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eszkodzzel illetve annak haszndlatdval kapcsolatos kockazatokat, melyek a kockazatkezelési

dokumentacioban ismertetettek.
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Felhasznaloi kézikonyv
PERSONAL-LASER™

Modell: L200 — 200 mW/660 nm
Modell: L400 — 400 mW/808 nm

Alacsony szintii lézerterapia— LLLT

Fotobiomodulacio - PBM
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MEGJEGYZES: Kérjiik, alaposan olvassa at ezt a Felhasznaloi kézikényvet a
hasznalat el6tt. Tovabbi informacidért és tanacsadasért forduljon az Akeda Sp. z
0.0.-hoz vagy helyi viszontelad6jahoz!

NN

Magyar

BIZALMAS FORM-0001 — EGYEB DOKUMENTUM veR 1.0 2/ 39. OLDAL



‘\ AKEDA

Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

Verzio: 7.1

Tartalomjegyzék

CEL

TERJEDELEM
KOTELEZETTSEGEK
MEGHATAROZASOK
DOKUMENTUM TARTALMA
KEDVES VASARLONK

ENERGIA AZ ELETERT - LEZERES TERAPIA SEBEK ES FAJDALMAK KEZELESERE

TANUSITASOK
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A PERSONAL-LASER™ MODELLEK 3B OSZTALYBA TARTOZO LEZEREK!

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK: LLLT/PBM LEZERES KEZELES

ELLENJAVALLATOK- ELLENJAVALLATOK — ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

LLLT/PBM LEZERES KEZELES

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK A LLLT/PBM LEZERES KEZELESEKHEZ

ALTALANOS BIZTONSAGI ELOIRASOK

HIGIENIAI ELOIRASOK

UZEMBE HELYEZESI UTMUTATO A LEZERHEZ
KEZELES- PERSONAL LASER DOZIS UTEMEZES
KEZELESI IRANYMUTATASOK

KEZELES GYAKORISAGA:

KEZELESI DOZIS:

HIBAUZENETEK

AKKUMULATOR ES TOLTO

A PERSONAL-LASER™ KESZULEK KARBANTARTASA
LEZEROPTIKA

A LEZERES SZONDA, AZ AKKUMULATOROK ES A TOLTO
HIBAELHARITAS

A PERSONAL-LASER CIMKEK ES SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

PERSONAL-LASER™ - MUSZAKI ADATOK
TARTOZEKOK A PERSONAL-LASER™ KESZULEKHEZ

BIZALMAS FORM-0001 — EGYEB DOKUMENTUM veR 1.0

N N NN ON R R R R R

W W W wWNDNNDNRNDNIERIERIERERP L P R
O M P P © © 0 0 N O ~N O o o 0o M N R

3/39. OLDAL



‘\ AKEDA

Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser Verzio: 7.1

Ez a kézikbnyv csak arra a lézermodellre vonatkozik, amelyikhez mellékelték!
Ezt a kézikbnyvet az Akeda Sp. z o.0. vallalata barmikor és barmely mértékben mdédosithatja!
Minden jog fenntartva 2020

Kedves Vasarlonk
Gratulalunk a kivalé valasztashoz, a nagy teljesitményii PERSONAL-
LASER™ modell megvasarlasahoz

A PERSONAL-LASER™ hasznalata elé6tt kérjiik olvassa el a Felhasznalo6i kézikonyvet.

A kezelési utmutatoé ismerete felér az orvostechnikai eszk6z hasznalatat elsajatito képzés
elvégzésével.

A PERSONAL-LASER™ modellek a legmodernebb technolégiaju, nagy teljesitményi
LLLT/PBM lézerek legujabb generacidjaba tartoznak, amelyek a terapeutat és a beteget egyarant
szolgaljak.

A PERSONAL-LASER™ modelleket otthoni hasznalatra tervezték és fejlesztették, de javasoljuk
6ket klinikai hasznalatra is a klinikus szakemberek szamara, példaul csontkovacsok,
gyogytornaszok, sebészeti klinikak orvosai és mas szakemberek szamara.
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A PERSONAL-LASER™ készllékek a fajdalomzavarok, az izomproblémak, az izlleti
rendellenességek, valamint a sebek kezelésére alkalmasak.

A PERSONAL-LASER™ késziilékek a fajdalommentes kezelés mellett gyors eredményeket
biztositanak.

A PERSONAL-LASER™ készlilékek nagy kapacitasu litium-ion akkumulatorral mikodnek, és a
teljesen feltoltott akkumulatorral akar 3 6ras kezelés lehetséges.

A PERSONAL-LASER™ készllékek elektronikus vezérléssel rendelkeznek a tulmelegedés
megakadalyozasa érdekében.

A PERSONAL-LASER™ modellek a lehet8ségek teljesen uj valasztékat kinaljak a fajdalmak,
az izlletek és a szdvetek lézerfénnyel valé hatékony kezelésére

Energia az életért — Lézeres terapia sebek és fajdalmak kezelésére

A lézeres kezelés indikacidi tobbek kozott az alabbiak:

. Mozgasszervi betegségek (fajdalomintenzitas)
. Krénikus, nem specifikus hatfajdalom (Fajdalomcsillapitas)
. Vall tendinopathia (fajdalomcsillapitas)
. Térd osteoarthritis (fajdalomcsillapitas)
. Allkapocs arcizomfajdalom (fajdalomintenzitas)
. Rogzitett fogszabalyozasi kezelés (fajdalomcsillapitas)
. Allkapocs bolcsességfog eltavolitast kdvetd szévédmények (fajdalomesillapitas)
. Visszatérd aftas szajnyalkahartya-gyulladas (fajdalom és sebkezelés)
TUDTA?
A LASER mozaikszo, jelentése fénykibocsatas
indukalt emisszioval (Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation). "
A terapias lézerhasznalatot alacsony szint(i lézerterapia
(LLLT) vagy fotobiomodulacié (PBM) néven ismert.

Tanusitasok

A PERSONAL-LASER™ orvosi lézeres eszkbéznek minésiil, amely LLLT/PBM kezelésre
alkalmas. Ez a |ézerrendszer megfelel az EU 93/42 iranyelvben elbirt szabalyoknak.

A PERSONAL-LASER™ orvosi CE minésitéssel rendelkezik — CE 2274

GMDN - kod (orvostechnikai eszkdzOk atfogd ndmenklaturaja) 60410-es kod -
mozgasszerviffizikoterapias lézer, otthoni hasznalatra

Meghatarozas
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Elektromos meghajtasu diodalézer, amely helyi kezelést alkalmazo non-invaziv |ézerterapiahoz
[példaul infravoros fototerapia, alacsony szintl lézerterapia (LLLT)] készilt, a vérkeringés
javitasara a kezelt teriileteken a gyoégyulas megkonnyitése érdekében. Tipikusan egy kézi
applikatorbdl all a készulék, amelyet a lathatd vords/infravords 1ézerfény energidjanak béron
keresztul torténd atadasara terveztek. A késziléket egészséglgyi szolgaltatod altali Gzemeltetésre
szantak, klinikai és otthoni kérilmények kdzott egyarant.

