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"Technische Informationen

Informationen tiber das Handbuch

Diese Gebrauchsanweisung ist bestimmt fiir:
- Maschinennutzer;
- Eigentimer;
- Manager;
- Bedienungspersonal;
- Monteure;
- Benutzer;
- Wartungspersonal.

Sie enthalt allgemeine Informationen zur Anwendung,
VorsichtsmaRnahmen und Informationen zur Wartung des Gerates I-TECH
LA500.
Die Gebrauchsanleitung enthalt wichtige Informationen fiir die Benutzer.
Vor Aufbau und Inbetriebnahme des Gerdtes muss die
Gebrauchsanweisung gut durchgelesen werden und sie ist gut erreichbar
aufzubewahren.
Der Hersteller Gibernimmt keinerlei Verantwortung fir:

- nicht sachgemaRen Gebrauch des Gerits;

- Gebrauch, der der jeweiligen Landesgesetzgebung zuwiderlauft;

- falsche Installation;

- unzureichende Stromversorgung;

- unsachgemalRe Wartung;

- unzuldssige Veranderungen und Eingriffe;

- Verwendung von Material, das nicht spezifisch fur das Modell ist;

- ganz oder teilweise Nichtbeachtung der mitgelieferten

Gebrauchsanleitung;

- unvorhergesehene Ereignisse.

Fiir weitergehende Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

SCHRIFTLICHE DARSTELLUNG
An einigen Stellen der Gebrauchsanleitung wurden Unterstreichungen
vorgenommen, um die Wichtigkeit hervorzuheben.

HINWEIS

IACER Srl 1 MNPG245
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Die unterstrichenen Passagen enthalten wichtige Informationen und
hilfreiche Hinweise fiir den Betrieb des Gerétes.

VORSICHT

Die Ankiindigung VORSICHT erscheint vor Anwendungen, die, wenn sie
nicht richtig ausgefiihrt werden, Schidden am Gerdt oder am Zubehor
verursachen kénnen.

IWARNUNG!

Dieser Hinweis bezieht sich auf Anwendungen oder Situationen, die, wenn
sie_ dem Anwender nicht bekannt sind, oder nicht richtig ausgefiihrt
werden, dem Anwender Schaden verursachen kdnnen.

Hersteller

I.LA.C.E.R. S.r.l.
Via S. Pertini, 24/a » 30030 Martellago (VE)

Tel. 041.5401356 * Fax 041.5402684

IACER Srl ist ein italienischer Hersteller von Medizinprodukte (CE Zertifikat
n. 0068/QC0O-DM/232-2020 ausgestellt von der benannten Stelle n. 0068
MTIC InterCert S.r.1.).

Konformitatserklarung

I.LA.C.E.R.S.r.l
Via S.Pertini 24/A — 30030 Martellago (Ve), Italia

bestatigt in alleiniger Verantwortung, dass das folgende Produkt

I-TECH LA500

Code UMDNS: 12299

in Ubereinstimmung mit der Europdischen Medizingesetzt 92/43/EWG
(Gesetzesverordnung D.Lgs. 46/97), sowie mit der Richtlinie 2007/47/EG
und ihren folgenden Anderungen/Erganzungen entworfen und entwickelt
ist.
Das Gerat ist gemall dem Anhang IX, Regel 9 von der Medizingesetzt
93/42/EWG (und weitere Anderungen/Ergdnzungen) als Klasse lla
eingestuft und

IACER Srl 2 MNPG245
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CE..

gekennzeichnet ist. Die Konformitat des Produkts gemal} der EG-Richtlinie,
Anhang Il, ohne Punkt 4 von der benannten Stelle
0068 — MTIC InterCert S.r.l.
Via G. Leopardi 14, Milano (MI), 20123, Italia
Nummer des Zertifikats: 0068/QC0O-DM/232-2020
Uberpriift und zertifiziert ist.

\ A D : :
Martellago, 19/06/2020 MASSIMO MARCON
Dort, Daten Unterschied des Rechtsvertreters

Klassifizierung

Das I-TECH LA500 Gerat ist wie folgend klassifiziert:

e Gerat Klasse lla (Richtlinie 92/43/EWG, Anhang IX, Regel 9 und 10
folgende Anderungen/Erginzungen);

e Gerat Klasse | mit Anwendungsteil Typ B (Klassifikation EN 60601-1);

e Gerat Klasse 3B Laser (Klassifikation EN 60825-1);

e Gerat nicht geeignet fir den Einsatz in Gegenwart von
entzlindlichen Anasthetika mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas;

e Gerét flir den kontinuierlichen Betrieb;

e Gerat nicht geeignet fir den externen Gebrauch.

Zweck und Anwendungsbericht

Klinischer Zweck: Therapeutisch
Anwendungsbereich: Ambulant/Krankenhaus

I-TECH LA500 ist ein elektromedizinisches Gerat, mit dem
Lasertherapiebehandlungen durchgefiihrt werden koénnen und zwar
mithilfe von Powerlasern bis zu 500mW fiir eine Behandlung mittels einer
spezifischen Sonde.

I-TECH LAS500 ist ein aktives, nicht invasives therapeutisches Gerat, das
speziell von Physiotherapeuten, Arzten und Schmerztherapeuten
eingesetzt wird.

Der Gebrauch des I-TECH LA500 ist vorgesehen fiir professionelle
Anwender in Kliniken/ Krankenh&usern.

IACER Srl 3 MNPG245
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Der Anwender muss die Sicherheitsanforderungen, in der Buchhandlung

eingesetzten, unbedingt folgen, um di Sicherheit desselben Anwenders

und des Patienten zu gewdahrleisten.

Die Gerate konnen auch in der ambulanten Krankenhausbehandlung

genutzt werden (bei

erwachsenen Patienten beiderlei

Geschlechts,

Erwachsene, sofern von Arzten nicht anders angegeben), dabei ist jedoch

darauf zu achten, dass der Anwender die medizinischen Instruktionen zum
Betrieb des Gerates befolgt oder er die Indikationen befolgt, die in der
Gebrauchsanweisung beschrieben sind.

