnite s kalibraciou najvyssej kalibraCnej hodnoty. Pévodna hodnota, ktora sa zobrazi na
displeji, je  '400' mW.

3. Cislo na displeji je hodnota najvy3sej kalibradnej hodnoty vykonu (high power calibration).
Ked stlacite tlacidlo nastavenia vykonu + a nasledne — hodnota sa nakalibruje. Ak pbévodna
hodnota bola ina, nastavte tlacidlami + a — hodnotu 200mW.

Koniec (End)

Stlacte tlacidlo zalozného rezimu (Standby button — Wait tla€idlo) a tlaCidlo Start , vSetky

hodnoty na displeji sa vratia do pociatoéného stavu, toto je koniec kalibracie.

9. Cast’: Cistenie a udrzba

Na distenie a udrzbu krytu sondy a vonkajSieho obalu mozno pouzit tampdn navlhéeny
dezinfekénym prostriedkom. Ak budete oSetrovat dalSieho pacienta, vydezinfikujte kryt sondy

liehom, 70% etanolom, alebo 70% izopropanolom - ¢im zabranite prenosu infekcie.

/\ Upozornenie:
1) Pred Cistenim vypnite/uzamknite pristroj a odpojte pripojenie do elektrickej zasuvky.
2) Pri Cisteni dbajte na to, aby sa tekutina nevyliala na pristroj a sondu, po Cisteni vzdy

pristroj dékladne vysuste, potom bude pripraveny na dalSie pouzitie.
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10. Cast’: Preprava a skladovanie

1.P

reprava

Tento pristroj mozZno prepravovat beznymi dopravnymi prostriedkami, av8ak chrante ho,

pred silnymi narazmi, vibraciami, navlhnutim vodou, dazdom alebo snehom ako aj priamym

slne¢nym alebo tepelnym Ziarenim.

2.8

kladovanie

Po zabalenipristroj ma byt uskladneny v prostredi s relativhou vihkostou, ktora neprevysuje

93%, pri teplote prostredia 5 az 40 stupiiov C, v prostredi s dobrym vetracim systémom a

bez

pritomnosti koréznych plynov a par.

11. Cast’: Bezné poruchy pristroja

V nasledujucom texte uvadzame zoznam beznych poruch tohto pristroja, ktoré sa mézu
vyskytnut poc€as jeho pouzivania. Ak ich nebudete vediet odstranit s pouzitim dole
uvedenych postupov, nevahajte a obratte sa na servisné oddelenie distributora (after-sale
service department).

C. PORUCHA PRICINA RIESENIE
Nie je dobre pripojeny na | Skontrolujte, &i je spravne zapojeny napajaci
elektricky napajaci zdroj kabel.
Pristroj sa
Je stlateny nudzovy | Otocte vypinaC v smere Sipky.
neda  spustit
1 vypinac (Emergency
do prevadzky
switch)
(start)
Poistka je odpojena alebo | Skontrolujte poistku a nahradte ju poistkou
prerudena rovnakej nominalnej hodnoty.
Kabel sondy nie je | PresvedcCte sa, i je kabel riadne spojeny so
Nie je Ziadny
zasunuty v zasuvke zakladnou zostavou pristroja.
vystup svetla
2 Stlacte vypinac (Start) v | Ked to urobite, stlacte tlacidlo Start a laser
zo sondy
zaloznom rezime | zaCne vyZarovat.
lasera
(standby —Wait tlacidlo)
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Priloha A, EMC - elektromagneticka kompatibilita

Pristroj spifia normy EMC: IEC 60601-1-2:2007.
/\ Upozornenie:
1. Prosim, pouzivajte odporu€ané prislusenstvo, nevhodné prislusenstvo mbéze spésobit’,
zvySené oZiarenie a zniZenie ochrany proti ruSeniu.
2. Pocas pouzivania, pristroj by sa nemal nachadzat v blizkosti iného zariadenia, ani by
nemal byt uloZeny na inom zariadeni, ak je to potrebné, skontrolujte prosim, konfiguraciu
jeho prevadzky.

Prenosné a mobilné komunikacné zariadenia by mali vplyv na fungovanie zariadenia,
ako ukazuju nasledujuce tabufky: 1., 2., 3., 4

Tabulka 1

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Laserovy pristroj na ufavu od bolesti je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi,
ktoré je Specifikované nizSie. Zakaznik alebo uzivatel Laserového pristroja na ufavu od

bolesti by sa mal ubezpedit, Ze pristroj sa pouziva v takom prostredi.

