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MEDICAL DIVISION

MANUAL DE UTILIZARE

Acest manual se adreseaza:
- utilizatorul masinii;

- proprietar;

- manageri;

- personal de manipulare;

- instalatori;

- utilizatori;

- personal de intretinere.

Contine informatii generale despre functionarea, practicile de precautie si informatiile
de intretinere ale dispozitivului I-TECH LA500.

Acesta este un ghid de referinta esential pentru utilizatori. Este esential sa cititi cu atentie
manualul nainte de instalarea si utilizarea dispozitivului si sa 1l pastrati la indemana pentru
consultare rapida.

Producatorul isi declind orice responsabilitate pentru:

- utilizarea necorespunzatoare a masinii;

- utilizarea contrara legislatiei nationale specifice;

- instalare incorecta;

- sursa de alimentare defecta;

- intretinere necorespunzatoare;

- modificari si interventii neautorizate;

- utilizarea de materiale sau piese de schimb care nu sunt specifice modelului;
- nerespectarea partiala sau totala a instructiunilor furnizate;
- evenimente exceptionale.

Pentru informatii suplimentare, consultati producatorul.

CONVENTII DE SCRIERE

Anumite sectiuni ale manualului au fost subliniate pentru a le evidentia
importanta.

NOTA

Acestea contin informatii importante si sfaturi utile pentru operarea echipamentului.

ATENTII

Mesajul ATENTIE apare Tnaintea operatiunilor care, daca nu sunt efectuate corect, pot
provoca deteriorarea masinii si/sau a accesoriilor acesteia.

ATENTIE!

Aceasta semnaleaza operatiuni sau situatii care, daca sunt necunoscute operatorului sau sunt executate
incorect, pot dduna operatorului.

GARANTIE

IACER srl garanteaza calitatea produselor sale pentru o perioada de 24 de luni de la data
achizitiei, cu respectarea stricta a informatiilor continute in acest manual privind instalarea,
utilizarea si intretinerea. Pentru utilizatorii profesionisti, garantia este valabila pentru o
perioada de 12 luni de la data achizitiei.

In perioada de garantie, piesele defecte vor fi inlocuite sau reparate la
discretia companiei.

Garantia nu include insa si inlocuirea echipamentului. Garantia nu

acopera daunele rezultate din :

- conectare si instalare incorecta;
- utilizare incorecta din cauza nerespectarii instructiunilor continute in acest manual;
- intretinere necorespunzatoare sau inadecvata;

- utilizarea masinii in conditii de mediu care nu sunt conforme cu cele
specificate pentru produs;

- deschiderea neautorizata a carcasei exterioare;

- alterare sau modificari neautorizate;
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MEDICGAL DIVISION
- utilizarea de accesorii neoriginale.
Garantia este asigurata franco fabrica.

Daca trebuie sa returnati produsele, va rugam sa consultati instructiunile de ambalare
de mai jos. Atasati o copie a bonului fiscal.

Inainte de a trimite masina fnapoi pentru o suspiciunea de defectiune, vé recomandam s& consultati mai

ntai cu atentie sectiunile referitoare la INTRETINERE si DEPANARE din manual, deoarece o mare parte a
problemelor si defectiunilor se datoreaza de obicei unei intretineri necorespunzatoare sau unor

probleme tehnice minore, care pot fi adesea rezolvate cu usurinta chiar de catre utilizator.

Cand reambalati echipamentul pentru returnarea la producator, procedati dupa cum urmeaza:
1. deconectati masina si orice conexiuni, dispozitive, aplicatoare etc.;

2. curatati si dezinfectati cu atentie toate partile aparatului si accesoriile care au

intrat in contact cu pacientii;

Orice echipament pe care departamentul tehnic nu il considera igienic (legea italiana
TUS 81/2008 privind siguranta la locul de munca) nu va fi acceptat;

3. dezasamblati accesoriile si orice suporturi mecanice;
4. folositi cutia si materialele de ambalare originale;

5. Atasati informatii detaliate privind natura problemei pentru a facilita
interventia departamentului tehnic si a economisi timp la reparatii.

NOTE

NOTE PRELIMINARE
— Instalarea dispozitivului nu necesita nicio grija speciald, prin urmare este
simpla si imediata.

INTRETINERE
- Pentru o utilizare optima a dispozitivului si pentru a garanta performanta sa maxima,
se recomanda efectuarea intretinerii la momentul corect si in modalitatile sugerate.

ATENTII

NOTE PRELIMINARE

UTILIZARE

Clientul este responsabil pentru toate daunele cauzate de ambalarea
necorespunzatoare a materialului. Pastrati ambalajul original al unitatii: acesta va fi
necesar dacd unitatea este returnatd companiei.

Nu utilizati echipamentul in locuri unde s-ar putea uda.

Inainte de a utiliza masina, verificati cu atentie corectitudinea
conexiunilor conform instructiunilor.

Nu utilizati alte accesorii decat cele furnizate: acestea ar putea deteriora
unitate, ducand la anularea garantiei. in cazul in care intAmpinati probleme
sau dificultati la instalare, contactati asistenta tehnica IACER srl .

