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• Маркировка и пояснения, которые используются в руководстве

М а р к и р о в к а П о я с н е н и я

о Д а н н а я  м а р к и р о в к а  о з н а ч а е т ,  что п о л ь з о в а т е л и  д о л ж н ы  изучить  р у к о в о д ств о  по 

эк с п л у а та ц и и  п е р е д  п р и м е н е н и е м  м еди цин ского  о б о р у д о в а н и я .

о Д а н н а я  м а р к и р о в к а  у к а з ы в а е т  н а  о б я з а т е л ь н ы е  д е й с т в и я ,  которы е  н е о б х о д и м о  

в ы п о л н я т ь  при у п р а в л е н и и  м еди ц и н ски м  о б о р у д о в а н и е м .

А Д а н н а я  м а р к и р о в к а  у к а з ы в а е т  на  о б щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  при уп р а в л е н и и  

м еди ц и н ски м  о б о р у д о в а н и е м .

0 Д а н н а я  м а р к и р о в к а  у к а з ы в а е т  на  о б щ и е  з а п р е щ а ю щ и е  д е й с т в и я  при у п р а в л е н и и  

м еди ц и н ски м  о б о р у д о в а н и е м .
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Раздел 1. Информация по безопасной эксплуатации

1. Обзор

С истем а л азер ная  на основе диоксида углерода (С О 2) представляет собой оборудование, 

которое применяется для лечения и хирургического оперирования при заболеваниях кожи в 

дерм атологических м едицинских учреждениях.
Д ан н о е  оборудование состоит из основного корпуса, ш арнирной консоли, наконечника, 

ножной педали и кабеля питания. Н а  основном корпусе расположен монитор, 

отображаю щ ий оперативную  инф ормацию  для оператора, а такж е сенсорны й Ж К-экран, 

который посредством простого прикосновения позволяет управлять оборудованием на 

усм отрение пользователя. Выходная мощность л азер а  регулируется ножной педалью. 

Д анное оборудование предназначено для лечения, удаления деф ектов кожи и т.д. 

Осторожно!
1. О ператор обязан внимательно изучить все аспекты  в части эксплуатации и 
обслуживания оборудования, приведенны е в настоящ ем  руководстве.
2. При возникновении любы х вопросов, связанны х с данны м руководством, 
необходимо обратиться к изготовителю.

Ж Ъ  3. Использование систем управления, рабочих настроек или процедур, не 
указанны х в настоящ ем  руководстве, м ож ет привести поражению  опасным  
излучением.

/|Ч  4, Гарантия не распространяется на ответственность, вы текаю щую  из
^ ^  н енад л еж ащ его  использования или халатности при эксплуатации оборудования  

пользователем или адм инистрацией. С л ед ует нем едленно сообщ ить  
уполномоченному персоналу о любых неточностях, выявленных в настоящ ем  

_________ руководстве, до начала эксплуатации.

2. Риск прямого и косвенного облучения

Лазерны е лучи, генерируем ы е настоящ им  оборудованием, представляю т серьезную  

опасность для глаз. См отреть на лазер , а такж е направлять в глаза его отраж ение, строго 

запрещ ено. М еталлические предметы  с неровной поверхностью могут отраж ать лазерны е  

лучи. Во избеж ание случайного попадания прямых или отраженны х лазерны х лучей в глаза, 

операторы  системы  должны использовать защ итны е очки. Н еобхойИ йК& ^ед ит^га  i4tq  

в глаза не попадает перем ещ аю щ ийся лазерны й луч. Д а ж е  маломощ ны й  

м ожет привести к необратимы м повреждениям при прямом попадании в глаза.^_ ^̂ ,̂
При выполнении процедур необходимо использовать защ итны е очки для врача с

парам етрам и не хуже;

Тол щ ина линзы, не м енее, мм 2

О птическая плотность (O D ), не ху» 1 8 0 - 3 1 5 :  O D 1 0+  

> 3 1 5 - 5 3 2 :  O D 10+  

> 3 8 4 - 3 8 8 :  O D 8+  

> 3 8 8 - 3 9 2 :  O D 6+  

> 3 92  -  396: O D 4+  

> 3 9 6 - 4 0 0 :  O D 3+

Тип лазера Диапазон длин волн Степень защиты
D 1 8 0 - 3 1 5 L7



IR 1 8 0 - 3 1 5 L4

М 1 8 0 - 3 1 5 L6

D > 3 1 5 - 5 3 2 L6

IR > 3 1 5 - 5 3 2 L8

М > 3 1 5 - 5 3 2 L7

D > 3 8 4  - 388 L6

IR > 3 8 4  - 388 L8

М > 3 8 4  - 388 L7

D IR M > 3 8 8  - 392 L6

D IR M >392  - 396 L4

D1RM >396  - 400 L3

D -  Л азер  непреры вного режим а работы;

1 -  Л азер  импульсного реж им а работы;

R -  Л азер  с модуляцией добротности;

М -  Импульсный л азер  с синхронизацией мод.