Emisny test Splnenie Elektromagnetické prostredie - usmernenie
normy,

Kompatibilita

Laserovy pristroj na ufavu od bolesti pouziva

RF (vysokofrekvenénu) energiu iba na svoju
RF (vysokofrekven&né)
internu funkciu. Preto jeho emisie RF su velmi

emisie EN 55011 Skupina 1
nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spobsobili
interferenciu v blizko polozenom elektronickom
zariadeni.
RF(vysokofrekveniné) Laserovy pristroj na ufavu od bolesti je vhodny
Trieda B
emisie EN 55011 na pouzitie vo v8etkych zariadeniach, vratane
Harmonické emisie domacich zariadeni a zariadeni, ktoré su priamo
Trieda A
IEC 61000-3-2 pripojené na verejnu nizkonapatovu siet, ktora
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blikanie

Kolisanie napatia /

IEC 61000-3-3

Vyhovuje

dodava elektricki energiu do budov, ktoré sa

pouzivaju na domace ucely.

Tabulka 2

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita (odolnost))

Laserovy pristroj na ulavu od bolesti je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi,

ktoré je 3pecifikované nizSie.

Zakaznik alebo uzivatel Laserového pristroja na

ufavu od

bolesti by mal zabezpedit, aby sa pristroj pouzival v takom prostredi.

TEST

IEC 60601
testovacia uroven

Uroven
splnenia

Elektromagnetické prostredie

Elektrostaticky
vyboj —
ElectroStatic
Discharge (ESD)

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené,
betdnové alebo keramicka
dlazba. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom,
relativna vihkost' by mala byt

IEC 61000-4-2 minimalne 30 %.
Odolnost proti 1+ 2 kV pre
] P 1 2 kV pre napajacie . p . .
rychlym vedenie napajacie Kvalita napajacej siete by mala
prechodovym vedenie byt typickd komercné kvalita
. . + 1kV pre . i
javom/skupindm , , 1 kV pre alebo kvalita nemocni¢ného
i vstupno/vystupné i )
impulzov vodite vstupno/vystup- | prostredia.
IEC 61000-4-4 né vedenie
Odolnost vodi Kvalita napajacej siete by mala
OO +1KV vedenia 1KV vedenia allta napajace] siete by |
razovym . . byt typickd komercné kvalita
. +2kV vodice +2kV vodice . .
impulzom ) ] alebo kvalita nemocni¢ného
k uzemneniu k uzemneniu .
IEC 61000-4-5 prostredia.
<5 % Ut <5 % Ut . e
Kvalita napajacej siete by mala
(>95 % pokles Ur) (>95 % pokles L, L )
byt typicka komercna kvalita
Po dobu 0,5 cyklu Ur) i L
v alebo kvalita nemocni¢ného
Poklesy napaétia, Po dobu 0,5 ) .. i
i prostredia. Ak uzivatel
kratke 40 % Ut cyklu ) L o
- Laserového pristroja na ulavu
preruSenia a (60 % pokles Ur) R L
L v od bolesti vyZaduje neprerusenu
kolisanie napatia | Po dobu 5 cyklov 40 % U+ i . L.
] , prevadzku poc¢as prerusenia
na privodnych (60 % pokles Ur) ] e )
o dodavok elektrickej energie zo
napajacich 70 % Uy Podobu 5 ) -
. siete, odporuca sa, aby bol
vedeniach (30 % pokles Ur) cyklov L .
Laserovy pristroj na ufavu od
Po dobu 25 cyklov ] o ]
bolesti napajany zdrojom s
IEC 61000-4-11 70 % Ut Y ]
neprerusitelnou dodavkou
<5 % Uy (30 % pokles Ur) elektrickej energie
(>95 % pokles Ur) Po dobu 25 b
Po dobu 5s cyklov
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<5 % Ut

(>95 % pokles

Ur)

Podobu 5s
odolnost voCi Magnetické polia so sietovou
magnetickému frekvenciou by mali byt na
polu na sietovej urovniach, ktoré su
frekvencii (560/60 | 3A/m 3A/m charakteristické pre typické
Hz) umiestnenie v typickom

komerénom alebo nemocni¢nom

IEC 61000-4-8 prostredi.

POZNAMKA U je striedavé napétie napajacej siete pred aplikaciou testovacej trovne.

Tabulka 3

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita (odolnost))

Laserovy pristroj na
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel Laserového pristroja na ulavu od
bolesti by mali zabezpecdit, aby sa pristroj pouzival v takom prostredi.

ulavu od bolesti je uréeny na pouzitie v nizSie uvedenom

TESTOVACIE
UROVEN Uroven Elektromagnetické prostredie -
TEST IMUNITY . )
IEC 60601 splnenia usmernenie
RF prenasané Prenosné a mobilné RF
vedenim 3 Vrms (vysokofrekvenéné) komunikaéné
zariadenia by sa nemali pouzivat' v
IEC 61000-4-6 150 kHzto 80 |3V tesnejSej blizkosti akejkolvek Casti
MHz Laserového zariadenia na ulavu od
bolesti, vratane kabelaze, nez je
odporuc¢any odstup/vzdialenost, ktora
je vypocitana z rovnice pre frekvenciu
vysielaca.
Odporucana vzdialenost/odstup
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Vyzarované RF | 3 V/m