Daca utilizati aceeasi extensie pentru unitate si pentru alte unitati,
asigurati-va ca curentul total absorbit de unitatile conectate nu depdseste
curentul maxim admis pentru tipul respectiv de cablu si, totusi, nu
depdseste 15 A.

Protocoalele de sugestii terapeutice preincarcate pe aparat nu pot fi
sterse.

Nu este posibil sa se defineasca un numar de sedinte sugerate pentru a
evalua eficacitatea tratamentului, deoarece acestea sunt legate de puterea
furnizata pacientului supus tratamentului. Este sarcina medicului sa decida
numarul de sedinte de terapie la care este supus pacientul in functie de
cerintele specifice cazului, pentru a asigura pacientului insusi efectuarea
unui tratament eficient la timp si loc in conditii de siguranta absoluta.

Verificati intotdeauna din cand in cand inteqgritatea cablului si a conectorului
sondei/aplicatorului: acestea nu trebuie sa fie deteriorate sau uzate.

Radiatia laser emisa de dispozitiv este periculoasa: folositi intotdeauna ochelari de
protectie adecvati, evitati intotdeauna expunerea ochilor la fasciculul laser direct
sau reflectat.

inainte de inceperea oricarui tratament, atat operatorul, cat si pacientul trebuie sa poarte
OCHELARI DE PROTECTIE

{nainte de a porni dispozitivul, asigurati-va ca este conectats tasta INTERLOCK,
care permite pornirea masinii.

Din motive de securitate, pe fiecare masina trebuie incarcat doar
software-ul specific. In cazul schimbului de software, masina isi poate
opri imediat toate functiile, necesitand interventia asistentei tehnice
IACER srl.
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UTILIZARE

AVERTISMENTE!

Functionalitatea perfecta a dispozitivului este garantata in conformitate cu
regulile de instalare si utilizare incluse, numai cu accesorii si piese de schimb
originale.

Daca Intampinati probleme sau dificultati de instalare, vd rugam sa contactati
departamentul de asistenta tehnica al IACER srl.

Pozitia corecta in timpul deplasarii masinii: aparatul trebuie deplasat
exclusiv prin prinderea cu ambele maini de profilele curbate ale
capacului.

Daca doriti sa instalati un circuit extern de interblocare, contactati exclusiv
tehnicieni calificati si furnizati-le schema corespunzatoare camerei utilizate
pentru emiterea tratamentului. O instalare defectuoasa a dispozitivului poate
genera leziuni oculare grave.

inainte de a conecta cablul la priza de retea, verificati dacd echipamentul nu a
fost deteriorat In timpul transportului. Asigurati-va ca specificatiile alimentarii
cu energie de pe priza de retea corespund cu informatiile de pe eticheta
atasata pe spatele unitatii.

Curentul electric care alimenteaza unitatea este FOARTE PERICULOS.
Inainte de a conecta sau deconecta cablul de alimentare de la conectorul
unitatii, asigurati-va ca este scos din priza.

Cablul de alimentare are un stecher cu Tmpamantare din motive de sigurantd.

Utilizati numai cu o priza de retea adecvata pentru utilizarea cu sisteme impamantate.
Echipamentul trebuie conectat numai la sisteme electrice care respecta pe deplin
standardele

reglementari.
Verificati integritatea si existenta conductorului de impamantare daca se utilizeaza cabluri

prelungitoare.

Conectati echipamentul direct la priza de perete fara a utiliza
prelungitoare. Nerespectarea acestor avertismente poate duce la
descarcari electrice periculoase care ar putea rani operatorii si
compromite functionarea unitatii.

Tratamentele cu laser trebuie efectuate sub strictul control al operatorului,
pacientii fiind constienti, capabili sa interactioneze cu operatorul ca
raspuns la solicitarile transmise de dispozitiv; in cazul nerespectarii
indicatiilor date, IACER srl nu va fi considerata responsabila pentru
eventuale accidente.

Utilizarea comenzilor sau a reglajelor sau executarea unor proceduri diferite
de cele specificate in acest manual de utilizare poate duce la expunerea la
radiatii periculoase.

Operatorul are responsabilitatea de a verifica daca capul de emisie ramane in
contact cu zona de tratament, pentru a evita emisia in zone diferite de cele
care urmeaza a fi tratate.

Radiatia laser emisa de dispozitiv este periculoasa: purtati intotdeauna
ochelari de protectie adecvati. Evitati Intotdeauna expunerea ochilor la
fasciculul laser direct sau reflectat.

Se recomanda sa nu incepeti tratamentul daca aparatul nu este in stare
mecanica perfecta sau daca laserul nu prezinta caracteristici aprobate
pentru acest scop (consultati tabelul cu specificatii).

in timpul aplicarii, piesa de mané trebuie pozitionata in contact cu partea care urmeazé
a fi tratatd. Dupa activarea piesei de mana prin contactul pedalei, evitati ca aceasta sa se

miste sau sa fie directionata catre alte zone.

SONDA NU TREBUIE NICIODATA INDRAZNITA SPRE ZONELE CORPULUI SENSIBILE
LA RADIATIA LASER, DE EXEMPLU OCHIL.