A PERSONAL-LASER™ berendezéseket az 6sszes jelenleg hatalyos szabvanynak megfelel6
modon tervezték és gyartottak:

PN-EN ISO 13485:2016 Min8&ségiranyitasi rendszerek

PN-EN ISO 14971:2012 A kockazatiranyitas alkalmazasa orvostechnikai eszk6zdkre PN-EN

60601-1:2011 Gydgyaszati villamos készlilékek biztonsaga

PN-EN 60601-1-2:2015-11 Gyogyaszati villamos készilékek biztonsaga (EMC)

PN-EN 60601-2-22:2013-07 Gyodgyaszati villamos készllékek - Lézerberendezésre
vonatkozé specialis kdvetelmények

PN-EN 60601-1-11:2015-09 Orvostechnikai eszk6zok lakokornyezeti egészségugyi
ellatashoz

PN-EN 60825-1:2014-11 Lézerbiztonsag

PN-EN 62133-2:2017-08 Litiumrendszerek

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Orvostechnikai eszkdzdk cimkéin hasznalhato jelképek,

cimkézésének és informacidszolgaltatasanak jelképei
(Grafikus szimbdlumok)

© Minden jog fenntartva. A kézikbnyv egyetlen része sem reprodukalhato, terjesztheté vagy
tovabbithatdé semmilyen formaban elektronikus, mechanikus vagy barmilyen mas tton az Akeda
Sp. z o.0. véllalatanak el6zetes irasbeli engedélye nélkiil.

Az Akeda Sp. z o.0. vallalata folyamatosan tovabbfejleszti a termékeket, ezért a vallalat
fenntartja a jogot arra, hogy minden elézetes értesités nélkiil valtoztatasokat és/vagy
fejlesztéseket eszkdzbljon a jelen kézikbnyvben leirt termékeket illetéen. Fenntartjuk a jogot
arra, hogy ezt a dokumentumot barmikor, minden el6zetes értesités nélkiil feliilvizsgaljuk vagy
visszahivjuk.

Az Akeda Sp. z o.0. vallalatanak termékeire az unios jogszabalyokban meghatarozott
kételezettségek es garanciak vonatkoznak.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Lézerbiztonsagi osztalyok

A lézerbiztonsagi besorolas tajékoztatast nyujt a kezel6 terapeuta szamara a lézerrél, valamint
arrol, hogy milyen védéfelszerelést szikséges biztositani a terapeuta, illetve masok szamara a
sérllések és karosodasok elkerlilése érdekében. A lathaté vagy nem lathaté Iézerfényt kibocsato
berendezéseket és eszk6zoket az EN 60825-1 (Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi elbirdsai) EU
szabvany alapjan soroljak be az alabbi Iézerosztalyok szerint: 1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B és 4.

A lézerterapiakban leggyakrabban hasznalt Iézerek besorolasa 3B osztalylu. Néha az LLLT/PBM
rendszerek esetében a lIézerberendezést a 4. osztalyba soroljak, de a leadott tényleges energia
megegyezik a 3B osztalyu lézerekével. Ez annak kdszdnhetd, hogy kuldn optikat hasznalnak a
|ézerfény szétszorasara, amely az energiat nagyobb tertleten teriti szét.
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A PERSONAL-LASER™ modellek 3B osztalyba tartozé6 lézerek!

Ez a lézerosztaly meghaladja a 3R osztalyhoz tartozé teljesitményt (5 mW), de nem haladja meg
az 500 mW-ot. Ha egy személy kdzvetlenll a 3B osztalyba sorolt |ézer sugarzasanak van kitéve,
a sugar szemkarosodast okozhat, illetve egyes esetekben bérkarosodas is felléphet.
Kovetkezésképpen a szemvédd eszkdzt mindig viselni kell, ha fennall annak a veszélye, hogy a
szem ki van téve a lézernek.

A gyart6 felel6ssége, hogy az EU-szabvanyoknak és a CE-iranyelv hatalyos szabalyainak vald
megfelelést biztositsa. A gyartdnak és a viszonteladonak egyarant kotelezd biztositania a 1ézer
végfelhasznaldjanak azt a megfeleld mértékld informéaciot, ami az értékesitett miszer / készulék
biztonsagos és megfelel6 hasznalatahoz szukséges.

Ellenjavallatok- Ellenjavallatok — Altalanos évintézkedések
LLLT/PBM lézeres kezelés

W Soha ne célozza a szemet a fénnyel, és ne probalja kezelni a szemet! Szerencsétlen
esetben megtérténhet, hogy a lencse a lézerfényt a retina egyetlen pontjan gydijti dssze,
ami sulyos karokat okozhat!

Ne kezelje a hasi teruletet, ha a beteg terhes!

Ne kezelje a daganatokat és/vagy a rakos szdveteket!

Ne kezelje a hormontermel6 mirigyek - példaul a pajzsmirigy - kozelében talalhatd
terlleteket!

Ne kezelje a szervekkel érintkez6 terlleteket - ez vonatkozik az atultetett szervekre is!
Ne kezelje a fém vagy mianyag implantatumokat hatarolé terileteket!

Ne kezelje a szivritmus-szabalyozén elhelyezkedd vagy annak kdzelében [évd
szoveteket!

Ne kezelje a betegeket olyan gyégyszerekkel, amelyek novelik a fényérzékenységet!

Ne kezelje az epilepszias betegeket!

Ne kezelje a lazas betegeket!

Ne alkalmazzon Iézerfényt kdzvetlenll a szepl6kdn, az anyajegyeken és a tetovalasokon!
A sotét és lebarnult bérii betegeknél nagyobb a tulmelegedés és az esetleges égés
veszélye - ezért fokozott gondossaggal jarjon el!

RERERRR RRAR RRR

Ellenjavallatok és fontos pontok a Iézerterapia alkalmazasakor

Sok komoly indikacioja van a l|ézerterapia alkalmazasanak, azonban a |ézerterapia
felhasznaldinak tisztaban kell lennie az alapveté ellenjavallatokkal és mas fontos pontokkal is.
Viszont az egyéni ellenjavallatokat és odafigyelést igényld pontokat mindig, mas kezelésekhez
hasonloan (terapia és gyogykezelés), az adott beteget figyelembe véve sziukséges mérlegelni,
az esetleges mellékhatasok kialakulasat elkertlendé.

A lézerek régi szakirodalma gyakran sorol fel bizonyos allitélagos ellenjavallatokat a Iézeres
kezeléseket illetéen. Valéjaban tobbnyire nincsen abszolut ellenjavallat az LLLT/PBM terapiak
esetében, de figyelembe kell venni a relativ kontraindikaciokat, valamint az ésszeri ellenérveket.
A szem kdzvetlen megvilagitasa ugyanakkor mindenképpen abszolut ellenjavallatnak szamit.
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Szemek:

A lézerbiztonsagi osztaly megadja, a terapeutanak milyen védelmet szikséges biztositania sajat
maga és masok szamara a lézerfénnyel szemben, hogy elkertlhetdk legyenek a szemsérilések
vagy az esetleges bérkarosodasok. Azokat a Iézereket, amelyek teljesitménye meghaladja a 3R
osztalyhoz meghatarozott értéket (5 mW), de nem haladja meg az 500 mW-ot, a 3B osztalyba
soroljuk be. Kbézvetlen expozicio esetén a 3B osztalyba besorolt Iézerekbdl szarmazd sugarzas
szemkarosodast és bizonyos esetekben bdrkarosodast okozhat. Ezért mindig védészemuiveget
kell hasznalni, ha fennall a szem kdzvetlen megvilagitasanak veszélye.