ри выполнении процедур необходимо использовать защ итны е очки для пациента с

парам етрам и не хуже:

Тол щ ина линзы, не 
м енее, мм

2

О птическая  
плотность (O D )

4

Д л ина волны, нм 1 8 0 - 3 1 5 > 3 1 5 -1 4 0 0 > 1 4 0 0 -1 1 5 0 0
С тепень  защ иты  (L3, 
L4 , L5 L6, L7, L8)

L6

D -  Л азер  непреры вного реж им а работы;

1 -  Л азер  импульсного режим а работы;

R -  Л азер  с модуляцией добротности;

М -  Импульсны й л азер  с синхронизацией мод.
Световой
коэф ф ициент
пропускания

0

3. Риск взрыва и возгорания

Э ксплуатация оборудования в присутствии летучих вещ еств, включая горю чие  

анестетические смеси, спирт, бензин или растворители, запрещ ена. Вблизи оборудования  

должен находиться огнетуш итель.

4. Использование надлежащего питания и вилки электропитания

Необходим о использовать сеть питания и вилку, соответствую щ ие специф икациям  

оборудования. Н еобходим о использовать вилку питания , находящ ую ся только в 

над л еж ащ ем  состоянии. Н еобходим о извлекать кабель питания, держ ась за вилку, а не за  

кабель питания.



5) Возможны е ограничения:
^  Н ебольш ое наруш ение зрения или зрение, откорректированное по таблице log M A R  для  

определения остроты зрения до 0 ,2  (6 /1 0  или 2 0 /3 2 )

^  4 0 %  наруш ение, при котором ф ункционирует 6 0 %  слуха от стандартного показателя в 

диапазоне 500  Гц ~  2 кГц

* Требуется дополнительное обучение для эксплуатации продукции.

9. Информация о лазере

1) N O H D  (допустимое минимально безопасное расстояние для глаз) составляет 25.11 м.

^  Н а определенном  расстоянии от апертуры  л азер а, назы ваемом «допустимым  

номинальным безопасны м расстоянии для глаз» (N O N D ), луч рассеивается настолько, что 

п ерестает представлять опасность для незащ ищ енного глаза. Во избеж ание нанесения  

вреда зрению  при нахождении на N O N D  необходимо применять соответствую щ ую  защ иту  

для глаз.

2 ) П ояснение выходной мощ ности л азера

О борудование состоит из лазерной трубки С О 2, блока управления для направления луча  

оптического диодного резонатора, а такж е  С О 2 и диодного коннектора направленного луча. 

О н расположен вертикально на главной панели, как отображ ено на рисунке ниже. 

Направленны й луч представляет собой диодный лазерны й луч с элем ентам и управления, 

которые позволяю т модулировать 10 этапов излучения. Лучевой коннектор служит для  

соединения л азерного луча С О 2 с диодны м направленны м лучом в одной оси, а такж е  для  

передачи луча на систему подачи через ш арнирную  консоль.

О Осторожно!
1. И спользование систем управления, рабочих настроек или процедур, не указанны х в 

настоящ ем  руководстве, м ож ет привести к опасному излучению.
2. Л азерная  струя м ожет содержать ж изнеспособны е частицы  ткани, вследствие  

терм ического разруш ения ткани.
3. И спользование горю чего анестезирую щ его средства или окисляю щ их газов, включая  

оксид азота (N 2O ) и кислород, запрещ ено. Некоторы е материалы , к примеру, 
хлопковая медицинская вата, при насы щ ении кислородом могут загореться при 
высокой тем пературе, которая создается при стандартном  использовании лазерного  
оборудования. До начала использования лазерного оборудования необходимо  
проветрить пары растворителей или клея, а такж е иных горючих растворов,





Раздел 2. Установка

1. Удаление упаковки и проверка оборудования

О борудование проходит выходной контроль перед отгрузкой и готово к установке и 

эксплуатации непосредственно после доставки.

Уполномоченны й представитель компании производит удаление упаковки, установку и 

испы тание оборудования, а  такж е предоставляет д етал ьное описание правил техники  

безопасности и эксплуатации.

О Осторожно!
П осле доставки необходимо визуально проверить упаковочный м атериал и 

оборудование на наличие повреждений при транспортировке. При обнаружении любых 

повреждений необходимо нем едленно связаться с продавцом.