EVITATI INTOTDEAUNA EXPUNEREA OCHILOR LA RAZA LASER DIRECTA SAU
REFLECTATA.

Nu lasati aparatul pornit nesupravegheat, opriti-l intotdeauna dupa utilizare.
Folositi doar sonde curatate si dezinfectate cu atentie dupa fiecare tratament
pentru a evita contaminarea mediului si a utilizatorilor.

Operatorul trebuie sa acorde atentie necesitatii unei intretineri periodice (la
fiecare 2 ani) a sondelor/aplicatoarelor. Astfel de operatiuni trebuie efectuate
de personal autorizat IACER srl.

Este absolut interzisa utilizarea Tn prezenta substantelor anestezice inflamabile
si in mediu cu oxigen deplin. IACER nu va fi responsabila daca aceste indicatii
nu vor fi respectate.

Este absolut interzisa acoperirea fantelor de ventilatie: o astfel de actiune poate
Tmpiedica functionarea masinii in conditii de sigurant&. in cazul nerespectarii
acestei indicatii, IACERSr| nu va fi responsabila pentru eventuale accidente.

Este important ca operatorul sa fie atent la necesitatea verificarii corectitudinii
instalatiei electrice a dispozitivului inainte de a activa Intrerupatorul de
alimentare.

Este recomandabila intreruperea tratamentului terapeutic daca apar tulburari
in timpul emiterii acestuia.

Se recomanda insistent sa nu tineti dispozitivul pornit in starea de pornire fara a utiliza sonda,

deoarece se poate supraincalzi.
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MEDICAL DIVISIO
INTRODUCERE IN TEHNOLOGIE

Evolutia luminii

Noul Laser I-TECH LA 500 este echipat cu o0 noua sonda care permite aplicarea
fasciculului laser direct in zona de tratament. Astfel, va puteti asigura ca laserul Tsi
desfasoara actiunea terapeutica ca o stimulare regenerativa impresionanta in
patologiile cronice, in accelerarea rezolutiei inflamatiei si a edemului in patologiile
acute si in rezolvarea rapida a sindroamelor dureroase articulare, musculare,
neurogene si ale tesuturilor moi, atat acute, cat si cronice.

I-TECH LA500 permite o ameliorare imediata a simptomelor patologiilor inflamatorii si
degenerative In domeniul ortopedic, neurologic, dermatologic si o reducere a timpilor
de recuperare, prezentandu-se ca o terapie indispensabild, in special in medicina
sportiva, deoarece permite o recuperare rapida pentru multi sportivi, pentru care
timpul este un factor determinant in cariera lor.

Avantajele:terapieicu laser

Terapia cu laser nu se bazeaza pe generarea de caldurg, ci pe efecte fotochimice si
fotobiologice asupra celulelor si tesuturilor. Observatiile au aratat cd, daca lumina laser
este furnizata in cantitati potrivite, se obtine o stimulare a anumitor functii celulare, in
special In prezenta celulelor cu deficiente functionale. Actiunea biologica Tn utilizarea
terapiei cu laser produce o serie de efecte asupra celulelor in functie de o actiune
~Stimulatoare” asupra functiilor mitocondriale cu o productie mai mare de ATP.

Aplicatiile laserului I-TECH LA500 produc o serie de efecte asupra tesuturilor
tratate:

1.cresterea fluxului hematic vasodilatatia capilarelor si arterelor

2.biostimulare regenerarea tesuturilor, stimularea sintezei proteinelor,
stimularea productiei de ATP, stimularea mitozei fibroblastelor,
cresterea colagenului si elastinei;

3.efect antiinflamator;

4.efect antiedematos , cu stimularea sistemului limfatic;

5.efect analgezic : cresterea pragului de perceptie al terminatiilor nervoase.

Prin urmare, I-TECH LA500 este un laser cu urmatoarele caracteristici:

- datorita puterii reglabile pana la 500mW si lungimii de unda de 810 nm, permite
stimularea celor mai profunde straturi ale tesutului tratat, favorizand astfel o
regenerare celulara rapida si difuza;

- cu I-TECH LA500 este posibila obtinerea unei stimulari profunde a tesuturilor, ceea ce face
posibila tratarea celor mai interne tesuturi si structuri (cum ar fi articulatia femurala) si a
patologiilor cronice, cum ar fi artroza;

- poate fi utilizat in numeroase domenii, cum ar fi medicina sportiva, ortopedia, neurologia,
dermatologia, reumatologia, odontologia (parodontologie conservatoare, tratament
medical prin implanturi, patologie orala, chirurgie, indepartarea tartrului cu durere) si
acupunctura

- crucial in inflamatiile acute, cronice si degenerative, cum ar fi artrita genunchiului.

I-TECH LA500 desfasoara o actiune terapeutica importanta pentru regenerarea
patologiilor cronice, pentru accelerarea procesului de vindecare n patologia acuta a
inflamatiei edemelor. In plus, este foarte eficient in rezolvarea rapida a sindroamelor
dureroase articulare, musculare, neurogene si ale tesuturilor moi.