Az elektromos izz06 teljesitménye (W) a teljes energiafogyasztast jelzi. EQy 60 W-os villanykorte
csak 1-2 W-os lathato fényt bocsat ki. Ez azt jelenti, hogy a maradék energia (58-59 W) meleg
és lathatatlan infravorés fénnyé konvertalddik. Az elektromos izz6tél 1 méter tavolsagnyira a
szem pupillaja a teljes fényerd kortilbelll 1 milliomodrészét fogadja be. A (parhuzamositott) fényt
sugarzo lézer a fényenergia 100%-aval éri el a szemet, még nagyon nagy tavolsagrol is. A szért
(divergens) fényt kibocsato lézer kb. a fényenergia 0,1%-aval éri el a szemet 1 méter tavolsagrol.
20 cm tavolsagrol a fény energiajanak korilbelil a 10%-a Iép be a szembe. Ez azt jelenti, hogy a
lézerfény okozta szemkarosodas kockazata els6sorban a sugar parhuzamossaganak és
atmérdjének figgvénye.

Osszességében, amig a 3B besorolasu lézer fényét nem kdzvetleniil a szembe iranyitjak, nem
szilkséges szemvédelem hasznalata a gyakorld orvos szamara. A beteget azonban mindig
védeni kell, illetve a paciens viseljen szemveéd6 eszkozt akkor is, ha csak a legkisebb mértékben
all fenn a kézvetlen szemkarosodas veszélye.

Terhesséq:

A terhesség egy tovabbi elvi ellenjavallat. Kertilni kell a nagy adagok alkalmazasat a has felett.
Teljesen biztonsagos a terhes nék kezelése, az anya és a gyermek esetében is, azonban ha
szovédmeények mertlinek fel a |ézeres kezelés soran, vagy azt kbvetéen, akkor a lézerterapia lehet
a tamadasok célpontja, tehat ekkor a terapeuta viseli a bizonyitasi terhet.

Szivritmus-szabalyozok (pacemakerek), implantatumok és csavarok

A belultetett szivritmus-szabalyozéval, implantatummal vagy csavarral rendelkezé embereknél a
lézerterapia nem ellenjavallt. A szivritmus-szabalyozok mikodése elektronikus, valamint fémmel
vannak korulvéve, ezért a fény nem befolyasolja 6ket. Ezért ha a szivritmus-szabalyozo viselése
ellenjavallatként van feltiintetve, az félreértés eredménye. Ez a tévhit valészinlileg azért terjedt
el, mert az ultrahangos vagy mas mechanikus terapiak ellenjavallatait alkalmazzak a
|ézerterapiara is.

Epilepszia:

Az epilepszias rohamokat bizonyos tipusu fényhatasok valthatjak ki (amennyiben a lathaté fény
impulzusa az 5-10 Hz tartomanyban van). Ezért kotelezd korultekinté modon eljarni a lathatéan
villogdé fényl miszerek hasznalatakor. A szakirodalomban semmi nem utal arra, hogy a nem
lathaté fény barmiféle epilepszias rohamot okozna. Anekdotikus beszamolék alapjan azonban
javasolt, hogy legyen évatos az epilepszias betegek |ézeres kezelésével.

BIZALMAS FORM-0001 — EGYEB DOKUMENTUM veR 1.0 8/39. OLDAL



‘\ AKEDA

Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

Pajzsmirigy:

Nem szamoltak be arrdl, hogy az LLLT/PBM kezelés visszafordithatatlan karosodast okozna,
ugyanakkor mivel a pajzsmirigy érzékeny a fényre, komolyan érdekes targya lehet ez a
pajzsmirigy-alul- és tulmikoédés kutatasanak. Gyakran ellenjavallt a pajzsmirigy lézeres terapidja,
de jelenleg semmilyen Klinikai vizsgalat vagy klinikai tapasztalat nem tamasztja ala ezt a
figyelmeztetést.

Gyermekek:

Az adagot a gyermek testsulyahoz kell igazitani. Az irodalomban nincs adat arrdl, hogy a
gyermekeknek, beleértve a csecsemdket is, ne hasznalna a lézerterapia. Az epifizis lemezek
megvilagitasa gyermekeknél szintén nem ellenjavallt.

Rak:

A rédkban szenvedd betegeket, illetve az olyan betegeket, akiknél a rak gyanuja fennall, soha nem
kezelheti olyan személy, aki nem szakorvos. Nem azért, mert a lézerterapiatél nem lenne
stimulalé hatas varhaté, hanem azért, mert a térvény csak a szakorvosok szamara teszi lehetévé
a rak kezelését. A rakos betegeket ezért csak akkor lehet lézeres terapiaval kezelni, ha
rendelkezésre all az irasos beleegyezeés, valamint szilkséges a kezelésért felelés orvossal valé
egyluttmikddés biztositasa. A terminalis fazisban 1évé betegek palliativ kezelésében szerepet
jatszhat a lézerterapia a fajdalomcsillapito és stimulans hatasanak kdszénhetéen.

Vérzékenység:

A hemofilidban, vagy mas vér-, illetve véralvadasi betegségben szenvedd betegeket egyeldre
nem javasolt Iézeres terapiaval kezelni, mivel nem ismerjik eléggé a lézerfénynek a véralvadasi
képességre gyakorolt hatasat. Ez azonban inkabb figyelmeztetés, mint valddi ellenjavallat.

Az agy besugarzasa:

Feltételezhetd, hogy nem karosodik az agy, ha az agyi terlleteket kezelik |ézerrel. Az agy
Iézerfénnyel t6rténd célzott terapigja jelenleg nem ajanlott a szakirodalom hianyossagai miatt.

Sugarterapia:

A sugarterapiaban részeslild betegek esetében korabban ellenjavalltnak szamitott a |ézerterapia.
Nem nyilvanvalé ennek az oka, mivel az ilyen terapiaban alkalmazott sugarzas mas jellegi az
LLLT/PBM kezelésekhez képest. A rontgensugarzasnak kitett allatokon végzett laboratoriumi
kisérletek azt mutattak, hogy nagyobb el6relépést sikerllt elérni, ha az allatok elészor [ézeres
terapiat kaptak. Emellett mar szadmos kutatas mutatta ki az immunrendszerre gyakorolt helyi
hatast. Tovabba egyre tobb tanulmany jelenik meg a vérkeringés lézeres kezelésérdl. A vér
Osszetevdinek immunrendszerrel dsszefliggd, lézeres kezelést kdvetd valtozasai a szervezet
szamos mas részére is kedvezd hatassal lehetnek, példaul n6het a rakkal szembeni ellenallas.
Ténylegesen ugy tinik, hogy az LLLT/PBM kezelések sugarvédd hatassal vannak a szovetekre.
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

Cukorbetegség:

A cukorbetegséget egyesek ellenjavallatként tekintik. Nincsen azonban bizonyiték arra, hogy a
lézerterapia sulyosbitana a tineteket. A 1ézeres kezelés ndveli a véraramlas mértékét, valamint
hatékonyan alkalmazhato a sebek gydgyitasara. Ezért a lézerterapia ajanlott, mint extra kezelési
mod a cukorbetegségben eléforduld labproblémakra.