2. Состав оборудования

О борудование состоит из основных и дополнительны х элем ентов, указанны х ниже,

1) Основной корпус 2) Ш арнирная консоль

3) Фракционный наконечник 4 ) Наконечники общ его назначения (5 0  мм, 100  мм)

5 ) Блокирую щий переклю чатель 6 ) Н ож ная педаль  

8) Кабель питания 9 ) Руководство пользователя

10) Ключ вклю чения-вы клю чения подачи электроэнергии к оборудованию

О Осторожно!
При необходимости приобретения приспособлений для данного медицинского  

оборудования либо для получения инф ормации о таких приспособлениях (к примеру, о 

защ итны х очках), необходимо обратиться к продавцу или к изготовителю .

3. Обеспечение достаточного рабочего пространства

Пространство, необходим ое для над л еж ащ ей эксплуатации оборудования и лечения  

пациента, в д иам етре должно составлять как минимум 3 м от геометрического центра  

оборудования. Д лина кабеля питания составляет 3 м. О борудование необходимо  

устанавливать вдали от стен и других блокирую щ их предм етов для н ад л еж ащ ей  циркуляции  

воздуха в пом ещ ении, а такж е  в пом ещ ениях с систем ой вентиляции в о з д у х а /

4. Требования к питанию

О борудование доставляется с предустановленны ми характеристикам и питания, а такж е с 

кабелем  питания, соответствую щ им местным требованиям . О борудование спроектировано  

для работы  от входного питания 2 2 0 -2 4 0 6 ^  в зависимости от напряжения в сети конкретной  

страны. Кабель питания, входящий в комплект поставки, с одной стороны подклю чается в 

разъем, расположенны й на задней  панели основного корпуса, а второй конец (с вилкой с 

трем я зубьями) в розетку питания, расположенную  в стене (используется 1 ф аза для  

м едицинских учреждений)



Раздел 3. Обзор системы

1. Основной корпус

№ Н а и м е н о в а н и е Функция

® Р а з ъ е м  д л я  консоли Р а з ъ е м  д л я  ло д к л ю ч ен и я  осн овн ого  корп уса  и ш ар н и р н о й  консоли.

@
С о е д и н и т е л ь н а я  ч а с т ь  

п н ев м ати ч еск о го  ш лан га

Ч асть ,  ко то р ая  с о е д и н я е т  п н ев м а ти ч е с к и й  ш ла н г  и ш арн ирную  

консоль.

@
С о е д и н и т е л ь н а я  ч а с т ь  

ф р а к ц и о н н о го  наконечн ика

Э л ек тр и ч еск и й  р а з ъ е м  д л я  п од клю чени я  м о т о р а  с к а н е р а  

ф р а к ц и о н н о го  наконечн ика

©
А вари й н ы й  в ы к л ю ч а т е л ь П р и м е н я е т с я  д л я  м гновенн ого  отклю ч ения  л а з е р н о г о  л у ч а  в с л у ч а е  

а в а р и и .

Г лавны й  в ы к л ю ч а т е л ь С и л о в о й  в ы к л ю ч а т е л ь  д л я  у п р а в л е н и я  п о д а ч е й  и отк л ю ч ен и ем  

пи тан ия  о б о р у д о в а н и я .

®
С е н с о р н ы й  экран П о д т в е р ж д е н и е  н а с т р о е к  о б о р у д о в а н и я ,  а  такж е  р е гу л и р у е м а я  

с и с т е м а  в з а и м о д е й с т в и я  п о л ь з о в а т е л я  с  о б о р у д о в а н и е м .

@ Ручка Ручка  д л я  п е р е м е щ е н и я  о б о р у д о в а н и я .

® К олесо К олесо  д л я  п е р е м е щ е н и я  о б о [^у д о в ан и я

@ Д е р ж а т е л ь  наконечника Д е т а л ь  д л я  у д е р ж и в а н и я  HaKOh4?fti^^!se>^о б щ е г о  наанёЙфи^ '^ ,

®
Р а с п р е д е л и т е л ь  

м а к с и м а л ь н о го  тока

Б ло к и р о вк а  с в е р х то к а  при п о д а ч е  н а  обо р у до в а ниЬ* — -

@
Б локирую щ ий р а з ъ е м О т в е р с т и е  д л я  под клю чен и я  д и стан ц и о н н о го  блок ирую щ его  

п е р е к л ю ч а т е л я

@ Р а з ъ е м  д л я  ножной п е д а л и О т в е р с т и е  д л я  п од клю чени я  нож ной п е д а л и .

Р а з ъ е м  питания Р а з ъ е м  д л я  п о д к л ю ч ен и я  к а б е л я  пи тан ия



2. Приспособления

1) Ш арнирная консоль

№ Н а и м е н о в а н и е Функция

®

Р а з ъ е м  д л я  

под клю чени я  

ш ар н и р н о й  консоли

П о д к л ю ч ен и е  ш ар н и р н о й  консоли д л я  п е р е д а ч и  г е н е р и р у е м ы х  

л а з е р н ы х  лучей .