Technische Eigenschaften

Eigenschaft Spezifikation
Stromversorgung AC 230V, 50-60Hz, +10%
Schutzsicherung 1.5A
Maximale absorbierte Leistung | 20VA
LCD - Display Icons

Maximale Leistung

500mW £ 20%, Durchmesser Spot <10mm

Laserdioden Wellenldange 810 £ 30nm
Laser Klassifikation 3B

DNRO (m) 2,3

Divergenz 260mrad
Impulsdauer fest

Emission DURCHGEHEND

Einstellbarer Prozentsatz der
abgegebenen Leistung

0% - 100%

Emissionsfrequenz

fest

Gepulster Modus

AN/AUS (Sek)

Blinkende
Anzeigelichtfunktion

LED-

Rotes Licht 650nm*30nm

IACER Srl
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Eigenschaft Spezifikation
Klassifikation in
Ubereinstimmung mit der| lla
Richtlinie 93/42/CEE
Ausgabekanale 1
Isolationsklasse/Teile
angebracht entsprechend der| | B
Richtlinie EN 60601-1
Schutzlevel gegen
eindringende FlUssigkeiten IPXO
gemall der Richtlinie EN
60601-1
Minimale optische Dichte
(Schutzfaktoren der Brille bei

. N.D.dnr
angegebenem Mindestabstand
erforderlich)

Ausldsen des Knopf

Behandlungsbeginns

Konfigurierung der Lasersonde

Dioden Sonde

Defokussiert

Geratespezifische Verbindung

Einstellbare Behandlungszeit | 0-30min
MaRe (Ldnge * Hohe * Tiefe) 30x15x12cm
Gewicht: 5,2 Kg
Umgebungstemperatur| +5 - +40° C
Nutzungsbedingungen Relative <80% ohne
Luftfeuchtigkeit Kondensierung
Umgebungstemperatur| -10 - +55° C
Lagerung/ relative <93% ohne
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit Kondensierung
Atmospharischer Druck| 700 - 1060hPa

IACER Srl
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Lebensdauer des Gerétes ist 5 Jahren festgesetzt.

Gerates- und Kontrolle Beschreibung

® Verriegelungssystem

Stromanschlul? 230V

Liifter Bereich Mot-Aus Schalter  Liifterbereich

Leistung Start | stop

Zeiteinstellung Laserdiode Schliissel Zeiteinstellung

Cycle Modus

Pause Kontinuierlich/Cycle

Laser Sonde Schitzende Gummi

Stromversorgungskabel Schutzbrille

IACER Srl 6 MNPG245
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Kennzeichnungen

Kennzeichnungen und ihren Bedeutung

u TACER Srl
Via S.Pertini 24/a, 30030 Martellago (VE) - Italy

~

{

Modell: I-TECH LA500 SN:
Stromversorgung: AC 230V, 50/60Hz Power: 30VA
Maximal Laser Emissionsleistung: 500mW

R N S

N
WELLENLANGE: 810nm LASER
MAXIMAL LASER EMISSIONSLEISTUNG: 500mW =
SICHTBARE UND UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG D FFN U N G
VERMEIDEN SIE DIE DIREKTE EXPOSITION ZUR STRAHLUNG i
LASER KLASSE 3B Kennzeichnung nahe der
IEC 60825-1:2014 Laserapertur
Kennzeichnung fiir “LASERWARNUNG”, befestigt| angebracht, die den
auf der Rickseite der Maschine. Ausgang der

Laserstrahlung darlegt.

Auf der Riickseite der Maschine,
darlegt es:
WARNUNG LASERSTRAHLUNG

In der Ndhe des Notfallknopfs,
darlegt es: NOTFALL STOP

Symbol Bedeutung
Achtung, siehe die Dokumente im Anhang des
Produktes.

I'TEGH Logo von dem Hersteller.

MEDICAL DIVIFIOHN

c € Produktzertifizierung von der benannten Stelle
0068 N° 0068 ausgestellt.

IACER Srl 8 MNPG245
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Symbol Bedeutung
L ]
ﬂ Isolationsklasse | mit Anwendungsteile Typ B.

Angaben des Herstellers

Herstellungsdaten (JJJJ-MM).

Europaische Richtlinie 2012/19/EU (ber Elektro-
und Elektronik-Altgerate.

Tragen Sie die Schutzbrille.

.
@ Lesen Sie das Gebrauchsanweisungshandbuch.

Inhalt der Verpackung

Die I-TECH LA500 Verpackung enthalt:
e N°1I-TECH LA500 Gerat;
e N°2 Sicherheitsschliissel;
e N°1 Laser Sonde;
e N°1 Gebrauchsanweisungshandbuch;
e N°1 Stromversorgungskabel;
e N°1 Schutzbrille.

Hinweis

EINLEITENDE ANMERKUNGEN
— Die Installation des Gerétes erfordert keine besondere Sorgfalt, sie ist
deshalb einfach und kann ziigig ausgefiihrt werden.

WARTUNG

- Um eine optimale Verwendung des Gerats zu erreichen und seine
maximale Wirkungsweise aufrecht zu erhalten, wird empfohlen, die
Wartungsarbeiten zur rechten Zeit und auf die vorgeschlagene Weise
auszufihren.

IACER Srl 9 MNPG245
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Einfihrung in die Technologie

Die Entstehung von Licht

Der neue Laser I-TECH LA 500 ist mit einer neuen Sonde ausgestattet, die
Laserstrahlenapplikation direkt auf den Behandlungsbereich zuldsst.
Dadurch kénnen Sie sicherstellen, dass der Laser seine therapeutische
Wirkung als ansehnliche regenerative Stimulierung bei chronischen
Erkrankungen entfalten kann, mehr noch, eine Heilung von Entziindungen
und Odemen im akuten Stadium férdern kann und zu schneller Auflésung
von schmerzhaften artikularen, muskuldren oder neurogenen und
Weichteilsyndromen, sowohl akuten als auch chronischen, beitragen kann.
I-TECH LAS500 erlaubt eine sofortige Verbesserung der Symptome von
entziindlichen und degenerativen Erkrankungen im orthopdadischen,
neurologischen, dermatologischen Sektor und eine Verkilirzung der
Heilungszeiten und zeigt sich als unentbehrliche Therapie, speziell in der
Sportmedizin, weil sie zur schnellen Erholung der Sportler beitragt, fir die
der Zeitfaktor entscheidend fir ihre Karriere ist.

Die Vorteile der Lasertherapie

Lasertherapie basiert nicht auf der Erzeugung von Warme, sondern auf
photochemischen und photobiologischen Effekten auf Zellen und Gewebe.
Beobachtungen haben gezeigt, dass das Laserlicht, wenn es richtig dosiert
wird, bestimmte zelluldre Funktionen stimuliert, insbesondere wenn Zellen
mit Fehlfunktion beteiligt sind. Die biologische Wirkung der Lasertherapie
besteht in einer Reihe von Effekten auf die Zellen, die die Mitochondrien
Funktionen stimulieren, indem mehr ATP produziert wird.

Die Anwendung des I-TECH LA500 Lasers fuihrt zu einer Reihe von Effekten
auf das behandelte Gewebe:

1. Verbesserung des Blutflusses: Vasodilatation der Kapillaren und
Arterien;

2. Biostimulation: Geweberegenerierung, Stimulierung der
Proteinsynthese, Stimulierung der ATP-Produktion, Stimulierung
der Mitose der Fibroblasten, Erhéhung des Kollagen- und Elastin
Anteils;

3. Anti-entziindlicher Effekt;

IACER Srl 10 MNPG245
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Anti-6dematdser Effekt mit Stimulierung des lymphatischen
Systems;

Schmerzlindernder Effekt: Verbesserung der
Wahrnehmungsschwelle der Nervenenden.