Tetovalasok, anyajegyek és sotét bor:

A tetovalasok, anyajegyek és a sotét bor (5. és 6. tipus - a Fitzpatrick-skala szerint) tovabbi
pigmentacioval rendelkeznek, és még az alacsony energiaszintl |ézerfény is képes felszivodni
ezekbe a pigmentekbe 5 6. A pigment tipusatdl fliggéen a paciens meleg érzést vagy akar
fajdalmat is tapasztalhat, amikor a terapias lézert s6tétebb pigmentterileten alkalmazzak. Ezért
ajanlott a kezelést nagyobb tavolsagrol kezdeni. Kérje a beteg visszajelzését, és szikség esetén
allitsa at a lézer teljesitményét (mW). A tetovalas, az anyajegyek és a sotét bér nem tartoznak az
ellenjavallatok kozé, de az erds intenzitdsu I|ézerkezelés magas felszivodassal és
fajdalomreakcioval jarhat.

z

Erzékenyséq:

A fényérzékenységet gyakran az LLLT/PBM ellenjavallataként soroljak fel. A szakirodalomban
azonban nem szerepel sok olyan bizonyiték, amely megerésitené az LLLT/PBM és a
fényérzékenység kozotti dsszefliiggés létét. Eppen ellenkezdleg, szamos tanulmany eredményei
alapjan a sugarterapia el6tt elvégzett LLLT/PBM kezelésnek preventiv hatasa lehet. Azonban
ismert tény, hogy az ultraibolya fény fényérzékenységet okozhat. Tovabbi kutatasokra van
szUkseg ennek az allitélagos ellenjavallatnak az alatamasztasahoz.

Altalanos figyelmeztetések a LLLT/PBM lézeres kezelésekhez

=
Tand
Lmer

b
Ew )
PERSOMAL
LASER L4DY
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Cim: 0013-Felhasznaldi kézikdnyv Personal Laser Verzié: 7.1 ‘

FIGYELMEZTETES! |
- Sose nézzen kézvetlentil a lézerfénybe! J

- Maradando lataskarosodast okozhat!
- Lézerfényes arckezelés esetén mindig hasznaljon
véddszemiiveget!

Ne iranyitsa a lézert fényvisszaverd vagy polirozott fellletekre (kilondsen tikrokre ne).
Ha a lézerfényt ilyen fellletre iranyitjak, akkor a fény visszaverédik réla és ez komoly veszélyt
jelenthet.

A lézerberendezéshez tartozé applikator hémérséklete a kezelés soran 45,6°C-ra emelkedhet!
Ha a beteg vagy a kezel6 személy tul erds felforrésodast érzékel, a terapiat azonnal le kell allitani!

A lézerek az alabbi szabvanynak megfeleléen EMC teszteltek: PN-EN 60601-1-2:2015-11
Gyogyaszati  villamos készllékek (EMC) biztonsaga. Kivétel nélkil. Minden el8irt
kdvetelIménynek megfeleléen.

Amennyiben a lézerkészullék nincs akkumulatorhoz csatlakoztatva, az EMC el6évigyazatossagok
betartasa nem sziikséges!

Tilos a lézert hasznalati vagy készenléti moédban (Iézeres szonda csatlakoztatott akkumulatorral)
mas, elektromagneses kibocsatasu elektromos készllékekre illetve azok kabeleire vagy
csatlakozoira helyezni vagy a kdzelikben (50 cm-nél kisebb tavolsagroél) hasznalni. A kézelben
lévé mas, elektromagneses kibocsatasu elektromos eszk6zok rossz hatast gyakorolhatnak a
lézerre és kart tehetnek az elektronikus komponensekben. A |ézer karosodasat elkertilendd,
valamint a készllék megfelel6 hasznalatat és hatékony, mindségi teljesitményét biztositandd
mell6zze annak hasznalatat mas elektromos készllékek illetve azok kabelei kdzelében

Figyelemmel kell kisérni a beteg fajdalomszintjét, illetve altalanos kényelemérzetét, és fel kell
jegyezni errél az informaciokat a kezelés soran.
Ha kellemetlen érzés vagy fajdalom tapasztalhato, a kezelést azonnal le kell allitani.

Ha a lencse/lézeroptika felforrosodik, a kezelést le kell allitani, és ki kell kapcsolni a
lézerkésziléket. Nagyon kellemetlen érzés lenne egyébként, ha a lézert kdzvetlenil a béron
tartjak, illetve a készulék olyan forro lehet, hogy megégetheti a bért!

A lézereket egy 5 perces kezelésre, illetve max. 2 x 5 perces kezelésekre szantak.

Tiz masodpercenként valtoztatni kell azt a pontot, ahol a lencse és a beteg/kezeld személy bére
érintkezik. 10 masodpercenként csipogd hangjelzés jelzi, hogy meg kell valtoztatni a poziciot.
Ha valami nincs rendben a |ézerrel, akkor ez gyorsan észlelhetd a beteg vagy a kezel§ személy
altal - ezen a ponton abba kell hagyni a kezelést!
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

Ha a kezelés soran a lézert kozvetlenll a bérre helyezik, a 1ézer energiaja tul koncentraltta valhat.
A kezelési terlleten tehat n6 a tulmelegedés és a megégés kockazata! Kiléndsen a sotét és
lebarnult bérl betegeknél nagyobb a tulmelegedés és az egési sérilés veszélye!

TIPP!

A kezelt terlleten mozgassa a lézert lassan elére-hatra a tulzott \y
felmelegedést elkeriilendd!

Kerllje a fert6zést! Hasznalat el6tt és utan mindig tisztitsa meg a lézert és az optikat az ajanlott
fert6tlenitési modszerrel!

Altalanos biztonsagi eldirasok

-
|

E

E

E

Ne hasznalja a lézert vizzel, viz alatt vagy viz kdzelében, illetve robbanasveszélyes vagy
gyulékony anyagok, gyulékony érzésteleniték vagy oxidalé gazok (oxigén, dinitrogén-oxid
stb.) kdzelében. Teljesen el kell parologtatni minden gyulékony folyadékot, példaul a
tisztitashoz és fertétlenitéshez hasznalt propil-alkoholt, mielétt a Iézert bekapcsolja. A
miszaki adatoknal olvashatja a sziikséges kornyezeti feltételekrél.

Ovja a lézert az illetéktelenek altali hasznalattél. Hasznalat utan mindig tavolitsa el a
lézeres szondat és az akkumulatort. A 1ézert gyermekek eldl elzarva kell tarolni.

A terapia megkezdése elétt alaposan vizsgalja at a lézert és annak optikajat! Végezzen el
egy "tliz" tesztet a lézeres tesztkartyan. Allitsa le a lézer hasznalatat, ha barmilyen hibat
talal, ha a lézer nem a vart médon mikadik, és/vagy ha barmilyen kétség mertl fel a
megfeleld és biztonsagos miikédéssel kapcsolatban, és |épjen kapcsolatba az Akeda Sp.
z o0.0. vallalataval vagy a helyi forgalmazoval.

A kezelés megkezdése elétt gy6z8djon meg réla, hogy be vannak programozva a kivant
beallitasok.

A betegnek mindig viselnie kell a szemvédét, ha fennall a szemek esetében a kdzvetlen
megvilagitas veszélye! Csak a lézerhez biztositott védészemiiveget szabad hasznalni!

Rendszeresen ellendrizze a védészemiveg épségét. A védészemulveget nem szabad
viselni, ha az megsérilt. Ebben az esetben U véddszemiveget kell beszereznie
kdzvetlenul az Akeda Sp. z o.0. véllalatatol vagy a helyi forgalmazotol.

Soha ne nézzen kozvetlenul a lIézersugarba, ha be van kapcsolva a berendezés, illetve
ne iranyitsa a lézert fényes vagy fényvisszaver¢ feluletek felé!