@
С о е д и н е н и е

наконечника

П о д к л ю ч ен и е  нак он ечн и к а  д л я  п е р е д а ч и  ге н е р и р у е м ы х  л а з е р н ы х  лучей .

2) Наконечник

а ) О б щ его  назначения 50 мм

3J

1

№ Н а и м е н о в а н и е Функция

®
Н а п р а в л я ю щ и й

наконечник

О т в е ч а е т  з а  н а п р а в л е н и е  л а з е р н о г о  луча .

@
Р а з ъ е м  д л я  

п од клю чени я  

ш ар н и р н о й  консоли

П о д к л ю ч ен и е  ш ар н и р н о й  кон соли  д л я  п е р е д ф ^ | ( ^ ^ Р ( 1§ ^ |^ ы х  

л а з е р н ы х  лучей . Ь ■■■-

@
П од клю ч ение

п н ев м ати ч еск о го

ш лан га

С луж ит д л я  под клю чен и я  нак он ечн и к а  к п н е в м а т и ч е с к о м у  ш лангу

® А п ер ту р а  л а з е р а Д е т а л ь  д л я  п е р е д а ч и  л а з е р н ы х  лучей .



b) О б щ его  назначения 100 мм

№ Н а и м е н о в а н и е Функция

®
Н а п р а в л я ю щ и й

наконечник

О т в е ч а е т  з а  н а п р а в л е н и е  л а з е р н о г о  луча .

@

Р а з ъ е м  д л я  

подклю чения  

ш арн ирной  консоли

П о д кл ю ч ен и е  ш ар н и р н о й  консоли д л я  п е р е д а ч и  ге н е р и р у е м ы х  

л а з е р н ы х  лучей .

@
П о д кл ю ч ен и е

п н евм ати ч еского

ш лан га

С луж ит д л я  п о д к л ю ч ен и я  наконечника  к п н е в м а т и ч е с к о м у  ш лан гу

® А п ер ту р а  л а з е р а Д е т а л ь  д л я  п е р е д а ч и  л а з е р н ы х  лучей .

с) Фракционный наконечник  

?

№ Н а и м е н о в а н и е Функция

® Н а п р а в л я ю щ и й  наконечник О т в е ч а е т  з а  н а п р а в л е н и е  л а з е р н о г о  луча.

@
П о д кл ю ч ен и е  

п н ев м ати ч еск о го  ш лан га

С луж и т  д л я  под клю чен и я  наконечн ика  к п н е в м а т и ч е с к о м у  

ш лангу

@
Р а з ъ е м  д л я  п од клю чени я  

ш арн ирной  консоли

П о д к л ю ч ен и е  ш ар н и р н о й  консоли д л я  п е р е д а ч и  г е н е р и р у е м ы х  

л а з е р н ы х  лучей .

®
К а б е л ь  д л я  п од клю чени я  к 

корпусу

С луж и т  д л я  под клю чен и я  сигн альн ого  к а б е л я  д в и г а т е л я  

с к а н и р о в а н и я  ф р а к ц и о н н о го  наконечн ика  к корпусу.

А п ер ту р а  л а з е р а Д е т а л ь  д л я  п е р е д а ч и  л а з е р н ы х  лучей .



3) Н ож ная педаль

№ Н а и м е н о в а н и е О п и сан и е

®
С о е д и н и т е л ь н ы й

р а з ъ е м

Р а з ъ е м  д л я  под клю чен и я  нож ной п е д а л и  к о б о р у д о в а н и ю .

@
Н ож ная  п е д а л ь П е д а л ь  д л я  в клю чен и я  вы со к о ч асто тн о й  в о л н ы  при н аж ати и  ногой. 

П е д а л ь  д л я  вкл ю ч ен и я  л а з е р а  при наж атии  ногой.

4 ) Кабель питания

№ Н а и м е н о в а н и е О п и сан и е

®
С о е д и н и т е л ь н ы й  р а з ъ е м  

питания

Р а з ъ е м  э л е к т р о п и та н и я  д л я  под клю чен и я  в  розетку  питания

@ С о е д и н и т е л ь н ы й  р а з ъ е м Р а з ъ е м  питан ия  д л я  п од клю чени я  о б о р у д о в а н и я .

5) Блокирую щ ий лереклю чатель

4 ^
№ Н а и м е н о в а н и е О п и с а н и е

®
С о е д и н и т е л ь н ы й

р а з ъ е м

Б локирую щ ий вх о д н о й  р а з ъ е м  д л я  п од клю чени я  о б о р у д о в а н и я .

\ т т



3. Главный экран управления

1) Выбор режима

CHECK

ч | Please make sure that 
the handpiece 

for General mode be used.