I-TECH LA500 ist deshalb ein Laser mit folgenden Charakteristiken:

dank der Stromstarke, die bis auf 500mW eingestellt werden
kann, und der Wellenlange von 810nm, erlaubt er die
Stimulierung der tiefsten Schichten des behandelten Gewebes,
wodurch eine schnelle und weitrdumige zellulare Regeneration
gefordert wird;

mit I-TECH LA500 ist es moglich, eine tiefe Gewebestimulierung zu
erzielen und damit die innersten Gewebe und Strukturen (wie das
Femur Gelenk) und chronische Krankheiten, wie Arthrose zu
behandeln;

er kann in vielen Bereichen, wie in der Sportmedizin, der
Orthopadie, Neurologie, Dermatologie, Rheumatologie,
Zahnheilkunde (konservative Parodontologie, medizinische
Behandlung bei Implantaten, oralen Erkrankungen, Chirurgie,
schmerzhafte Zahnsteinentfernung) und Akkupunktur eingesetzt
werden.

er ist entscheidend bei akuten, chronischen und degenerativen
Entziindungen, wie Kniearthritis.

I-TECH LA500 spielt eine wichtige Rolle bei der Verbesserung chronischer
Erkrankungen, bei der Begiinstigung des Heilungsprozesses bei akuten
pathologischen Odemen und Entziindungen. Weiterhin ist die Behandlung
sehr effektiv, wenn es um die schnelle Heilung von schmerzhaften
artikularen, muskuldren, neurogenetischen Syndromen und
Weichteilbeschwerden geht.

IACER Srl 11 MNPG245
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Haut Eindringtiefe von der optischen Strahlung
w3 . -
uv-c | vl Sichtbar Infrarot
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Subcutis

Indikationen

Auf folgenden Anwendungsgebieten kann man von der Lasertherapie I-
TECH LA500 profitieren:

1. Arthrose-rheumatische Erkrankungen
Arthrose, Ischias, Periarthritis humeroscapilaris, Arthropathie der
Hande und FiiRe, Epikondylitis, Hlftarthrose im Anfangsstadium,
Gonalgie mit oder ohne Erguss, myogener steifer Nacken,
Lumbago, Myositis, chronische und akute pathologische Zustdnde
etc.

2. Rehabilitative Therapie
Artikulare motorische Rehabilitation nach der Gipsentfernung
oder nach orthopéadischen Operationen.

3. Allgemeinmedizin und Dermatologie
Dekubitus, Keloide, schlaffe ~ Wunden wegen seiner
wohlbekannten bio-stimulierenden und anti-infektiosen Effekte.

Kontra-Indikationen

direkte Strahlung ins Auge: das menschliche Auge ist extrem
empfindlich auf Laserstrahlung und kann durch direkte oder
reflektierte Laserstrahlung dauerhaft geschadigt werden. Deshalb
miissen sowohl der Therapeut als auch der Patient Schutzbrillen
tragen.

Schwangerschaft: der Laser darf Gber dem schwangeren Uterus nicht
angewendet werden. Er kann dennoch bei schwangeren Frauen
angewendet werden, wenn dabei aufgepasst wird, dass keine
Strahlung Uber den Bauch gelangt.

IACER Srl 12 MNPG245
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— Neubildung: der Laser darf auf eine primare oder sekunddre, nicht
diagnostizierte Lasion nicht angewendet werden. Die Laserbehandlung
verursacht mit hoher Wahrscheinlichkeit Schmerzen wahrend des
Endstadiums der Erkrankung, deshalb sollte sie allenfalls mit
Einverstdndnis des Patienten angewendet werden.

— Schilddrise: der Laser sollte auf keinen Fall Uber der Drise
angewendet werden.

— Blutung: Vasodilatation kann die Blutung verschlimmern.

— immun-suppressive Therapie: Lasertherapie ist kontraindiziert bei
Patienten, die eine solche Art von Drogentherapie durchlaufen haben.

— Bei_mutmaRlichen Hautproblemen und Verletzungen: setzen Sie
niemals Angiome, schwarze Punkte oder mutmalliche
Hautverletzungen Laserstrahlung aus.

— Behandlungen Uber sympathischen Ganglien, dem Vagusnerv und der
Herzgegend bei Patienten mit Herzkrankheiten: Lasertherapie kann die
neuronale Funktion deutlich verdndern und ist deshalb in diesen
Bereichen des Korpers bei Patienten mit Herzkrankheiten
kontraindiziert.

Andere:

— Atopische Dermatitis und Ekzeme in der akuten Phase;

— Bei entziindlichem Prozesse auf der Seite, die behandelt werden
soll;

— Hautabschirfungen oder Prellungen;

— Lichtallergie;

— Photoallergische Dermatitis;

—  Kdrzliche chirurgische Eingriffe oder Kryotherapie auf der Haut auf
der Seite, die behandelt werden soll.

IACER Srl 13 MNPG245
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Nebenwirkungen

IWarnung!

Photosensitive Reaktionen: von manchen Patienten, die einige
Drogen konsumieren ist bekannt, dass sie zu moglichen
photosensiblen Reaktionen neigen. Es ist unklar, wie die
Kombination von Drogen und Laser solche Reaktionen auslést. Es
wird empfohlen, dass bei Patienten mit einem Allergierisiko oder
bei Patienten, bei denen Allergien bekannt sind, zuerst eine
Behandlung mit einer sehr geringen Dauer probehalber
durchgefiihrt wird.

Fixierungsmittel, Metallplatten und Plastik stellen keine
Kontraindikation fiir die Anwendung von Lasern dar. Sie kénnen
problemlos auf Metallimplantaten, Nahten und Kunststoffen
verwendet werden.

Vorsichten

Der Kunde ist verantwortlich fir jegliche Schaden, die durch
unsachgemalie Verpackung des Materials eintreten. Heben Sie die
Originalverpackung der Einheit auf: sie wird bendétigt, wenn die
Einheit an die Herstellerfirma zurilickgeschickt wird.

Verwenden Sie das Gerét einschlieSlich Zubehor nicht an Platzen,
wo es nass werden kann.

Prifen Sie vor Inbetriebnahme des Gerdtes sorgfiltig die
Richtigkeit der Anschlisse, so wie in der Anleitung vorgegeben.
Verwenden Sie keine anderen als die mitgelieferten Zubehorteile,
um Schdden am Gerdt zu vermeiden, fir die nachfolgend keine
Garantie Ulbernommen wird. Fiir den Fall, dass Sie Probleme oder
Schwierigkeiten mit der Installation haben, nehmen Sie Kontakt
mit_dem technischen Kundendienst von I.A.C.E.R. Srl auf. Die
einwandfreie Funktionalitit des Gerits wird in Ubereinstimmung
mit den angegebenen Installations- und Verwendungsregeln nur
mit Originalzubehér und Ersatzteilen garantiert. Uberpriifen Sie in
regelmafigen Zeitabstanden den Zustand des Kabels und der
Sonden-/Applikator Verbindung: Sie dirfen nicht beschadigt oder
abgenutzt sein.