Profondita di penetrazione cutanea della radiazione ottica

vvs . :
UV-C . WA Visibile |
Anm 200 :

! Infrarosse
400 500 600700 900 1200
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UTILIZARE PREVAZUTA

I-TECH LA500 este un dispozitiv electromedical care ofera tratamente de terapie cu laser, cu ajutorul
unui laser de putere de pana la 500 mW pentru furnizarea tratamentului prin intermediul unei sonde
specifice.

I-TECH LA500 este un dispozitiv terapeutic activ, neinvaziv, utilizat in special de
fizioterapeuti, medici si terapeuti specializati in durere.

Utilizarea I-TECH LA500 este indicata pentru utilizatorii profesionisti din clinici/spitale si pentru
utilizatorii casnici in mediul casnic.

Operatorul, de fapt, ar trebui sa fie calificat pentru a putea utiliza un astfel de echipament si ar

trebui sa fi absolvit un curs de instruire adaptat sau ar trebui sa opereze sub supravegherea unui

medic calificat In mod corespunzator pentru utilizarea echipamentului, pentru a garanta conditii

de siguranta pacientului.

Un astfel de echipament poate fi utilizat Tn mediul spitalicesc in regim ambulatoriu, cu toate
acestea, este important de stiut ca utilizatorul respecta instructiunile medicale de utilizare a
echipamentului sau ca respecta indicatiile prezente Tn manualul de utilizare.

INDICATII

Domeniile de aplicare care pot beneficia de utilizarea terapiei cu laser I-TECH LA500 sunt
urmatoarele:

1. Patologie artro-reumatica

Artroza, sciatica, periartrita scapulara si humerala, artropatie a mainilor si picioarelor,
epicondilita, artroza de sold in stadiul initial, gonocalgie cu sau fara revarsat, rigiditate
cervicala miogend, lumbago, miozita, patologii cronice si acute etc.

2. Terapie de recuperare

Reabilitare motorie articulara dupd indepartarea aparatelor de gips sau dupa operatii
chirurgicale ortopedice.

3. Medicina generala si dermatologie
Ulcere de decubit, cheloide, rani torpide, pentru efectele sale biostimulante si antiinfectioase bine-

CONTRAINDICATII

- radiatii directe in ochi Ochiul uman este extrem de sensibil la radiatiile laser si
poate fi deteriorat permanent de razele laser directe sau reflectate. Ochelarii de
protectie speciali trebuie purtati atat de pacient, cat si de operator.

- sarcind: Laserul este contraindicat pentru utilizare deasupra uterului gestant.
Poate fi folosit totusi la femeile insarcinate, cu precautia de a nu radia peste
abdomen.

- neoplasme: Nu trebuie sa utilizati laserul pe o leziune primara sau secundara
nediagnosticatd. Tratamentul cu laser poate fi acordat pentru ameliorarea durerii in
stadiul terminal al bolii, fiind recomandat ca acesta sa fie efectuat numai cu acordul
deplin al pacientului.

- tiroidd Laserul nu trebuie utilizat in niciun caz deasupra glandei.

- sangerare: vasodilatatia poate agrava sangerarea.
- terapie imunosupresoare: terapia cu laser este contraindicata la pacientii care au urmat un

astfel de tip de terapie medicamentoasa.

- Inpiele si suspecti de leziuni Nu se vor aplica niciodata radiatii laser pe angioame, puncte negre sau
leziuni suspecte de pe piele.

- tratamente asupra ganglionilor simpatici, nervului vag si regiunii Inima la pacientii
cu boli de inima: terapia cu laser poate modifica semnificativ functia neuronala si,
prin urmare, este contraindicata la pacientii cu boli de inima din aceasta regiune a
corpului.

Alte:

- Dermatita atopica si eczema in faza acuta

- Procese inflamatorii la locul care urmeaza a fi tratat
- Abraziuni sau vanatai

-  Fotoalergie

- Interventii chirurgicale recente sau crioterapie in zone cutanate pentru tratarea
AVERTIZARE

- Reactii de fotosensibilitate: La unii pacienti care iau medicamente, acestea din
urma se datoreaza reactiilor de fotosensibilizare. Nu este clar cum declanseaza
acest raspuns combinatia dintre laser si medicamente. Se recomanda ca pacientii
cu risc alergic sau pacientii cu antecedente de astfel de reactii sa fie ,testati” cu o

cunoscute. AT
durata minima de tratament.
- Mijloacele de fixare, placile metalice, plasticul NU constituie o contraindicatie pentru utilizarea
laserelor, care pot fi utilizate in siguranta pe implanturi metalice, suturi si materiale plastice.
MNPG127-01 Pag. 8
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Radlator area

Protection Fuse

Power sefup

Tima satup Probe socket

— Remote interlock connector

Electric sockel 230V

Wait (Standby)

DESCGRIEREADISPOZITIVULUIN

Emergancy switch Radiator area

Ky switch Discontinuity time setup

Contiune/Cyclel{continuity ‘discontinuity)

Probe

Electric power cable Protective glasses

(Wear before operations)
PREGATIREA’PACIENTILOR\

inainte de aplicarea terapiei cu laser, este necesara pregétirea pielii pacientului. Acest lucru va
permite luminii laser sa ajunga mai bine la zonele care urmeaza a fi tratate si va reduce riscul de
iritatie a pielii.