Ne hasznalja a lézert kdzvetlen napfényben és ne tegye ki annak. Emellett nem szabad
er6s elektromagneses mez6k kozelében tarolni a berendezést, igy elkerllheték a
kélcsbndsen zavard hatasok (termal és elektromagneses kompatibilitas).
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1
i A lézerberendezéshez nem mellékeltek gyogyszereket, krémeket, géleket vagy mas

anyagokat. Az el6irt koriilmények kozott torténd felhasznalas, tarolas vagy szallitdas soran
a készllék nem bocsat ki semmilyen mérgezé anyagot.

Ne probalja kinyitni/szétszerelni a |ézert vagy az akkumulatort.

A garancia érvényét veszti, ha bebizonyithatd, hogy a lézerberendezés barmely részén
engedély nélkll végeztek modositast.

A felhasznal¢6 felelés azon tisztitdszerek hasznalataért, amelyek kozvetlenil érintkeznek
a beteg testével. A felhasznaldnak meg kell gy6z&dnie arrdl, hogy a termékek megfelelnek
a vonatkozo szabvanyoknak. Ide tartoznak az irritald6 anyagok, az allergének és a toxinok
(ISO 10993-1).

Csak az Akeda Sp. z 0.0. vallalata vagy a forgalmazé altal biztositott eredeti tartozékokat
hasznalja!

Ha a lézert, az akkumulatorokat vagy a tartozékokat megsemmisiteni szilkséges, azokat
vissza kell juttatni az Akeda Sp. z 0.0. vallalata vagy a helyi forgalmazé szamaral

Abban az esetben, ha a lézert a jelen kézikdnyvben leirtaknak nem megfelel6 médon vagy
olyan célra hasznaljak, amely eltér a leirtaktdl, akkor az Akeda Sp. z 0.0. vallalata nem
tehet6 feleléssé semmilyen, a lézer mikodése altal okozott karért.

Higiéniai el6irasok

FONTOS FIGYELMEZTETES! '
A fertézések elkeriilése érdekében mindig tisztitsa meg a lézert és az optikat : )
hasznalat elbtt és utan is, a javasolt fertétlenitési moédszerrel!

Lézeres szonda, akkumulator és optika fertétlenitése:

Torolje at a tartozékot izopropil-alkohollal vagy tiszta (100%-os etanol) alkohollal, majd
klorhexidinnel.

A klérhexidin egy antiszeptikus vegyi anyag, amely erés antibakterialis hatassal rendelkezik.
Baktericid és bakteriosztatikus hatasu egyarant.
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C|m 0013-Felhasznaléi kézikonyv Personal Laser Verzio: 7.1

A lézeres szondat és az akkumulatort tilos felforralni vagy autoklavozni!

A lézert és az optikat nem steril allapotban szallitjak!

TIPP!

Hasznaljon atlatszé miianyag féliat (folpackot) a lézer

és/vagy optika védérétegeként, mellyel elkerlilhetd a készulék fert6zé anyagokkal torténé
érintkezése!
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Cim: 0013-Felhasznaldi kézikdnyv Personal Laser ‘ Verzié: 7.1

A PERSONAL-LASER™ keésziilek leirasa

Lézeroptika

Lézer hiitérésze

Lézeres szonda _
LED KIJELZO (z6ld/sérga/vérés) b

LASER L400

Alsé lézerszakasz

o gk w DN RE

Litium-ion akkumulator

LED KIJELZO:

HIBA = PIROS

KESZENLET = SARGA

LEZER BEKAPCSOLVA = ZOLD

Uzembe helyezési ttmutato a lézerhez

1. A teljesen feltoltott akkumulatort (6.) csavarja az 6ramutaté jarasaval megegyez6
iranyban a lézeres szondara. Addig csavarja, amig a lézer be nem kapcsol. 3 rovid
hangjelzést, majd 1 hosszu hangjelzést hallhat, mielétt a lézer elindul. > UZEMMOD:
LEZER BE. Ha a lézer be van kapcsolva, a LED-fény folyamatosan zélden vilagit (4.)

2. A LED fény (4.) folyamatos zdld fénnyel vilagit
Rovid hangjelzés 10 masodpercenként.
A lézer hatasa = 100%
A lézer 300 masodpercig marad aktiv (5 perc), ezutan a lézer automatikusan leall,
mikdzben egy hosszu, majd egy magas/alacsony hangjelzést ad. Ez azt jelzi, hogy a
lézer automatikusan atallt
> UZEMMOD: KESZENLETBE. A visszajelzd LED-fény a folyamatos zdld fényrél (4.)
sarga szind villogasra valt.

3. Alézer kikapcsolasahoz egyszerlien csavarja le az akkumulatort (6.) az éramutato
jarasaval ellentétes iranyban
-> UZEMMOD: LEZER KI.
A lézer ujrainditasahoz csatlakoztassa vissza az akkumulatort a 1ézerhez -
UZEMMOD: LEZER BE.
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

KEZELES- PERSONAL LASER DOZIS UTEMEZES

Modell: Teljesitmény, Joule/mp.: Joule/10 mp.: Joule/perc: Joule/5 perc:
mW:
100 0,1 1 6 30
L200 200 0,2 2 12 60
300 0,3 3 18 90
L400 400 0,4 4 24 120

1 Joule =1 W masodpercenként/ 1000 mW masodpercenként

A PERSONAL-LASER 10 masodpercenkent hangjelzést ad ki.
Minden pontot 1 cm? méretlinek tekinthetiink

Kezelési iranymutatasok

A fajdalompontra vonatkozé altalanos utasitasok:

A kis helyrél vagy pontrél sugarzo fajdalom koézvetlenll a fajdalomponton kezelendé annak
csillapodasaig!

A lézer érintkezzen a bérfellilettel, alaposan nyomja ra a pontral

Altalanos fajdalom és gyulladascsokkentd utasitasok egy adott teriileten:

A gyulladt terlletek fajdalomcsillapitasa soran elészor a fajdalomponton tuli tertiletek kezelendék,
melyeket a belsé fajdalompont kezelése kovet.

A lézer érintkezzen a bdérfelulettel, enyhe nyomassal!

Seb és 6démakezelésre vonatkozo altalanos utasitasok:

Sebek és 6démak esetén a kezelés irdnya a terllet szélétél kezd6dik, majd a seb és 6déma
koézpontja felé iranyul, fokozatosan csdkkentett energiaval. A lIézer kb. 5 cm-re a seb vagy 6déma
félé helyezendd és pontrol-pontra mozgatott.

A lézer érintkezzen a bérfelllettel a seb vagy édéma szélén, viszont a seb vagy 6déma
kezelésekor a bérfelllet f6l6tt tartando!

Minél nagyobb méretii a sériilés, annal tobb kezelési pont hasznalata sziikséges!

Hajvonal kezelésekor folyamatosan mozgassa a lézert (el6re-hatra), a hajhagymak
felmelegedését elkeriilendé!
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

Kezelés gyakorisaga:

Naponta vagy 2 - 3 naponta, legfelijebb egy hét kilonbséggel két kezelés kozott

Friss sérllések napi rendszerességgel kezelheték.

Kezelési dozis:

Seb és borfelilet 2 - 5 Joule / cm 2
Inak, izlletek és izmok 5 - 10 Joule / cm 2

Fajdalompontok 10 -150 Joule vagy a fajdalom megszilinéséig.

Tulreagalas esetén csdkkentse a dozist 30 - 50%-al

Amennyiben tdbb kezelés utan sem tapasztalnak semmilyen reakciét, ndveljek a dézist 30 - 50%-
al

Sikeres gyogyulas esetén a kezelések gyakorisaga csokkenthetd vagy teljesen el is hagyhato!