IACER Srl 14 MNPG245
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Aufmerksamkeit:

Wenn Sie das gleiche Verldngerungskabel fiir die Einheit und
andere Einheiten verwenden, stellen Sie sicher, dass der gesamte
Strom, der von den angeschlossenen Einheiten verbraucht wird,
nicht den maximalen Stromfluss Uberschreitet, der fiir diesen
Kabel Typ zuldssig ist, in jedem Fall diirfen jedoch 15 A nicht
Uberschritten werden.

Es ist nicht moglich, eine Anzahl von Behandlungseinheiten
festzulegen, die den Behandlungserfolg steigern soll, weil die
Anzahl davon abhdngt, dass die Energie dem Patienten, der die
Behandlung durchlauft, zugefiihrt wird. Es ist die Aufgabe des
Arztes, Uber die Anzahl der Therapiesitzungen zu entscheiden,
denen sich der Patient, abhadngig von den speziellen
Anforderungen seines Falles zu unterziehen hat, damit er
rechtzeitig eine Behandlung bekommt, die fiir ihn effektiv und
absolut sicher ist.

ANWENDUNG

Die _vom Gerdt ausgehende Laserstrahlung ist gefahrlich:
verwenden sie stets eine geeignete Schutzbrille und setzen Sie
lhre Augen nicht der direkten oder reflektierten Laserstrahlung
aus. Vor Behandlungsbeginn miissen sowohl der Behandler als
auch der Patient SCHUTZBRILLEN tragen.

Stellen Sie, bevor Sie das Gerdt einschalten sicher, dass der
VERRIEGELUNGSSCHLUSSEL, mit dem die Maschine gestartet
werden kann, steckt.

Aus Sicherheitsgriinden muss die einzige spezifische Software auf
jede Maschine geladen werden. Wenn die Software gewechselt
wird, dann kann es passieren, dass die Maschine sofort alle
Funktionen stoppt, was nur vom technischen Kundendienst der
Firma IACER Srl wieder behoben werden kann.
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Vorbereitung der Patienten

Vor Anwendung der Lasertherapie muss die Haut des Patienten vorbereitet
werden. Das ermoglicht dem Laserlicht die zu behandelnden Zonen besser
zu erreichen und das Risiko von Hautirritationen zu reduzieren.

Zur Vorbereitung der Haut des Patienten muissen folgende Schritte
ausgefuhrt werden:

1. die Haut muss dort, wo der Laserkopf positioniert werden soll, mit
Seife und milder Seife gewaschen oder mit Alkohol gereinigt
werden;

2. danach muss die Haut gut abgetrocknet werden.

Wir empfehlen, die Sonden Abdeckung (Ausgabelinse) nach Ende jeder
Behandlung griindlich mit Alkohol und einem Baumwolltuch zu reinigen.
Denn so lasst sich vermeiden, dass die Linse beschlagt oder verkrustet.
Passen Sie darauf auf, dass keine Flissigkeiten in den Kopf des Handgriffes
gelangen.

Anwendung

STECKER

Auf der Rickseite der Maschine befindet sich der Netzstecker, der aus dem
Hauptstecker fir das Stromversorgungskabel und der Sicherungsdose mit
zwei Sicherungen besteht (siehe technische Informationen).

Stecken Sie das Kabel in den Netzstecker ein und priifen Sie, ob das Kabel
korrekt in den Netzstecker eingesteckt ist.

Verbinden Sie die Verriegelung mit dem Stecker auf der Gerateriickseite.
Verbinden Sie das Kabel der Lasersonde mit dem passenden Stecker auf
der Geratevorderseite.

START

Nachdem die Maschine entsprechend der Anweisungen aus den
vorherigen Kapiteln platziert und installiert worden ist, konnen Sie das
Stromkabel in die Wandsteckdose einstecken (230 V) und die Maschine
einschalten, indem Sie den Schlisselknopf, der sich auf der Vorderseite der
Maschine befindet, auf die Position “AN” drehen.

Damit ist I-TECH LA500 einsatzbereit und das LCD-Display schaltet sich ein,
was zeigt, dass das Gerat betriebsbereit ist. Das Standardprogramm ist
voreingestellt auf DURCHGEHENDEN Modus und die Behandlungszeit auf 3
Minuten.
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Wahlen Sie mit den Kndpfen auf der rechten Seite der Frontblende den
Arbeitsmodus aus (DURCHGEHEND oder ZYKLISCH) wie in unten
dargestellt.

Mit dem ZYKLISCHEN Modus kann die ON Zeit (von 1 bis 9 Sekunden) und
die OFF Zeit (von 1 bis 9 Sekunden) eingestellt werden mit den Knépfen auf
der rechten Seite der Frontblende.

Stellen Sie die Behandlungszeit ein mit den TIME + und TIME — Knopfen,
die sich auf der linken Seite der Frontblende der Maschine befinden. Sie
kénnen eine Behandlungszeit zwischen 30 Sekunden und 30 Minuten
eistellen.

Sie kénnen die Behandlungsintensitat einstellen mit den POWER + und
POWER — Knopfen, die sich auf der linken Seite der Frontblende befinden.
Die Standardleistung ist auf 200mW eingestellt und sie ist einstellbar
zwischen 10mW und 500mW entsprechend der Behandlungserfordernisse.
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Platzieren Sie nach der Einstellung der Leistung die Sonde auf dem Bereich,
der behandelt werden soll und befestigen Sie sie mit dem elastischen Gurt.

Driicken Sie den WAIT Knopf, um alle eingestellten Werte zu bestatigen:
von da ab ist es nicht mehr moglich, die Behandlungszeit und -leistung zu
verdandern. Driicken Sie den START Knopf zum Starten der Behandlung.

Wenn die Behandlung beendet ist, gibt die Maschine einen
intermittierenden Signalton ab. Sollten Sie die Behandlung vor dem Ende
abbrechen missen, dann driicken Sie den STOP Knopf und das Gerat
stoppt die Laserabgabe sofort.
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Im Falle eines Notstopps, driicken Sie den roten Knopf auf der Riickseite
der Maschine.

Schalten Sie nach der Behandlung das Gerat aus, indem Sie den Schlissel
auf die OFF- Position drehen. Ziehen Sie den Schliissel von der Maschine
ab, um den Gebrauch durch unautorisiertes Personal zu vermeiden.
Schalten Sie die Maschine nicht aus, indem Sie das Stromkabel
ausstecken, denn das kénnte Schaden am Gerat verursachen.

IWarnhinweise!