{ 2 :

№ Наименование Ф ункция

® О БЩ ИЙ РЕЖ И М
П р и м е н я е т с я  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  С О 2 о б щ е го  н а зн а ч е н и я  

{И сп ользуется  наконечник  о б щ е го  н а зн а ч е н и я)

@ OK В вод  в ы б р ан н о го  р еж и м а.

@ Ф РАКЦИОННЫ Й РЕЖ ИМ
П р и м е н я е т с я  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  ф р а к ц и о н и р о в а н н о го  р еж и м а. 

(И с п о л ь зу е т с я  ф р а к ц и о н и р о в а н н ы й  наконечник)



2) С 0 2  Л А З Е Р  О Б Щ Е ГО  Н А З Н А Ч Е Н И Я

■Ж'

№ Наименование Ф ункция

® РЕЖИМ Применяется для выбора типа импульса.

@ Длительность имлульса Применяется для установки времени излучения лазера.

@ ПАМЯТЬ
Применяется для сохранения установленного значения или для 
выбора ранее установленного значения.

® ЗВУК Применяется для ВКЛ/ВЫКЛ сигнала при нажатии на кнопки.

НАПРАВЛЕННЫЙ ЛУЧ Применяется для регулировки яркости направленного луча.

® ВВЕРХ/ВНИЗ
Применяется для повышения или уменьшения установленных 
значений.

@
РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ/ 
ГОТОВ

Применяется для выбора режима готовности или режима ожидания 
лазерного луча.

® Время повтора
Применяется для установки времени ожидания от однрг&выхода до 
следующего выхода лазерного луча.

@ Питание / Мощность Применяется для регулировки мощности выходного лазерногоу1уч^|‘—

(Ш) ВЫБОР РЕЖИМА Применяется для выхода в меню выбора режима.

® CUTE ПРОТОКОЛ Применяется для выбора сохраненного значения протокола.



3) Ф Р А К Ц И О Н Н Ы Й  Р Е Ж И М

.15. Я; О

№ Наименование Функция

©
ЭНЕРГИЯ/
ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ

Применяется для регулировки мощности выходного лазерного 
луча.

@ ВРЕМЯ ПОВТОРА
Применяется для установки времени ожидания от одного 
выхода до следующего выхода лазерного луча.

@ УРОВЕНЬ ПЛОТНОСТИ
Применяется для выбора плотности лазерного луча в зоне 
сканирования.

® ВВЕРХ/ВНИЗ
Применяется для повышения или уменьшения установленных 
значений.

ФОРМА
Применяется для выбора формы лазера. (Квадрат, 
Шестигранник, Треугольник, Круг)

® ПАМЯТЬ
Применяется для сохранения установленного значения или для 
выбора ранее установленного значения.

@ ЗВУК Применяется для ВКЛ/ВЫКЛ сигнала при нажатии на кнопки.

® НАПРАВЛЕННЫЙ ЛУЧ Применяется для регулировки яркости 1|4аправле,̂ ^ого луча.

@ СТРУКТУРА
Применяется для устанвшки структуры
(Направленная, СетчатаяМДроизвольная). *

@ РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ / ГОТОВ
Применяется для выбора режима готовности или pS>fiiWraa “  
ожидания лазерного луча.

®
Область отображения и 
изменения настроек

Применяется для отображения и смены формы и размера 
генерируемых лазерных лучей.

УРОВЕНЬ ГЛУБИНЫ Применяется для регулировки глубины лазера.

® Зона сканирования и Точки
Применяется для отображения текущих настроек ЗОНЫ 
СКАНИРОВАНИЯ и ТОЧЕК.

@ ВЫБОР РЕЖИМА Применяется для выхода в меню выбора режима.

® CUTE ПРОТОКОЛ Применяется для выбора сохраненного значения протокола.



Раздел 4. Технические характеристики

Основные технические характеристики системы
Производительность
Входная мощность 220-2406-
Частота 50/60 Гц
Потребляемая мощность 1,5 КВА
Среда С02
Длина волны 10,6 мкм
Класс безопасности лазера по МЭК 60825-1 Класс IV
Функции

Фракционны 
й режим

Мощность 1-300
Размер зоны 2x2 мм-20х20 мм
Форма Квадрат, Шестигранник, Треугольник, 

Круг
Структура Направленная, Сетчатая, Произвольная
Глубина Уровни 1-5
Время повтора 0.5-2.5 сек, единичный (ВЫКЛ)
Плотность Уровни 1-23

С02 лазер
общего
назначения

U.CW (ПОЛЬЗ. 
НЕПР.
ИЗЛУЧЕНИЕ)

CW (НЕПР. 
ИЗЛУЧЕНИЕ)