Pentru pregatirea pielii pacientului pentru terapie, efectuati urmatoarele
operatiuni:

1. spalati pielea cu sapun si sapun blénd sau alcool in locul in care va fi pozitionat capul
laserului.

2. uscati bine pielea.

CUM\SE UTILIZEAZA

CONECTORI

Pe spatele masinii se afla stecherul de alimentare, care este compus din stecherul principal pentru
cablul de alimentare si suportul de sigurante cu doua sigurante (consultati informatiile tehnice).

Introduceti cablul in stecherul de alimentare, verificati daca acesta este conectat corect la
priza.

MNPG127-01
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Conectati interblocajul la stecherul plasat in spatele masinii.

Conectati cablul sondei laser la mufa corespunzatoare plasata in partea din fata a masinii._

PORNIRE

Dupa ce aparatul a fost amplasat si instalat conform instructiunilor din capitolele
anterioare, conectati cablul de alimentare la priza de perete (230 V CA) si porniti
dispozitivul mutand butonul cu cheie n pozitia ,,ON", care se afla pe partea frontala a
aparatului.

Aceastd operatiune pregateste aparatul I-TECH LA500 pentru utilizare, determinand aprinderea Selectati durata tratamentului folosind butoanele TIME + si TIMP - butoane plasat in stanga
afisajului LCD care arata ca echipamentul este gata de functionare. Programul implicit este lateralul panoului frontal al aparatului (imaginea de mai jos). Puteti selecta timpul de tratament de
presetat pe modul CONTINUOS, iar durata tratamentului este de 3 minute. la 30 de secunde la 30 de minute.

Selectati modul de functionare (CONTINUOS sau CYCLE) folosind butoanele din partea dreapta a

Puteti seta intensitatea tratamentului cu butoanele POWER + si POWER - situate Tn partea
panoului frontal (imaginea de mai jos).

stanga a panoului frontal. Puterea implicita este setata la 200 mW, iar intervalul este reglabil
de la 10 mW la 500 mW, in functie de nevoile tratamentului.

in modul CYCLE este posibil sa selectati timpul de pornire (de la 1 la 9 secunde) si timpul de oprire
(de la 1 la 9 secunde) folosind butoanele din partea dreapta a panoului frontal (urmatoarele doua

) o Dupa configurarea alimentadrii, plasati sonda laser pe zona care urmeaza sa fie tratata si
imagini).

fixati-o cu centura elastica.
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MEDICAL DIVISION
In caz de oprire de urgentd, apasati butonul rosu situat in spatele masinii.

.

- :
4 : Dupa tratament, opriti dispozitivul mutand intrerupatorul cu cheie in pozitia OPRIT
k ¢ 4 8 - ‘ L i (imaginea de sus).
4 Scoateti cheia de pe masina pentru a evita utilizarea de catre personal neautorizat.
Apasati butonul WAIT pentru a confirma toate valorile ajustate: in acest moment nu va fi Va rugam sa nu opriti dispozitivul deconectand cablul de alimentare de la priza pentru a
posibila modificarea duratei de tratament si a puterii. Apasati butonul START pentru a evita orice fel de deteriorare a acestuia.

Tncepe tratamentul.

Cand tratamentul se va termina, aparatul va emite un semnal intermitent. Daca
trebuie sa opriti tratamentul Thainte de sfarsit, apasati butonul STOP si dispozitivul
va opri imediat emisia laserului.
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INTRETINERE

I-TECH LA500 nu necesita nicio operatiune de intretinere speciala. Se recomanda o
intretinere si o curatare periodica a sondei pentru a garanta modul optim de
functionare si, In consecinta, eficacitatea tratamentului si siguranta pacientului.

Curdtarea externa a dispozitivului trebuie efectuata numai folosind o laveta moale si umeda
sau detergenti lichizi neinflamabili. Panoul frontal poate fi curatat in acelasi mod.

Deconectati dispozitivul de la priza electrica oricand decideti sa il curatati.

Pentru a garanta cea mai buna functionare a dispozitivului in conditii de siguranta pentru pacient,

va sugeram sa trimiteti aparatul la producator pentru o verificare la fiecare doi ani.

Verificarea sistemului trebuie efectuatd numai de catre tehnicieni autorizati de
producator, deoarece sunt necesare utilaje specifice.

Recomandam curatarea cu atentie a capacului sondei (lentila de iesire) folosind
alcool si o bucata de vata la sfarsitul fiecarui tratament pentru a evita aburirea si
incrustatiile pe lentila.Acordati atentie sa nu turnati lichide in capul manerului.

Toate lichidele folosite pentru curdtarea masinii trebuie sa se evapore inainte de inceperea unui nou
tratament, n special in cazul lichidelor inflamabile, pentru a evita orice risc de incendiu cauzat de gazele
endogene.