Az utasitasok altalanos jellegliek, a feltlintetett dézisok a javasolt minimum értékek!
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

| Verzié: 7.1

Komplikacié bolcsességfogmiitét utan (fajdalomcsokkentés)

@

Modell: Hangjelzés Joule Osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 4 8 7 2-3 1-2

L400 2 8 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

| Verzié: 7.1

Rogzitett fogszabalyozo kezelés (fajdalomcsokkentés)

—@

Modell: Hangjelzés Joule Osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 8 8 7 2-3 1-2

L400 2 8 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

| Verzié: 7.1

Ismétlédo aftas szajgyulladas (fajdalom és sebgyogyulas)

Modell: Hangjelzés Joule osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 2 4 7 2-3 1-2

L400 1 4 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

| Verzié: 7.1

Allkapocs arcizomfajdalom / Nyakfajdalom (fajdalomintenzitas)

Modell: Hangjelzés Joule Osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 10 20 7 2-3 1-2

L400 3 12 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

Verzio: 7.1

Vall ingyulladasa (fajdalomcsillapitas)

Modell: Hangjelzés Joule oOsszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 10 20 7 2-3 1-2

L400 3 12 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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| Verzié: 7.1

Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser
Krénikus, nem specifikus derékfajas (fajdalomcsokkentés)

e

Modell: Hangjelzés Joule osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:
L200 10 20 7 2-3 1-2
L400 3 12 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1
Mozgasszervi betegségek (fajdalomintenzitas)
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Modell: Hangjelzés Joule Osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:
L200 10 20 7 2-3 1-2
L400 3 12 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

Verzio: 7.1

Térdizuleti gyulladas (fajdalomcsokkentés)

»

Modell: Hangjelzés Joule Osszérték | Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 10 20 7 2-3 1-2

L400 4 16 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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Cim: 0013-Felhaszndldi kézikonyv Personal Laser

Verzio: 7.1

Sebek és odéma teriletek

Modell: Hangjelzés Joule Kezelés gyakorisaga* 1. hét: 2. és 3. hetek: 4. héttol:
pontonként: pontonként:

L200 3 6 7 2-3 1-2

L400 1 4 7 2-3 1-2

*Kezelések gyakorisaga = a kezelések szama hetente
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FONTOS FIGYELMEZTETES!

- Ne régzitse az akkumulatort (6.) tul szorosan! _!A
- Csak a lézer also részét (5.) fogja az akkumulator (6.)
fel vagy lecsavarozasakor!
- Sose tartsa a lezert a hiitéelemnél (2.) fogva amikor a készliilék be van kapcsolva!
- Hasznalat utan mindig tavolitsa el az akkumulatort (6.) a lézerszondarél (3.)!

A PERSONAL-LASER™ késziléeket a kdvetkezd beallitasokkal programoztak be elére:

Lézer: Lézerteljesitmény, mW: 1d6zit6: Ossz. Joule:

(+0-10%) (300 mp.) (+0-10%)
L200 200 mw 5 perc 60 Joule - (10 mp. =2J)
L400 400 mwW 5 perc 120 Joule - (10 mp. =4 )

FONTOS FIGYELMEZTETES!

- Mindig tavolitsa el az akkumulatort (6.) a lézerkészlilékrél (3.) " _‘A
hasznalat utan!

Hibalizenetek

Lemerilt az akkumulator

Séarga LED fény (4.) lassan villog > UZEMMOD: Lemeriilt az akkumulator. Az akkumulatort
hamarosan fel kell tolteni.

Sarga LED fény (4.) gyorsan villog majd kialszik > UZEMMOD: Nem elérheté az akkumulator.
Az akkumulatort fel kell télteni.

Magas hémérséklet (+ 45C)

Piros és sarga LED fények (4.) felvaltva villognak > UZEMMOD: A lézer hémérséklete tul
magas. A lézer ekkor automatikusan kikapcsolédik. A 1ézernek teljesen le kell hilnie kikapcsolt
allapotban, mielétt Ujra bekapcsolhatja.

Fotodiéda (Lézeres teljesitményteszt) ) )
A voros LED-fény (4.) folyamatosan vilagit. Lézerdidda meghibasodast jelez > UZEMMOD: Hiba.
Vegye fel a kapcsolatot a vevészolgalattal: info@akeda.com.pl
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Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

Akkumulator és tolto

A litium-ion akkumulatorokat el6zetes feltoltés nélkil szallitjak, ezért hasznalat el6tt el6szor fel
kell tolteni 6ket!

1. Csatlakoztassa a halozati adaptert a t01t6héz az USB-kabel segitségével.
A litium-ion akkumulatort a menetes részével lefelé, kis nyomassal helyezze az
akkumulatortoltében a rekeszbe.

2. Csatlakoztassa a t6lt6t egy 130/230 V-os konnektorhoz. Ekkor a toltén a LED-fény voros
szinnel fog vilagitani, és miutan teljesen feltdlt6dott az akkumulator, vilagitd zdldre (vagy
kékre) valt majd a LED-fény.

MINI Li-lon akkumulator
3,7V / 650 mAh

Li-lon tolt6é

FONTOS FIGYELMEZTETES! '
Ugyeljen arra, hogy a kisméretl micro USB csatlakozé megfeleléen J )
illeszkedik majd csatlakoztassa anélkiil, hogy kart tenne benne!

A toltési idék korulbelil:

MINI litium-ion akkumulator 3,7 V/ 600 mAh 1% 6ra

A toltérendszer automatikusan feltolti a litium-ion akkumulatort.

Ha a litium-ion akkumulatort csatlakoztatja a t61t6h6z, a rendszer megodvja a litium-ion
akkumulatort a tultoltéstol.

A teljesen feltoltott akkumulator kb. lizemideje: L200 L400

MINI litium-ion akkumulator 3,7 V/ 650 mAh 3 dra 2 6ra
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FIGYELMEZTETES! _y
Soha ne hasznaljon a gyarto altal biztositottol eltéré USB adaptert vagy toltét. /4
A litium-ion akkumulator sulyosan karosodhat, ha nem a megfelel6 modon téltik fel!

FONTOS FIGYELMEZTETES! '

A litium-ion akkumulatorokat sose tegye ki g 3 )

-5mrC-nal alacsonyabb kornyezeti hémérsékletnek!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki magas hémérsékletnek vagy

nyilt langnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki viznek!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki rovidzarlatnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki tulzott GUtésnek vagy razkdédasnak!

A hibas litium-ion akkumulatorok tilos hasznalni, eldobni, vagy

barmilyen mas modon eltavolitani!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad hasznalni!

A hibas Li-ion akkumulatorok ujrahasznositanddk vagy a viszonteladéhoz
visszatéritend6k!

A PERSONAL-LASER™ kesziilek karbantartasa

A lézerszondat, akkumulatort és lencsét mindig tartsa tisztan!

Ne tarolja a Iézert poros kérnyezetben!

Soha ne tegye ki a Iézerszondat vagy az akkumulatort semmilyen folyadéknak!

Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a |ézeres szonda és az objektiv nem sértilt!
Ne hasznalja a l1ézerszondat, az akkumulatort vagy az objektivet, ha sértilést észlel.

Lézeroptika

A |lézeroptikan maradé szennyezddések és olajmaradvanyok jelentésen rontjak a lézer
mikodési hatékonysagat!