Стандартный
импульс

Супер
импульс

Ультра
импульс

Питание/
Мощность

1-15 ватт 1-40 ватт 215-290 мДж
60-130
мДж

10-55
мДж

Длительност 
ь импульса

00 2-30 мс 5-20 мс
1,0-4,0 
мс

90-900
МКС

Время
повтора

выкл.
выкл., 
2-500 мс

выкл., 
2-500 мс

выкл.,
2-500
мс

выкл.,
2-500
мс

Направленный луч
Среда Диодный лазер
Длина волны 650 нм
Мощность Меньще 5 мВт
Система охлаждения водяное охлаждение
Габаритные размеры, мм 420(Ш)х480(Г)х 1180(B) .5

ПИВес, кг 52
Объем охлаждающей жидкости, л
Время готовности лазера, мс 30
Диаметр колесика, мм 75
Максимальная нагрузка на колесико, не 
менее, Н

800

Усилие необходимое для включения 
тормоза, Н

Не более 100 Н

Усилие необходимое для перемещения 
аппарата, Н

Не более 120 Н

Программное обеспечение
В е р с и я E C X -4 0 F  V 1 .1



Дата выпуска 26.09.2016
Класс безопасности в соответствии с IEC 
62304

В

Дисплей
Диагональ, мм (дюйм) 259(10,2)
Разрешение, пиксель 1024x600
Глубина цвета, цветов (бит) 65536 (16)
Яркость (светопроницаемость), не более, 
кд/м2

250

Условия эксплуатации.

Данное медицинское изделие должно эксплуатироваться при следующих параметрах:
Параметр окружающей среды Значение параметра
Температура 10-40 X
Давление от 700 до 1060 гПа
Влажность 30-85 %

Условия транспортирования и хранения.

Транспортирование
Параметр Значение параметра
Температура 0-60 X
Давление от 700 до 1060 гПа

Влажность 0-90 %
Хранение

Параметр Значение параметра
Температура 10-40 X
Давление от 700 до 1060 гПа
Влажность 30-85 %

Уровень защиты от опасного попадания воды
Основной корпус IPX0
Ножная педаль IP68

Назначение медицинского изделия.

Наименование медицинского изделия.

Система лазерная на основе диоксида углерода для дерматологии BIOXEL 

Назначение медицинского изделия.
Применяется для лечения и хирургического оперирования при заболеваниях кожи в 
дерматологических медицинских учреждениях.

Показания.
Применение медицинского изделия показано при следующих ситуациях:



• П о д т я ж к а  кож и

» У д а л е н и е  р уб ц о в  о т  а к н е

• У д а л е н и е  р о д и н о к  и б о р о д а в о к

• О м о л о ж е н и е  кож и

• С у ж е н и е  пор

• У д а л е н и е  в е с н у ш е к

» Р а з гл а ж и в а н и е  м о р щ и н

•  У д а л е н и е  р а с т я ж е к

•  Л а з е р н о е  в а ги н а л ь н о е  о м о л о ж е н и е

О б л а с т и  п р и м е н е н и я

•  О б щ а я  х и р ур ги я

•  С т о м а т о л о ги ч е с к а я  х и р ур ги я

•  Ф р а кц и о н н ы й  л а з е р  С 0 2

•  Ф р а кц и о н н ы й  л а з е р  С 0 2  с  п о н и ж е н н ы м  у р о в н е м  б о л е в ы х  о щ у щ е н и й

•  Л а з е р н о е  в а ги н а л ь н о е  о м о л о ж е н и е

ВНИМАНИЕ: С02 хирургический лазер должен применяться врачом с квалификацией 
дерматолога или хирурга, прошедшим обучение по эксплуатации данного оборудования. 
Использование С02 хирургического лазера возле горючих газовых смесей или 
металлических поверхностей запрещено.

Противопоказания: Использование оборудования ограничено или запрещено для 
беременных женщин, детей, людей с геморрагическими заболеваниями, заболеваниями 
иммунной системы, острыми заболеваниями и т.д. (лица, имеющие противопоказания к 
лечению от лечащего врача), принимая во внимание определенные условия.

Побочные эффекты: Постоперационный период, временные побочные эффекты, включая 
гипопигментацию, гиперпигментацию, образование корки, переходную пигментацию, 
поствоспалительную гиперпигментацию кожи, покраснение кожи и отеки.

Указание возможности и особенностей применения медицинского изделия для людей 
из групп риска.
Использование оборудования ограничено или запрещено для беременных женщин, детей, 
людей с геморрагическими заболеваниями, заболеваниями иммунной'^^^т.вл^', острыми 
заболеваниями и т.д. (лица, имеющие противопоказания\дпечению от лВчШщего врача), 
принимая во внимание определенные условия.