IEC 61000-4-3 | 80 MHzt0 2.5 | 3V/m

d=12P

d =1.2+/P 80 MHz to 800 MHz
GHz

d =23JP 800 MHz to 2.5 GHz

Kde Pje maximalny menovity
vystupny vykon vysielaa vo Wattoch
(W) ktory udava vyrobca vysielata a
d je odporucana vzdialenost/odstup v
metroch (m) b,

Intenzity pola od fixnych
vysokofrekvenénych vysielacov

(RF), ktoré boli stanovené zistovanim
pre prisluSnu lokalitu a mali by byt pre
kazdy frekvencny rozsah niZSie ako
uroven splnenia normy

V blizkosti zariadenia sa mbze
vyskytnut interferencia, ktora je
oznacgena nasledujucim symbolom:

()

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz, sa aplikuje vy$$i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nebudu aplikovat na véetky situacie. Na $irenie

elektromagnetickych vin ma vplyv absorpcia a odraz od stavieb, objektov a fudi.

a

Hodnoty intenzity poli fixnych vysielaCov ako napriklad zakladni radiostanic
(mobilnych/bez8nurovych) telefénov a pozemnych mobilnych radii , rozhlasového
vysielania v pasme AM a FM a televizneho vysielania nie je mozné teoreticky
predpovedat so zaru€enou mierou presnosti. Aby bolo mozné vyhodnotit
elektromagnetické prostredie firxnych vysokofrekvenénych vysielaCov, treba zohladnit
elektromagneticky prieskum daného miesta. Ak namerana hodnota intenzity pofa v
mieste, kde sa pouziva Laserovy pristroj na Ufavu od bolesti, presahuje prislusnu
vyhovujucu hladinu vysokofrekvenénych emisii, ktora je uvedena vyssie, potom treba
Laserovy pristroj na ulavu od bolesti sledovat, aby sa zabezpecilo jeho normalne
fungovanie. Ak sa zisti, Ze funguje mimo ramec normalneho fungovania, je mozné, Ze
bude treba prijat dalSie opatrenia ako napriklad zmenu orientacie a premiestnenie
Laserového pristroja na ulavu od bolesti.

Vo frekvenénom pasme 150 kHz az 80 MHz, by mali byt hodnoty intenzity pola nizSie
ako 3 V/m.
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Tabulka 4

Odporucéané vzdialenosti/odstupy medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi ( RF) komunikaénymi zariadeniami a Laserovym pristrojom na
ulavu od bolesti

Laserovy pristroj na ufavu od bolesti je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi,
v ktorom su poruchy vyzarovaného vysokofrekven&ného Ziarenia kontrolované. Zakaznik
alebo uzivatel Laserového pristroja na dlavu od bolesti mbéze pomdct zabranit
elektromagnetickej interferencii tym, zZe bude dodrziavat minimalnu vzdialenost medzi
prenosnymi a mobilnymi komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a Laserovym pristrojom
na ulavu od bolesti, ako sa odporu€a niZSie, v zavislosti na maximalnom vystupnom
vykone komunikacného zariadenia.

Vzdialenost/odstup v zavislosti od frekvencie vysiela¢a
Menovity maximalny m
y y vyk 80 MHz az 800
vystupny vykon 150 kHz a2 80 MHz 2 a2 800 MHz aZ 2.5 GHz
vysielaa MHz
(W) d=12.P d=23P
d=12JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pre vysielate s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny v
Tabulke vy3Sie, mozZno odhadnut odporu€anu vzdialenost/odstup d v metroch (m)
pomocou rovnice pre frekvenciu vysielaca, kde P je menovity maximalny vystupny vykon
vysielaca vo Wattoch (W), ktory uvadza vyrobca vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri  frekvencii 80 MHz a 800 MHz, sa aplikuje hodnota
vzdialenosti/odstupu pre vySSi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa neaplikuji na vSetky situacie. Na $irenie
elektromagnetickych vin ma vplyv absorpcia a odraz od stavieb, objektov a fudi.

Priloha B: Zoznam prislusenstva

Po otvorenim balenia Laserového pristroja na ufavu od bolesti - RG-300IB Laser
Pain-Relief Instrument, si, skontrolujte polozky uvedené na nasledujucom zozname. Ak
chyba niektora polozka zo zoznamu, alebo ak mate dalSie otazky, spojte sa, s nasSou

spolo¢nostou alebo s nasim agentom.

.(')(

Polozka Pocet kusov
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1 Mainframe — zakladna zostava pristroja | 1
2 Kra¢ 2
3 Sonda 1
4 Napajaci kabel 1
5 Ochranné okuliare (EP-5) 1
6 Uzivatel’sky manual 1
7 Diagram pouZitia 1
8 Zaruény list / Certifikat 1

Na vyrobok sa vztahuje zaruka v zmysle platnych predpisov a zvyklosti v danej krajine. V
Slovenskej republike je to 2 roky pri zakipeni na vlastné sikromné pouZivanie a nie na

podnikatel’sku ¢innost’.
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