A lézeroptikat mindig tartsa 100%-ban tisztan!

A szennyezbdéseket és az olajmaradvanyokat propil-alkohol segitségével tavolitsa el.
(Sésborszesz)

Nedvesitsen meg egy vattapalcikat izopropil-alkohollal, €s minden hasznalat utan évatosan
tordlje le a Iézeroptika fellleteit.

Ezutan tiszta, sz0szmentes ruhaval térolje szarazra.
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FONTOS FIGYELMEZTETES!

A lézert nem szabad bekapcsolni a lencse tisztitasa kézben!

A lézert tilos optika nélkil hasznalni, mivel kosz és

egyeb részecskék beleéghetnek a lézerdiodaba és ténkretehetik azt.
llyen karok esetén a garancia NEM érvényesitheto!

TIPP!

Hasznaljon atlatszé miianyag foliat (folpackot) a lézer
és/vagy optika védérétegeként, mellyel elkeriilheté a késziilék
fert6zé anyagokkal térténd érintkezeése!

A lézeres szonda, az akkumulatorok és a tolto

Toérdlje le enyhén nedves ruhaval és/vagy izopropil-alkohollal megnedvesitett ruhaval, majd

klérhexidinnel.
Lasd még a Higiéniai el6irasok cim( fejezetet.
Hibaelharitas

Lemeriilt az akkumulator

Séarga LED fény (4.) lassan villog > UZEMMOD: Lemeriilt az akkumulator. Az akkumulatort

hamarosan fel kell tolteni.

Séarga LED fény (4.) gyorsan villog majd kialszik > UZEMMOD: Az akkumulator lemeriilt. Az

akkumulatort fel kell tolteni.

MEGOLDAS:
Az akkumulatort fel kell télteni.

Magas hémérséklet (+ 45C)

Piros és sarga LED fények (4.) felvaltva villognak > UZEMMOD: A lézer hémérséklete tul

magas. A lézer ekkor automatikusan kikapcsolédik. A 1ézernek teljesen le kell hilnie kikapcsolt

allapotban, miel6tt Ujra bekapcsolhatja.
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MEGOLDAS:
Hitse le a lézert és ne inditsa ujra, amig
a hémerséklet vissza nem all normalis mértékre.

Fotodiéda (Lézeres teljesitményteszt) ) .
A vorés LED-fény (4.) folyamatosan vilagit. Lézerdidda meghibasodast jelez > UZEMMOD:
Hiba.

MEGOLDAS:

Prébalja meg Ujrainditani a l1ézert egy Uj, teljesen feltoltott akkumulatorral.
Ellendrizze, hogy a lézer optika tiszta és nem talalhatok
szennyezobdések a lezerdidda ablakban.

FIGYELMEZTETES!
Ha a lézerdidda nem bocsat ki fényt, akkor a lIézerdidda mar nem tolti be funkcidjat (a
lézerdidda élettartama 10000 éra).

Ha a fenti lépések nem oldjak meg a problémat, akkor kérjiik, lIépjen kapcsolatba a Vevészolgalattal:
info@akeda.com.pl

Szerviz és karbantartas

A PERSONAL LASER készlléket évente ujra kell kalibralni. Javitas vagy Ujrakalibralas igénye
esetén javasoljuk, hogy az Akeda lézertermékeit kiildje vissza kdzvetlenll a gyartdbhoz vagy a
hivatasos viszonteladéhoz. Célszerli a késziléket Ujrakalibralni barmilyen fébb komponens
cseréjét vagy javitasat kdvetéen is. Amennyiben az Akeda lézerkésziilék szervizelést igényel,
keresse fel viszonteladdjat vagy az Akeda szervizrészlegét. A kalibracié megerdsitése a
kalibracios tanusitvanyon kerul feltintetésre.

MEGJEGYZES! -,
A Personal Laser készllék a gyartas soran lett kalibralva. \\J
A készulék a kiszallitasat kdvetden rogton tzemképes.

Minden, gyartonak szervizre visszakuldott készuléknek tartalmaznia kell az alabbiakat:
GARANCIALIS JAVITAS/GARANCIAN TULMENO JAVITAS

1. Az alabbiakat tartalmazo irasbeli nyilatkozat:
W Készulék tipusszama
i Készulék sorozatszama
i Kapcsolattarté személy neve, telefonszama és e-mail cime
i Szamlazasi cim (garancian tulmend javitasok esetén)

BIZALMAS FORM-0001 — EGYEB DOKUMENTUM veR 1.0 31/39. OLDAL



mailto:info%40akeda.com.pl

‘\ AKEDA

Cim: 0013-Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser Verzio: 7.1

o

i Szallitasi cim (a cim, ahova a készulék javitasat kovetben kiszallitasra kerdl)
i A hiba vagy hibajelek részletes ismertetése és leirasa

2. A készulék vasarlasakor kidllitott eredeti szamla masolata.

3. A készulék a jelen Felhasznaloi kézikbnyv megadott cimre szallitando.

Szallitas és tarolas
i Tegye el a dobozt, amelyikben kiszallitottdk a készlléket, és mindig az aluminium

b6rondot hasznalja a lézer tarolasahoz vagy szallitasahoz a maximalis védelem
biztositasa érdekében.

<
Ei
Y

Ugyeljen arra, hogy szallitas kdzben a lézert ne érje szennyezédés vagy Utés, illetve
kerllje a tul sok mozgatast.

%
B

i A lézert csak a Milszaki adatoknal részletezett feltételek biztositasa mellett szabad
szallitani és tarolni.
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A PERSONAL-LASER cimkék és szimboélumok magyarazata
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L400
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BIZALMAS

DANGER

LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE
EXPOSURE 22
LASER DIODE cw 75%
Wavelength 660 nm (%)

Visible red
Power max 200 mW
Laser Class 3B

Akeda 5p. Z 0.0.
uLTeoflla Firlika 19/104
71-B37 5Zzecin

“ Poland

[N

DANGER

LASER RADIATION

Power max 400 mW
Laser Class 3B

AVOID DIRECT EYE IP
EXPOSURE 22
LASER DIODE cw 75%
Wavelength 808 nm (%)
Invisible 105,72

AKeOa Sp.7 0.0.
ul.Teofl13 FIrlika 19104

71-B37 SZCZecin
H Paland

[sN
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AVOID DIRECT EYE
EXPOSURE
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FIGYELEM!
A hasznalathoz kdvesse az utasitasokat.

Olvassa el a kovetkez6é dokumentumokat.

Beltéri
Csak beltéri hasznalatra alkalmas.

BF tipusu
A paciens kezeléséhez hasznalatos rész BF ("Body Floating") tipusu
aramellatassal rendelkezik. A készulék nem igényel foldelést.

Por- és vizallé
IEC 60529

Koérnyezeti informaciok

A berendezést nem szabad a haztartasi hulladékkal egyutt megsemmisiteni!
A berendezés megsemmisitése céljabdl kiildje vissza a berendezést a
forgalmazohoz vagy az Akeda Sp. z o.0. vallalatahoz.

Kornyezeti feltételek normal hasznalat soran
Relativ paratartalom: 75% vagy kevesebb (nem kondenzald)

Kornyezeti feltételek normal hasznalat soran
Kornyezeti hémérséklet: +10-t8l 25 w=C-ig

Lézersugar!
VESZELY - ne nézzen a lézerfénybe! (EN 60825).
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Szériaszam
S N A gyarté sorozatszama, amellyel azonositani lehet
az orvostechnikai készuléket.