Раздел 5. Эксплуатация оборудования

1. Подготовка к использованию

1) Подключить кабель питания и ножную педаль в разъемы, расположенные на задней части 
основного корпуса, как показано на рисунке ниже.

Распределитель 
максимального 
тока I

Блокирующий переключатель 

Ножной nepetoiranaTenb 

Разъем питания

2) Убедиться в том, что основной выключатель и аварийный выключатель находятся в 
рабочем состоянии.

3) Убедиться в том, что шарнирная консоль и наконечник подключены надлежащим образом.

Ш ар н и р н ая  консоль П н евм ати ч еск и й  ш лан г  и с о е д и н и т е л ь

4) Подготовить защитные очки для проведения процедуры.

5) Установить наконечники на держатели, если они не используются, как показано на рисунке 
ниже.

« ]
4 I

t ^  ч ̂  W

Г " ' W и

Наконечники о б щ е го  н а зн а ч е н и я Ф р ак ц и о н н ы е  наконечники

и



Осторожно!
1. Лазерное излучение происходит в местах соединения деталей шарнирной консоли и 

наконечника. Работа с оборудованием в случае их разъединения запрещена!
2. Перед началом работы с пациентом необходимо проверить мощность и работу 

направленного лазерного луча на бумаге (обычно используется черная бумага).
3. При использовании лазера на пациенте, удерживать наконечник на расстоянии как 

минимум 10 мм от кожи.
4. В случае если лазер не совпадает с направленным лучом, немедленно связаться с 

изготовителем для ремонта оборудования перед последующим использованием.
5. Перед использованием лазера необходимо проверить максимальную мощность 

оборудования.
6. Во избежание перегрузки оборудования запрещается использовать лазер в течение 

10 минут после работы лазера при максимальной мощности в течение 2 минут.
7. В случае разъединения сигнального кабеля фракционного наконечника на экране 

будет отображено сообщение об ошибке во Фракционном режиме, как показано на 
рисунке ниже. Для решения данной проблемы необходимо подключить сигнальный 
кабель фракционного наконечника.

8. При генерировании лазерного луча загорается кнопка ‘EMIT (ИЗЛУЧЕНИЕ), как 
показано на рисунке ниже. Будьте осторожны во время генерирования лазерного 
излучения.

■ Г  П
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Перед излучением

Условия эксплуатации и хранения!
1. Температура: 10 - 40 °С
2. Влажность: 30 - 85 %
3. Давление воздуха: 700 - 1060 гПа



2. Эксплуатация

1) Нажать кнопку главного выключателя, расположенную на передней части оборудования.

2) Проверить загрузку данных на сенсорном экране и отображение Экрана выбора режима, 
как показано на рисунке ниже.

^  f  1м м  веке *игв tbAt &ftadpi«ce
{or General во4« be uMd

3) Выбрать MODE (РЕЖИМ) и нажать кнопку ОК для включения выбранного режима.
ИГ nf * ♦

Я1мм Bike ewre tbat 
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[GENERAL CO2 LASER MODE] (ОБЩИЙ РЕЖИМ ЛАЗЕРА CO2)
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[FRACTIONAL MODE] (ФРАКЦИОННЫЙ РЕЖИМ)

Ж  Осторожно!
Подключить наконечник, соответствующий общему или фракционному режиму.

4) Описание ОБЩЕГО РЕЖИМА С02 ЛАЗЕРА

а) Выбор импульса
Необходимый тип импульса устанавливается с помощью кнопки 'UP/DOWN' 
(ВВЕРХ/ВНИЗ) после выбора Режима на экране (доступны следующие режимы: U.CW 
(ПОЛЬЗ. НЕПР. ИЗЛ.), CW (НЕПР. ИЗЛ ), Normal Pulse (Станд. имп.), Super Pulse (Супер 
имп.) и Ultra Pulse (Ультра имп.).



b) ЭНЕРГИЯ
Удельное энергопотребление регулируется с помощью кнопки 'UP/DOWN' (ВВЕРХ/ВНИЗ) 
после выбора режима 'ENERGY' (ЭНЕРГИЯ) на экране. (Режим 'POWER’ (МОЩНОСТЬ) 
меняется на ‘ENERGY’ (ЭНЕРГИЯ) автоматически при выборе режимов Normal Pulse (Станд. 
имп.), Super Pulse (Супер имп.) и Ultra Pulse (Ультра имп.).

ц е л я м  C02IASES

1
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с) Длительность импульса
Время вывода регулируется с помощью кнопки 'UP/DOWN' (ВВЕРХ/ВНИЗ) после выбора 
режима ‘Р.Duration’ (Длительность импульса) на экране.

d) Время повтора
Время режима ожидания регулируется с помощью кнопки 'UP/DOWN' (ВВЕРХ/ВНИЗ) 
после выбора режима 'Repeat Time’ (Время повтора) на экране.