Depozitati cu grija manerele/aplicatoarele la sfarsitul fiecarui tratament.

CURATAREA MANERELOR

Manerul laserului este foarte slab si necesita o curatare zilnica.

Urmatoarele sfaturi sunt absolut importante pentru a nu deteriora lentila si sonda
laser.

Se sugereaza:
1. Indepartati praful folosind o carpa moale
2. Curatati zona folosind produse neutre si neabrazive.
3. Uscati-l cu atentie folosind o carpa

Nu rasuciti cablul manerului.

Nu lasati niciun lichid sa patrunda in gauri.

Nu utilizati solventi chimici sau detergenti abrazivi.

Daca aveti nevoie de orice fel de informatii despre accesoriile si piesele de schimb originale,
va rugam sa contactati producdatorul.

Nu stropiti si nu varsati niciun fel de lichid in carcasa sau in fantele de aerisire de pe spatele

dispozitivului I-TECH LA500. Va rugam sa nu scufundati dispozitivul in apa.

Dupa curatarea cutiei, va rugam sa uscati corect toate accesoriile si celelalte componente inainte

de a incepe un nou tratament.

Este absolut interzisa dezasamblarea dispozitivului pentru curatare sau verificare a interiorului: nu

exista niciun motiv pentru curatarea interiorului masinii I-TECH LA500 si, in orice caz, aceasta

operatiune trebuie efectuatd numai de catre tehnicieni autorizati IACER.

RROBLEMA'DE:FUNCTIONARE
in caz de probleme de functionare, vd recomanddm sa consultati tabelul din paragraful
TABEL DE DEPANARE Tnainte de a contacta producatorul.

Deconectati dispozitivul de la priza si contactati producatorul in urmatoarele
situatii:

* Cablul de alimentare sau stecherul din spatele aparatului sunt rupte
sau deteriorate;

* Un lichid patrunde in dispozitiv;

+ Dispozitivul a fost expus la ploaie.

MNPG127-01
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INTERRERENTE'ELECTROMAGNETICES

Echipamentul I-TECH LA500 a fost proiectat si fabricat in conformitate cu DIRECTIVA DE
COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA 2004/108/CE, cu scopul de a oferi o protectie
adecvatad impotriva interferentelor ddunatoare atunci cand este instalat in locuinte si
unitati sanitare.

Echipamentul I-TECH.AR nu genereaza energie de radiofrecventa semnificativa si este imun
n mod adecvat la campurile electromagnetice radiate. Prin urmare, nu interfereaza negativ
cu comunicatiile radioelectrice, echipamentele electromedicale pentru monitorizare,
diagnostic, terapie si chirurgie, dispozitivele electronice de birou, cum ar fi computerele,
imprimantele, fotocopiatoarele, faxurile etc. sau

orice echipament electric sau electronic utilizat in aceste medii, atata timp cat echipamentul
respectiv respecta directiva privind COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA.

in orice caz, pentru a evita orice probleme de interferentd, vd recomandam sa utilizati
echipamentul terapeutic suficient de departe de echipamentele critice pentru monitorizarea
functiilor vitale ale pacientului si sa fiti atenti atunci cand aplicati terapia pacientilor cu
stimulatoare cardiace.

TABEEIDE-DEPANAREART
| erosewA | cAuzaposBA | SOLUTE |

Stecherul de alimentare nu este introdus
corect in priza.
Cablul de alimentare nu este
introdus corect in conectorul

dispozitiv.

Verificati daca priza functioneaza corect.

Introduceti corect stecherul si cablul
Ecranul LCD de pe n conectorul dispozitivului.
panoul frontal
nu se aprinde:

dispozitivul face

Cablul de alimentare este uzat sau
intrerupt

Intrerupatorul de urgents este oprit.

Inlocuiti cablul de alimentare.

Porniti intrerupatorul de urgenta.
Inlocuiti lipsa, defecta sau

siguranta/sigurantele intrerupte

nu functioneaza.
Siguranta/sigurantele sunt defecte sau

intrerupt.
Circuitul electric de comanda este

rupt.

Contactati centrul de service IACER srl.

MNPG127-01

Ecranul LCD de
pe panoul frontal
nu se aprinde.

Componente defecte in

tabloul electric de comanda.

Contactati centrul de service IACER srl.

Unele controale pe
controlul frontal
panoul nu functioneaza

in mod corespunzitor.

Taste sau butoane defecte.

Contactati centrul de service IACER srl.

Defectiune a circuitului electronic de control.

Dispozitivul face
sa nu emita
terapie.

Parametri sunt nu setat

corect.

Verificati daca parametrii au fost
setati corect.

Sursele laser nu functioneaza sau sunt
epuizate.

Verificati modul de emisie al sursei laser.

Componente defecte in circuitul
electronic de control.

|Alimentare defectuoasa a surselor laser.

Contactati centrul de asistenta IACER srl.

Unitatea functioneaza
corect, dar cu
o semnificativa
scaderea
eficienta
tratament.

Sursa laser defecta sau epuizata.

Posibilad intrerupere a curentului
circuitul generatorului unitatii.

Contactati centrul de asistenta IACER srl.