VORBEMERKUNGEN

—  Falls Probleme oder Schwierigkeiten mit der Installation auftreten
sollten, dann nehmen Sie bitte Kontakt mit technischem
Kundendienst von IACER Srl auf.

- Wenn die Maschine bewegt werden muss, dann darf sie dazu
ausschliefflich mit beiden Handen an den Ausbuchtungen am
Deckel angefasst werden.

— Wenn Sie eine externe Verriegelung einbauen mochten, dann
wenden Sie sich dazu bitte an speziell dafiir qualifizierte Techniker
und geben Sie diesen einen Plan des Raumes, in dem die
Behandlungen durchgefiihrt werden. Eine schlechte Installation
des Gerdates kann zu schwerwiegenden Augenverletzungen
fUhren.

— Bevor Sie das Kabel in die Steckdose einstecken, stellen Sie bitte
sicher, dass keine Transportschdden eingetreten _ sind.
Vergewissern _Sie sich, dass die Angaben iber die
Stromversorgung an der Steckdose den Anforderungen
entsprechen, die auf dem Etikett auf der Geréterilickseite
vermerkt sind.

— Der elektrische Strom, der die Einheit versorgt, ist SEHR
GEFAHRLICH. Stellen Sie daher unbedingt sicher, dass das
Stromkabel aus der Steckdose ausgesteckt ist, bevor Sie es mit
dem Anschluss am Gerat verbinden bzw. es davon trennen. Aus
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Sicherheitsgriinden besitzt das Stromkabel einen geerdeten
Stecker. Verwenden Sie es daher nur in einer Steckdose, die fir
geerdete Systeme geeignet ist. Das Equipment sollte nur mit
elektrischen Systemen verbunden werden, die in vollem Umfang
den Regelungen entsprechen.

Wenn Sie Verlangerungskabel verwenden, prifen Sie ob ein
Erdungsleiter vorhanden ist und ob dieser unversehrt ist.
Verbinden Sie die Gerate direkt mit der Wandsteckdose, ohne
Verlangerungskabel zu benutzen. Bei Nichtbeachtung dieser
Warnhinweise konnen gefahrliche Entladungen auftreten, die zu
Verletzungen fiihren und die Funktionsfahigkeit der Einheit
beeintrachtigen kénnen.

ANWENDUNG

Die Lasertherapiebehandlungen miissen unter strikter Kontrolle
des Behandlers durchgefiihrt werden, die Patienten missen bei
vollem Bewusstsein sein, so dass sie jederzeit mit dem Behandler
kommunizieren und auf Impulse reagieren kénnen, die vom Gerat
abgegeben werden; bei Nichtbeachtung dieser Vorgaben kann
IACER Srl nicht fiir etwaige Unfélle verantwortlich gemacht
werden.

DIE_ANWENDUNG VON ANWEISUNGEN UND VORSCHRIFTEN
ODER AUSFUHRUNG VON HANDLUNGEN, DIE NICHT IN DIESER
GEBRAUCHSANLEITUNG ENTHALTEN SIND, KANN ZUR
EXPOSITION MIT GEFAHRLICHER STRAHLUNG FUHREN.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders daflir zu sorgen,
dass der Ausgabekopf gut in Kontakt mit dem behandelten
Bereich bleibt, damit die Strahlung sich nicht Gber weitere, nicht
zu behandelnde Bereiche ausbreitet.

Es wird empfohlen, die Behandlung nicht zu beginnen, wenn die
Maschine nicht in einem perfekten technischen Zustand ist oder
wenn der Laser nicht die Eigenschaften aufweist, die fir die
Behandlung notwendig sind (siehe die Spezifikationstabelle).
Wahrend der Abgabe der Laserstrahlung muss das Handstlck in
direktem Kontakt zum behandelten Korperteil sein. Vermeiden
Sie, nach der Aktivierung des Handstlicks durch Pedalkontakt,
dass es sich bewegt oder in andere Bereiche gelenkt wird. DIE
SONDE DARF _NIE AUF KORPERTEILE GERICHTET WERDEN: DIE
EMPFINDLICH AUF LASERSTRAHLUNG REAGIEREN; WIE ZUM
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BEISPIEL DIE AUGEN. VERMEIDEN SIE IN JEDEM FALL IMMER DIE
DIREKTE EXPOSITION DER AUGEN AUF DEN DIREKTEN ODER
REFLEKTIERTEN LASERSTRAHL.

Lassen Sie das Gerat nie eingeschaltet, wenn es unbeaufsichtigt
ist, schalten Sie es nach jedem Gebrauch aus.

Verwenden Sie nur Sonden, die nach jeder Behandlung
sorgfaltigste gereinigt und desinfiziert wurden, um die
Kontaminierung der Umgebung und der Benutzer zu vermeiden.
Es ist streng verboten, das Gerat in Anwesenheit andsthesistischer
entflammbarer Substanzen und in einer Umgebung, die voller
Sauerstoff ist, zu benutzen. IACER kann nicht verantwortlich
gemacht werden, wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden.
Es ist streng verboten, die Bellftungsschlitze abzudecken: denn
dies verhindert den sicheren Einsatz der Maschine. Im Falle, dass
diese Anweisung nicht befolgt wird, kann IACER Srl nicht fir
Unfalle haftbar gemacht werden.

Wichtig ist, dass der Bediener sich vergewissert, dass die
elektrische Installation des Gerates korrekt ausgefiihrt wurde,
bevor der Versorgungsschalter aktiviert wird.

Es ist empfehlenswert, die therapeutische Sitzung zu beenden,
falls es wahrend der Abgabe der Strahlung zu etwaigen
Beeintrachtigungen kommt.

Es wird dringend empfohlen, das Gerat nicht eingeschaltet zu
lassen, solange die Sonde nicht benutzt wird, denn es kénnte
Uberhitzen.

FUNKTIONSPROBLEME

MACH die Einheit NICHT AUF, in der gibt es hohen elektrischen
Spannungen, die sehr geféhrlich sein kénnen.
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Pflege des Gerites
Wartung

Wir schlagen vor, die Maschine alle zwei Jahre zu einer Uberpriifung an
den Hersteller zu senden, damit die bestmdgliche Funktionsweise und
Sicherheit fiir den Patienten garantiert werden kann.

Die Uberpriifung des Systems darf nur von Technikern durchgefiihrt
werden, die vom Hersteller dafiir autorisiert sind, weil dafiir bestimmte
Messgerdt bendtigt werden.

Verwahren Sie die Laserhandgriffe/Applikatoren gut am Ende jeder
Behandlung.

REINIGUNG

I-TECH LA500 braucht keine besonderen Wartungsarbeiten. Eine
regelmaRige Pflege und Reinigung der Sonde wird empfohlen, damit sie
einwandfrei funktionieren kann und damit die Behandlungseffektivitat und
die Sicherheit des Patienten gewahrleistet bleibt.