Gyartas datuma
Az orvostechnikai eszk6z gyartasanak datumat jelzi.

Gyartas
Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jelzi.

CE jelzés
C € Ez az eszkdz orvosi eszkdznek mindsul, amely megfelel az EU 93/42
2274 iranyelvben eldirt szabalyoknak.
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PERSONAL-LASER™ - M(iszaki adatok

PERSONAL-LASER™

Az alabbiakban soroltuk fel az alaptartozékokat, aluminium

hordtaskaval egyutt szallitva:

1 db Lézerszonda beépitett optikaval

1 db Li-lon akkumulator
1 db Li-lon tolt6

1 db USB kébel

1 db USB haldzati adapter

1 db Lézer tesztkartya

1 db Védbészemiveg

1 db Felhasznaloi kézikonyv

1dbLLLT

BIZALMAS

3| 2| 52
= © ©
3 © n © n
D~ o o
=~ = =
b -] =
1 ¥
- -
= =
n wn
m m
= 3
2 2
Hulldmhossz 660 nm 808 nm
Max. teljesitmény 200 mw {400 mW
Max. teljes teljesitmény | 200 mW 400 mW
Uzemmad (CW CW CW
folyamatos hullam)
PONT-/VONALLEZER Kiterjedés Kiterjedés
(divergencia), kb. 20°x30° 10°x10°
Vérés LED jelz6fény NO NO
Lézerosztaly 3B 3B
Energia 10 mp-enként 2 Joule 4 Joule
Lézer behatolasi 1-2 cm 3-4 cm
mélysége kb.
H(ités Nincs Nincs
Bluetooth Nincs Nincs
Litium-ion akkumuldtor | 650 mMAh 650 mAh
Uzemidé egy 3 6ra 2 6ra
feltoltéssel

Orvosi eszkozként gydrtva és regisztralva ;& C€2274
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Lézerdidda:
PERSONAL-LASER L200: 1xTO18 - MM 200 mW /660 nm / Lathaté vords
PERSONAL-LASER L400: 1xTO5 - MM 400 mW / 808 nm / Lathatatlan infravords
Tolté:
Halozati adapter USB-A - litium-ion akkumulatortolté: 130/230V/DC 5V - 1A
Li-lon akkumulator Magassagqg: Atm.: Suly:
MINI Li-lon akkumulator 3,7V / 650 mAh 65 mm 22/38 mm 45 gramm
A lézereszk6z méretei: Hossz: Atm.: Suly:
PERSONAL-LASER L200 76 mm 27 mm 42 gramm
PERSONAL-LASER L400: 76 mm 27 mm 42 gramm

Fontos informacidk a litium-ion akkumulatorrol!

A litium-ion akkumulatorokat soha nem szabad kitenni — 5°C alatti kérnyezeti h6mérsékletnek!
A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki magas hémeérsekletnek vagy nyilt langnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki viznek!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki révidzarlatnak!

A litium-ion akkumulatorokat soha ne tegye ki tulzott Gtésnek vagy razkédasnak!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad tovabb hasznalni, kidobni vagy
megsemmisiteni!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat nem szabad hasznalni!

A meghibasodott litium-ion akkumulatorokat vissza kell kuldeni Ujrahasznositas céljabdl, vagy
vissza kell szolgaltatni a forgalmazéhoz!

Kornyezeti feltételek a szallitas és tarolas soran

Kornyezeti hémérséklet: -5°C-16l +35°C -ig
Relativ paratartalom: 75% vagy kevesebb
Légkori nyomas: 700-1060 hPa

Kornyezeti feltételek normal hasznalat soran

Koérnyezeti hdmeérséklet: +10-tél 25 °C
Relativ paratartalom: 75% vagy kevesebb (nem kondenzalo)
Légkori nyomas: 700-1060 hPa

M Amennyiben a kérnyezeti hémérséklet +25°C feletti, Iégkondicionalas hasznalata javasolt a
helységben, ahol a lézert hasznaljak!
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Garancia
Akeda (Tovabbiakban: Cég) garantalja, hogy a Personal Laser™ (tovabbiakban: Termék)

komponensei és kivitelezése hibamentes.

Jelen garancia hatalya két év (24 hoénap)™, a fogyasztd altal eredetileg vasarolt datumtdl
szamitva. Amennyiben a Termék a két éves garancia idészakon bellil, annak komponense vagy
kivitelezése miatt meghibasodik és Uzemképtelenné valik, a Cég valasztasa alapjan a Cég vagy
a viszonteladd koteles a Termék dijmentes javitasara vagy cseréjére

Termék kizardlag a Cég altal jévahagyott szervizkdzpontokban javithatd. Barmilyen jogosulatlan
felek és csoportok altal végrehaijtott javitasi és modositasi munkalatok esetén a garancia érvényét
vesziti.

*® A garancia nem terjed ki a nem megfelel6 illetve nem rendeltetésszerii hasznalat okozta
karokra.

A garancia nem terjed ki az alabbiakra:
i MINDEN, A TERMEK NEM MEGFELELO HASZNALATABOL EREDO HIBA VAGY
MEGHIBASODAS, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAG A KESZULEK VAGY AZ
APPLIKATOR LEEJTESE ILLETVE NEM MEGFELELO, VAGY A TERMEK
HASZNALATI UTASITASATOL ELTERO KARBANTARTAS VAGY HASZNALAT.

& Amennyiben a Termék a Cég, a viszonteladd vagy a Cég hivatasos szervizétdl eltérd

potalkatrészekkel vagy szolgaltatas igénybevételével lett médositva.

Amennyiben a Termék a Cég, a viszonteladd vagy a Cég hivatasos szervizétdl eltérd

szolgaltatas igénybevételének kdvetkeztében hibasodott meg.

E

A CEG NEM VALLAL FELELOSSEGET A KOZVETETT VAGY JARULEKOS KAROKKAL
JARO ESEMENYEKERT.

A Cég nem hatalmaz fel semmilyen személyt vagy képvisel6t, aki szamara barmilyen mas
kotelezettséget vagy felel8sséget teremthet a Termék értékesitését illetéen. Barmilyen, jelen
garanciaban nem tartalmazott megallapodas érvényét és hatalyat veszti.

A FENTI GARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIA
HELYETT ALL, BELEERTVE MINDEN GARANCIAT, KERESKEDELMI MEGFELELESRE ES
ADOTT RENDELTETESI CELRA VALO ALKALMASSAGOT.

Gyarto és szerviz: Akeda Sp. z 0.0.
Ul. Teofila Firlika 19/104
71-637 Szczecin
Lengyelorszag
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Vevészolgalat: info@akeda.com.pl

Az Akeda barmely termékével kapcsolatos minden sulyos eseményt
észlelni és jelenteni kell az Akeda Sp. z o.o. vallalat és a lakéhely
szerinti tagallam illetékes hatésaga fele!

Tartozékok a PERSONAL-LASER™ készulékhez

Ujratolthetd litium-ion akkumulator

MINI litium-ion akkumulator 3,7V/650 mAh

Litium-ion akkumulatortolté - DC 3,7V

AC halozati adapter 130/230V-DC5V-1A

Amennyiben barmilyen olyan kérdése van, melyre nem talal valaszt a jelen
dokumentumban, keresse fel az Akeda Sp. z 0.0.-t vagy helyi viszonteladdjat!

Felhasznaloi kézikdnyv Personal Laser ver. 7.1, Datum: 02.12.2020
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