Echipamentul
porneste sau
pare sa functioneze

in mod corespunzator, dar
nu exista
emisie.

Fard cheie de sigurantd sau interblocare

circuitul este deschis.

Introduceti cheia de siguranta DIN n
priza frontala. Resetati siguranta
conditii.
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CARACTERISTICI:TEHNICE 5

230V c.a., 50-60 Hz, £10%

Alimentare electrica:

Configuratia sondei laser

Sonda cu dioda

Defocalizat

Conexiune specifica dispozitivului

Timp de tratament reglabil

0-30 de minute

Diametrul petei de pe pielea
pacientului

<10 mm

Dimensiuni (Lungime * Inaltime * Adancime): 30x15x12 cm

Greutate corp principal: 52 kg
temperatura mediului (+5 : +40) °C

Conditii de utilizare .
umiditate relativa < 80% fara condens
temperatura mediului (+5 : +40) °C

Conditii de depozitare / transport

umiditate relativa

<93% fara condens

Presiunea atmosferica

(500: 1060) hPa

Putere maxima absorbita 20 VA
Siguranta dubla de protectie la sursa de 1,5AT-5X 20 mm

alimentare (T):

Afisaj LCD Pictograme

Putere maxima 500 mW + 20%

Lungimea de undi a diodei laser 810 nm
Clasificarea laserelor 3B
DNRO (m) 2,3

Divergenta 260 mrad
Durata impulsului set
Emisii CONTINUU

Procent reglabil din puterea emisa

0% - 100%

Frecventa emisiei

set

Mod pulsat

PORNIT/OPRIT (sec)

LED-uri de indicare

Lumina rosie

Clasificare in conformitate cu directiva 93/42/CEE 1IB
Canale de iesire 1
Clasa de izolatie / componente aplicate conform normei EN 60601-1 1/BF
Nivel de protectie impotriva patrunderii lichidelor conform normei IPXO
EN 60601-1

Buton

Comanda executarii tratamentului

MNPG127-01
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ANEXE

AnexalA = PROTECTIA MEDIULUI

Dispozitivele I-TECH LA500 au fost proiectate si fabricate pentru a avea un impact negativ
minim asupra mediului, tindnd cont de cerintele lor operationale si de siguranta.

Au fost respectate standarde riguroase pentru a reduce la minimum cantitatea de deseuri, utilizarea
materialelor toxice, zgomotul, radiatiile nenecesare si consumul de energie.

A fost efectuata o cercetare amanuntita pentru a proiecta unitatea astfel incat sa optimizeze consumul
de energie in conformitate cu principiile de economisire a energiei.

o
X

Acest simbol inseamna ca produsul nu trebuie eliminat ca
deseu menajer.

Utilizatorul trebuie sa elimine echipamentele uzate ducandu-le la un centru de reciclare a
echipamentelor electrice si electronice recunoscut.

Anexa B = ETICHETE

Simbol Sens
c€0475 Certificarea produsului
[
ﬂ Clasa echipamentului I BF

Producator

Consultati manualul de utilizare

]
{ﬂ Fabricat
/N
A

~deseu menajer”.

Produsul trebuie eliminat ca ,deseu electronic”, nu ca

Eticheta

Sens

Eticheta

Sens

LASER WAVELENGTH: Hiinm
MAXIMAL LASER QUTPUT POWER: $80mW
ISVISTHLE LASEH EATHATION

AV EEXMESURE TR BEAM
CLASSIE LASER FRODUCT
VEC 608z25-1: 3007

Etichetd cu ,avertisment laser” plasata pe partea din spate a
masina.
Lungime de unda: 810nm
Putere maxima de emisie: 500mW
Radiatie laser invizibila. Evitati expunerea directa la fascicul.
Laser clasa 3B

LASER
APERTURE

Eticheta situata aproape de deschiderea laserului.

=

Eticheta STOP pentru urgenta

TN

Eticheta ,Avertizare fascicul laser” plasata pe spatele
masina

MNPG127-01
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Anexa C- TABELE DE COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

PENTRU TOATE ECHIPAMENTELE MELE

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

PENTRU TOATE ECHIPAMENTELE MELE

APARATUL ME este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
APARATULUI ME trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

APARATUL ME este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul APARATULUI ME trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de

mediu.

Testul de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - indrumari

carcearcarcse EU ECHIPAMENTE  necesite ~ emiite
Emisii RF Grupa 2 energie electromagnetica pentru a-si indeplini
CISPR 11 functia prevazuta. Echipamentele electronice
din apropiere pot fi afectate.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa A ECHIPAMENTUL ME este potrivit pentru
utilizare Tn toate unitatile, altele decat cele
Emisii armonice Clasa A rezidentiale si cele conectate direct la reteaua
IEC 61000-3-2 publica de alimentare cu energie electrica de
Fluctuatii de tensiune/ joasa tensiune care alimenteaza cladirile
emisii dle palpaire Conform utilizate in scopuri rezidentiale.

IEC 61000-3-3

IEC 60601 Mediul electromagnetic -
Test de imunitate Nivel de conformitate
Nivel de testare indrumare
Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
- + 6kV - + 6kV placi ceramice.