Zur aullerlichen Reinigung des Gerates darf nur ein weiches feuchtes Tuch
verwendet werden, keine entflammbaren fllissigen Reinigungsmittel. Die
Frontblende kann auf die gleiche Art gereinigt werden.

Stecken Sie die Maschine jedes Mal aus, bevor Sie sie reinigen.

Alle Flissigkeiten, die fur die Reinigung der Maschine verwendet wurden,
missen verdunstet sein, bevor eine neue Behandlung begonnen wird, vor
allem falls entflammbare Fliissigkeiten verwendet wurden, denn sonst
besteht die Gefahr eines endogenen Gasbrandes.

Verdrehen Sie das Kabel des Handgriffs nicht.

Lassen Sie keine Flissigkeit in die Locher eintreten.

Verwenden _Sie keine chemischen Ldsungen oder schleifende
Reinigungsmittel.

Fiir jegliche Informationen Uber das Originalzubehor und die Ersatzteile,
kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Verspritzen oder verschiitten Sie keinerlei Fliissigkeit in das Gehduse oder
die Beltftungsschlitze auf der Riickseite des I-TECH LA500. Tauchen Sie das
Geréat bitte nicht ins Wasser.

Bitte trocknen Sie nach der Reinigung der Box alle Zubehorteile und
sonstigen Teile gut ab, bevor Sie die ndchste Behandlung beginnen.

Es ist streng verboten, das Gerat zur Reinigung oder Priifung von innen zu
zerlegen: Es gibt keinen Grund die Innenseite des I-TECH LA500-Gerates zu
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reinigen, und eine solche Arbeit darf allenfalls ausschlieBlich von einem
autorisierten IACER Techniker ausgefiihrt werden.

REINIGUNG DER HANDGRIFFE
Der Laserhandgriff ist sehr anféllig und bedarf taglicher Reinigung. Die
nachfolgenden Hinweise sind sehr wichtig, denn sie helfen Schaden an der

Linse und an der Lasersonde zu vermeiden.
Beachten Sie folgende Empfehlungen:

1. Entfernen Sie Staub mit einem weichen Tuch.

2. Verwenden Sie zur Reinigung neutrale und nicht schleifende

Produkte.

3. Trocknen Sie die Flachen mit einem Tuch ab.

Losung der Funktionsproblemen

Falls Funktionsstorungen auftreten, empfehlen wir, die Tabelle da unten
durchzulesen, bevor Sie Kontakt zum Hersteller aufnehmen.

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG
Der Stecker ist nicht|Uberprifen Sie die
richtig in die Steckdose | Funktionsfahigkeit der
eingesteckt. Steckdose.
Das Stromkabel ist|Stecken Sie den Stecker
nicht richtig mit dem/|richtig ein und das
Anschluss am Gerat | Kabel in den Anschluss
verbunden. am Geréat.
Das Stromkabel st Tauschen Sie das
Das LCD auf der |abgenutzt oder
Stromkabel aus.
Frontblende schaltet |unterbrochen.
sich nicht ein: das . Schalten Sie den
. . . Der Notschalter ist aus. .
Gerat arbeitet nicht. Notschalter ein.
Die Sicherung/en ist/|Tauschen Sie die
sind defekt oder haben |fehlende/n, defekte/n

den Stromfluss | oder unterbrechende/n
unterbrochen. Sicherung/en aus.

Die  Steuerung des

elektrischen Kontaktieren Sie den
Stromkreises ist | IACER Kundendienst.
unterbrochen.

Das LCD auf der

Defekte Komponenten

Kontaktieren Sie den
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PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

LOSUNG

Frontblende schaltet
sich nicht ein.

auf dem elektronischen
Kontrollboard.

IACER Kundendienst.

Einige
Kontrollleuchten auf

Fehlerhafte  Schlissel

oder Knopfe.

Kontaktieren Sie den

der' Frontblepde Fehler in der | IACER Kundendienst.
arbeiten nicht .
Steuerelektronik.
korrekt.
Die Parameter sind|Prifen Sie, ob die
nicht korrekt | Parameter korrekt
eingestellt. eingestellt sind.
Die Laserquellen | Priifen Sie den
Das Gert fihrt die a'rbeiten "nicht oder | Emissionsmodus der
Therapie nicht aus sind erschopft. Laserquelle.
P ’ Fehlerhafte
Komponenten in der

Steuerelektronik.

Fehlerhafte Versorgung
mit den Laserquellen.

Kontaktieren Sie den
IACER Kundendienst.

Die Einheit arbeitet

Fehlerhafte oder

. verbrauchte
gut aber mit einer Laserquelle
merklichen Mo Ii?:her : Kontaktieren Sie den
Einschrankung in der & .| IACER Kundendienst.
Zusammenbruch im
Behandlungs- .
- Stromkreislauf des
effizienz. .
Gerates.
Das Gerat startet |Kein stecken Sie den DIN

oder scheint korrekt
zu arbeiten, aber es
erfolgt keine
Abgabe.

Sicherungsschlissel
oder der
Verriegelungsmechanis
mus ist aktiviert.

Sicherheitsschlissel in
die vordere Steckdose.
Setzen Sie die
Sicherheitsbedingunge
n zurtck.
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Ziehen Sie den Netzstecker und nehmen Sie Kontakt zum Hersteller auf in
folgenden Fallen:
e Das Stromkabel oder der Stecker auf der Geraterlickseite sind
kaputt oder beschadigt;
e Eine Flussigkeit ist ins Gerat eingetreten;
e Das Gerat war Regen ausgesetzt.

Informationen fiir die Entsorgung

Die Gerdte I-TECH LA500 wurden in Anbetracht ihrer funktionalen und
Sicherheitsanforderungen so konzipiert und gefertigt, dass sie gemal der
Européische Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronichaltgerate
einen geringen negativen Einfluss auf die Umwelt haben.

Strenge Standards wurden eingehalten, um die Menge von Abfall, den
Einsatz giftiger Materialien, Ldrm, unerwiinschten Strahlungen und den
Energieverbrauch zu begrenzen.

Eine grindliche Studie an der Optimierung der Leistungsgerate
gewabhrleistet, dass der  Stromverbrauch entsprechend der
Energiesparprinzipien optimiert wird.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt als Hausmdiill

nicht entsorgt werden darf.
—

Die richtige Entsorgung von Geraten, Zubehore und hauptsachlich von
Batterien beitragt, um moglichen negativen Folgen an menschliche
Gesundheit und an Umwelt zu verhindern.

Der Benutzer muss den Gerdte-Schrott in einem Recyclingzentrum fir
elektrische und elektronische Gerate entsorgen.

Wenn Sie mehrere Informationen Uber die Entsorgung des Altgerates
brauchen, bitte nehmen Sie Kontakt mit dem Rathaus, den
Abfallentsorgungsleistungen oder dem Geschéft, in wo das Medizinprodukt
gekauft war.
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Garantie

IACER Srl gewahrleistet eine Garantiezeit, bis auf die in diesem Handbuch
enthaltenen Informationen beziiglich Installation, Gebrauch und Wartung
genau eingehalten werden. Fir weitere Informationen liber die Garantie
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder Verkdufer, um die in lhrem
Land geltenden Normen und Standard zu Uberprifen, oder letztlich an den
Hersteller IACER Srl.

Wiahrend der Garantiezeit werden defekte Teile nach dem Ermessen des
Herstellers ausgetauscht oder repariert.

Die Garantie umfasst jedoch nicht den Austausch des Gerates.

Die Garantie umfasst keine Schdden, die zuriickgehen auf:

— falsche Verbindung und Installation;

— unsachgemafRen Gebrauch wegen Missachtung von Anweisungen,
die in dieser Gebrauchsanleitung enthalten sind;

— unsachgemaRe oder unvollstandige Wartung;

— Benutzung des Gerates unter Umgebungsbedingugen, die den
Bedingungen, die fir das Produkt vorgegeben sind, nicht
entsprechen;

- unautorisierte Offnung des Gehauses;

— Sabotage oder unautorisierte Veranderungen;

— Verwendung von nicht originalen Zubehorteilen.

Die Garantie wird ab Werk geliefert.

Im Falle einer Warenriickgabe befolgen Sie bitte die nachstehenden
Anweisungen zur Verpackung und fligen Sie eine Kopie des Kaufbelegs bei.
Bevor Sie das Gerat wegen mutmalilicher Fehlfunktion zuriickschicken,
empfehlen wir Ihnen, zuerst sorgfaltig die Abschnitte zur WARTUNG und
LOSUNG DER FUNKTIONSPROBLEMEN durchzulesen, denn meist ist eine
Reihe von Problemen und Fehlern auf unzureichende Wartung oder kleine
technische Probleme zuruckzufiihren, die oft leicht vom Anwender selbst
behoben werden kénnen.

Beim Verpacken des Gerates zur Riicksendung an den Hersteller, gehen Sie
wie folgt vor:

1. Stellen Sie das Gerdt aus und trennen Sie es von allen
Verbindungen, Geraten, Applikatoren etc.;

2. Reinigen Sie alle Teile der Maschine und des Zubehdrs, die mit
Patienten in Kontakt gekommen sind, sorgfaltig;
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Jegliches Zubehér, das die technische Abteilung als nicht
hygienisch ansieht (nach italienischem Recht D.Lgs. 81/2008 fiir
Sicherheit am Arbeitsplatz) werden nicht angenommen;

3. Montieren Sie Zubehdrteile und jeglicher mechanische Zubehor
ab;

4. Verwenden Sie die Originalverpackung und originales
Verpackungsmaterial;

5. 5.lgen Sie detaillierte Informationen lber das Problem bei, um
der Technikabteilung die Behebung des Fehlers zu erleichtern und
Zeit bei der Reparatur zu sparen.

Technische Unterstiitzung

Der Hersteller ist der einziger fiir die MalRnahmen der technischen
Unterstltzung zugelassen. Fir irgendeine technische Unterstiitzung, bitte,
wenden Sie sich an:

ILA.C.E.R. S.r.l.
Via S. Pertini, 24/a * 30030 Martellago (VE)
Tel. 041.5401356 ¢ Fax 041.5402684

Eventuelle technische Dokumentation bezlglich reparierbaren Teilen kann
liefern sein, aber nur mit vorherigen Unternehmens Zulassung und nur
danach hat das tatige Personal angemessene Schulung bekommt.

Ersatzteilen

Der Hersteller stellt jederzeit den originalen Ersatzteilen fir die
Medizinprodukte zur Verfligung. Um sie zu beten:

ILA.C.E.R. S.r.l.
Via S. Pertini, 24/a * 30030 Martellago (VE)
Tel. 041.5401356 ¢ Fax 041.5402684

Um die Garantie, die Funktionsfahigkeit und die Sicherheit des Produktes
aufrecht zu erhalten, empfehlen wir, immer nur lieferten vom Hersteller
originalen Ersatzteilen zu nutzen (siehe auch Abschnitt Wartungen).
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Electromagnetischen Storungen und
Kompatibilitdtstabellen

Die I-TECH LA500 Anlage wurde entsprechend der TECHNISCHE NORM ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN KOMPATIBILITAT EN 60601-1-2:2015 entwickelt
und hergestellt mit dem Ziel, addquaten Schutz vor beeintrachtigenden
Stérungen bei Aufstellung zu Hause oder in medizinischen Einrichtungen zu
vermeiden.

Das I-TECH LA500 Gerat entwickelt keine signifikante
Radiofrequenzenergie und ist zugleich immun gegen strahlende
elektromagnetische Felder. Deshalb greift es nicht storend in
radioelektrische Kommunikation, elektromedizinische Ausstattung zur
Uberwachung, Diagnose, Therapie und Chirurgie, elektronische Biirogerite
wie Computer, Drucker, Kopierer, Faxgerate, usw. oder jegliche sonstige
elektrische oder elektronische Ausstattung in der Umgebung ein, solange
die besagten Gerdte der RICHTLINIE ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN
KOMPATIBILITAT entsprechen.

In jedem Fall empfehlen wir, dass sie die Therapiegerate weit genug von
jeglichen kritischen Gerdten zur Uberwachung der Vitalfunktionen der
Patienten entfernt betreiben, um schadigende Einflisse auszuschliel3en
und dass sie bei Anwendung der Therapie bei Patienten mit
Schrittmachern vorsichtig sind.

Siehe die folgenden EMK Tabellen.
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ELEKTROMAGNETISCHEN KOMPATIBILITATSTABELLEN

Ratgeber und Herstellererklarung — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das Medizinprodukt ist gedacht fir den Einsatz in der elektromagnetischen

Umgebung sowie unten

aufgefihrt.

Der Kunde oder Benutzer des

Medizinproduktes sollte sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung

benutzt wird.

Elektromagnetische Umgebung —

Emissi test Kat i
missionstes ategorie Ratgeber
Das Medizinprodukt muss
elektromagnetische Energie abgeben,
RF Emissionen Gruope 1 um seine ordnungsgemdfe Funktion
CISPR 11 pp ausfiihren zu konnen. Elektronische
Ausstattung in der Nahe koénnte
beeinflusst werden.
RF Emissionen
CISPR 11 Klasse B Das Medizinprodukt ist geeignet zum
- — Gebrauch in allen Rdumen, aulRer der
Harmonische Emissionen -
Klasse A hauslichen Umgebung und
IEC 61000-3-2 . . . . . .
S h ” 7 Raumlichkeiten, die direkt mit dem
pannungssc \{va.n ungen offentlichen Niedervoltnetz verbunden
Flackernde Emissionen Entsprechung | . -
sind, das Wohnhdauser versorgt.
IEC 61000-3-3
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Ratgeber und Herstellererklirung — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Das Medizinprodukt ist gedacht fir den Einsatz in der elektromagnetischen

Umgebung

sowie

unten

aufgefihrt.