Descarcare electrostatica contact contact Daca podelele sunt acoperite cu
(ESD) material sintetic, umiditatea relativa
IEC 61000-4-2 trebuie s fie de cel putin 30%.

+ 8kV aer + 8kV aer

- £ 2kV pentry - + 2kV pe
putere putere

Rapiditate electrica
tranzitoriu/in rafala

IEC 61000-4-4

linii de alimentare

linii de alimentare

+ 8KkV pentru
linii de intrare/iesire

NU SE APLICA

Calitatea energiei electrice de la retea ar
trebui sa fie cea a unui mediu comercial

sau spitalicesc tipic.

Supratensiuni
IEC 61000-4-5

- + 1kV
linie(i) la linie(i)

- + 1kV
linie(i) la linie(i)

Linie(i) + 2kV catre

pamant

Linie(i) + 2kV catre

pamant

Calitatea energiei electrice de la retea ar
trebui sa fie cea a unui mediu comercial

sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, scurtcircuit
intreruperi si
variatii de tensiune pe
intrare sursa de alimentare
linii

IEC 61000-4-11

<5% Ur.
(>95% buco in Ur)
per 0,5 cicluri

<5% Ut.per 0,5 cicluri

- <5% UT
(scadere >95% a UT) pentru
0,5 cicluri

- <5% UT

timp de 0,5 cicluri

70% UT (scadere de 30% a
UT) timp de 25 de cicluri

70% UT
cicluri

pentru 25

<5% UT (scadere >95% a UT)

timp de 5 secunde

<5% UT timp de 5 secunde

Calitatea alimentarii cu energie electrica de la
reteaua electrica trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca utilizatorul
APARATULUI ME necesita functionare continua in

timpul intreruperilor de la reteaua electrica, este

Se recomanda ca APARATUL ME sa fie
alimentat de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de la o baterie.

Frecventa puterii
(50/60Hz) magnetic

domeniu

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice de frecventa
industriald ar trebui sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice dintr-un
spatiu comercial sau spitalicesc tipic.
mediu

NOTA: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Ghid si declaratia PRODUCATORULUI - IMUNITATE electromagnetica -
ECHIPAMENTE PENTRU MINE CARE NU SUNT DE SUSTINERE A VIETII

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si ECHIPAMENTUL ME

utilizatorul APARATULUI ME trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.

APARATUL ME este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

Testul IEC 60601 Electromagnetic
Test de imunitate . Nivel de conformitate N ~
nivel mediu - indrumare

parte a APARATULUI ME, inclusiv cabluri, decat distanta de separare recomandata, calculata
din ecuatia aplicabila frecventei emitatorului.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate mai aproape de nicio

APARATUL ME este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate.

Clientul sau utilizatorul APARATULUI ME poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime ntre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (emitatoare) si APARATUL ME, asa cum se recomanda mai jos, in functie de
puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Recomandat
distanta de separare
RF condusa 3V d=-3,5-
3V (V1) =Jpr
IEC 61000-4-6 de la 150 kHz la 80 MHz -Va-

d=_—3,75-_\/73’ dela80la

pand la 2,5 GHz

Distanza de separare a frecventei trasetorului (m)
150 kHz + 80 MHz 80 MHz + 800 MHz 800 MHz + 2,5 GHz
Putere maxil‘mz\ nomin.alé _3 5_ _3 5_ 7
puterea emitatorului (W) e _r \/,_D e _: \//_D o \//_D
-Va- -Ea- -Ea-
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1.17 1.17 2.33
10 3,69 3,69 7.38
100 11,67 11,67 23.33

RF radiata 3Vim o

EC 6100043 din  80MHz la |3v/m (Ev) 800MHz
o 2,5 GHz d=-7- /p dela800MHz

-Eq-

unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producatorului

emitatoarele RF fixe, determinate printr-un studiu electromagnetic la fata locului,*1 trebuie sa fie
mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare interval de frecventad.*2

)

Pot apdrea interferente in vecindtatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de
separare recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform
producatorului emitatorului.

emitatorului, iar d este distanta de separare recomandata in metri (m). Intensitatile cAmpului de la

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente superioare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste Indrumari sa nu se aplice Tn toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si
oameni.

* 1: Intensitatile cdmpului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane
radio (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori, transmisii radio AM si FM si
transmisii TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie.

o inspectie electromagnetica la fata locului. Daca intensitatea cAmpului masuratd in locatia in care

trebuie observat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea APARATULUI ME.

Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luatd in considerare

este utilizat APARATUL ME depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, APARATUL ME

*2:In intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile cdmpului trebuie sa fie mai mici de [V1] V/m.
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Sediul central si depozitul:

30030 MARTELLAGO (VE) - Via S. Pertini 24/A
Tel. 0039 041 5401356 - Fax 0039 041 5402684
Cod. Fisc./P.IVAIT 00185480274
REA VE N. 120250 - M. VE001767

e-mail:iiacer@iacer.it Internet:www.itechmedicaldivision.com