Der

Kunde

oder Benutzer des

Medizinproduktes sollte sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung

benutzt wird.

Immunitatstest

EN 60601-1-2
Test Level

Ubereinstimmu
ngslevel

Elektromagnetische
Umgebung - Ratgeber

Elektrostatische

+ 8kV Kontakt

+ 8kV Kontakt

Die Boden sollten aus
Holz, Zement, Keramik
oder gefliest sein. Wenn
Boden mit synthetischen

Entladung (ESD) Materialien ausgelegt
IEC 61000-4-2 sind, dann sollte die
+ 15KV Luft + 15KV Luft relative  Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %

betragen.
Elektrischer Die Net?stromqyalitét
schneller/transie | + 2kV pro + 2kV pro sollte der einer typischen

nter Ausbruch

Stromleitungen

Stromleitung

gewerblichen oder

Krankenhausversorgung

IEC 61000-4-4
entsprechen.
+ 1kV pro + 1kV pro Die Netzstromqualitat
Impuls Gegentakstrom | Gegentakstrom | sollte de_zr einer typischen
EN 61000-4-5 | + 2kV pro + 2KV pro gewerblichen oder
. . Krankenhausversorgung
Gleichaktspannu | Gleichaktspannu entsprechen.
ng ng
Spannungs- 0% Ur 0% Ur Die Netzstromqualitat
einbriche, kurze pro 0:5 Zyklen, | pro 0:5 Zyklen, sollte der einer typischen
Unterbrechunge ve.rschledene ve.rschledene gewerblichen oder
nund Winkel Winkel Krankenhausversorgung
Spannungs- 0% U 0% U entsprechen. Wenn der
schwankungen T T Benutzer des
auf pro 1 Zyklen pro 1 Zyklen Medizinproduktes  eine
Stromversorgun durchgehende
gseingangsleitun 70% Us 70% Us Versorgung wdahrend der
gen Unterbrechung der

EN 61000-4-11

pro 25/30 Zyklen

pro 25/30 Zyklen

Stromversorgung braucht,
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Ratgeber und Herstellererklirung — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Das Medizinprodukt ist gedacht fir den Einsatz in der elektromagnetischen
Umgebung sowie unten aufgefihrt. Der Kunde oder Benutzer des
Medizinproduktes sollte sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung

benutzt wird.

. EN 60601-1-2 Ubereinstimmu Elektromagnetische
Immunitatstest
Test Level ngslevel Umgebung - Ratgeber
wird empfohlen, dass das
Medizinprodukt Gber eine
0% Uy 0% Ur Stro.mversorgunlg -
.. . betrieben wird, die
flr 5s flr 5s .

keinen Unterbrechungen
unterliegt oder Uber eine
Batterie.
Das Magnetfeld der

Stromfrequenz Stromfrequenz sollte dem

(50/60Hz) Standard einer typischen

3A 3A .

Magnetfeld /m /m gewerblichen oder

IEC 61000-4-8 Klinikumgebung
entsprechen.

BEACHTEN SIE: Ut ist der Wechsel - Netzstrom vor Anwendung auf den Testlevel.
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Ratgeber und Herstellererklarung — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT ZUR
RF

Das Medizinprodukt ist gedacht fiir den Einsatz in der elektromagnetischen
Umgebung sowie unten aufgefiihrt. Der Kunde oder Benutzer des
Medizinproduktes sollte sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung
benutzt wird.

EN 60601-1-2 | Ubereinstimm Elektromagnetische

Immunitatstest
Test Level ungslevel Umgebung —Ratgeber

Tragbares und mobiles RF Kommunikationsequipment sollte nicht ndher an
irgendeinem Teil des ME EQUIPMENT, einschlieBlich Kabel genutzt werden, als in
der empfohlenen Entfernung, berechnet aus der Gleichung, die auf den Transmitter
anwendbar ist.

Empfohlener Abstand

Leitungsgefiihrte | 3Vest 3Vest

Radiofrequenz von 150kHz bis | von 150kHz bis 15((i)k_1-11,13'\/§00MH

EN 61000-4-6 80MHz 80MHz von zbis z

Hochfrequente. 3V/m 3v/m d= 1,2.\/5

elektromagnetisch . . von 80MHz bis 800MHz
von 80MHz bis | von 80MHz bis

 Felder 2,7 GHz 2,7 GHz d=23VP

EN 61000-4-3 ! ! von 800MHz bis 2,7GHz

Wobei P der maximale StromausstoR des Transmitters in Watt (W) ist, den Herstellerangaben
folgend, und d der empfohlene Abstand in Metern (m). Feldstdarken von fixen
Radiofrequenztransmittern, wie in einer elektromagnetischen Studie ermittelt wurde, sollten
kleiner sein als der Schwellenwert jedes Frequenzniveaus. Stérungen kénnen auftreten in der

(R

Umgebung von Gerédten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:
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Empfohlener Abstand zwischen tragbarem und mobilem RF
Kommunikationsequipment und dem Medizinprodukt

Das Medizinprodukt ist gedacht fiir die Nutzung in einer elektromagnetischen
Umgebung, in der Stérungen durch ausgestrahlte RF kontrolliert werden. Der
Kunde oder Nutzer des Medizinproduktes kann dazu beitragen, dass
elektromagnetische Stérungen vermieden werden, indem ein Mindestabstand
zwischen dem tragbaren und mobilen RF Kommunikationsequipment (Transmitter)
und dem Medizinprodukt eingehalten wird, so wie es unten empfohlen wird,
entsprechend der maximalen Output Leistung des Kommunikationsequipments.

Gemessene maximale | Mindestabstand von der Frequenz des Transmitters (m)
Output Leistung des d=12+P d=12+P d=23VP
Transmitters (W) von 150kHz bis 8 von 80MHz bis 80 von 800MHz bis 2
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.4
100 12 12 23

Flr Transmitter, deren gemessene maximale Output Leistung oben nicht gelistet ist, kann der
empfohlene Abstand d in Metern (m) bestimmt werden mit der Gleichung, die auf die
Frequenz der Transmitter anwendbar ist, wobei P die maximale Output Leistung bezogen auf
den Transmitter in Watt (W) ist, entsprechend der Angaben des Herstellers des Transmitters.

ANMERKUNGEN

(1) Bei 80MHz und 800MHz ist der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich maRgebend.

(2) Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Elektromagnetische
Ausbreitung wird beeinflusst von Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten
und Personen.

I-TECH LA500. Alle Rechte vorbehalten. I-TECH LA500 und das Logo
- @
meoiene nnsion: Sind alleinige Besitzt von 1.A.C.E.R. S.r.l und sind registriert
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