е) ПАМЯТЬ
Данная функция позволяет сохранять и выбирать наиболее часто используемые 
настройки.
©Доступ к памяти
Доступ к памяти с помощью кнопки 'MEMORY' (ПАМЯТЬ) на экране.
©Выбор сохраненных значений
Нажать кнопку 'ОК' для вызова сохраненных настроек после выбора номера памяти. 
©Сохранение установленного значения
Выбрать номер памяти и нажать кнопку 'ОК' после выбора с помощью кнопки 'SAVE' 
(СОХРАНИТЬ). Нажать кнопку ‘ОК' снова для сохранения выбранного значения после его 
отображения на экране.

Г  Г :
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[©  Выбор сохраненных значений]

[©  Сохранение установленного значения]



f) НАВЕДЕНИЕ
Данная функция позволяет отрегулировать яркость (уровни 1^10) направленного луча. 
Нажать кнопку 'AIMING' (НАВЕДЕНИЕ) на экране для установки яркости.

д) ВКЛ/ВЫКЛ ЗВУКА
Данная функция лозволяет установить звуковой сигнал при нажатии кнопки. Нажать 
кнопку 'SOUND' (ЗВУК) для включения или отключения.

__  I
h) CUTE ПРОТОКОЛ
Данная функция лозволяет выбрать сохраненные значения протокола в соответствии с 
ловреждениями на коже.
©доступ к CUTE ПРОТОКОЛУ
Доступ к Cute протоколу с помощью кнопки 'CUTE PROTOCOL’ (CUTE ПРОТОКОЛ) на 
экране.

[®  доступ к CUTE ПРОТОКОЛУ]



© Вы бор повреждения
Сохраненное значение протокола и выбор типа повреждения отображаются посредством 
кнопки 'ОК’ после выбора повреждения.

^-------------------------------------------------------------------------------------

г CUTE MODE

[@ Выбор повреждения]
©Сохранение установленного значения
Выбрать повреждение и нажать кнопку 'ОК' после нажатия кнопки 'SAVE' (СОХРАНИТЬ). 
Нажать кнопку ‘ОК’ снова для сохранения выбранного значения в режиме выбора 
повреждения после его отображения на экране.

(@ Сохранение установленного значения]
©Возврат в Общий режим
Нажать любой из пяти типов импульсов для возврата в Общий режим. j

У'

V C U TE  MODE

[®  Возврат в Общий режим]



i) РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ / ГОТОВ
Нажать кнопку ‘READY’ (ГОТОВ) для установки системы в режим ‘READY’ (ГОТОВ) перед 
проведением лечения и завершением всех необходимых настроек. Нажать кнопку 
‘STANDBY’ (ОЖИДАНИЕ) для возврата в режим ОЖИДАНИЯ после завершения лечения 
или изменения настроек.
* При нажатии любой кнопки в режиме ‘READY’ (ГОТОВ), возврат в режим ‘STANDBY’ 
(ОЖИДАНИЕ) производится автоматически.

[STANDBY s ta te ]  ( с о с то я н и е  ОЖ ИДАНИЯ) [READY s ta te ]  ( с о с то я н и е  ГОТОВ)

j) Нажать кнопку ‘MODE SELECTION’ (ВЫБОР РЕЖИМА) для возврата на экран выбора 
режима.



5) Описание ФРАКЦИОННОГО РЕЖИМА

а) ФОРМА
Необходимую форму лазерного луча можно выбрать нажатием на кнопки 'Square 
(Квадрат), Hexagon (Шестигранник), Triangular (Треугольник), Circular (Круг)' в области 
'SHAPE' (ФОРМА) или AREA’ (ОБЛАСТЬ) на экране, как показано на картинке ниже.

Ь) СТРУКТУРА
Необходимую выходную структуру можно установить нажатием на кнопку 
'ARRAY/GR1D/RANDOM' (Направленная, Сетчатая, Произвольная) в зоне ‘PATTERN’ 
(СТРУКТУРА) на экране.

И Т Ц Т |
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с) УРОВЕНЬ ГЛУБИНЫ
Необходимая выходная глубина устанавливается посредством выбора цифр от 1 до 5 в 
области ‘DEPTH LEVEL’ (УРОВЕНЬ ГЛУБИНЫ) на экране.
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d) РАЗМЕР ЗОНЫ
Необходимый размер выходного излучения лазера можно установить с помощью кнопок 
‘AREA UP/DOWN’ (ЗОНА ВВЕРХ/ВНИЗ) на экране.

К
ВГТ]Г71
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е) ЭНЕРГИЯ
Необходимую энергию можно установить с помощью кнопки 'UP/DOWN' (ВВЕРХ/ВНИЗ) 
после выбора режима ’ENERGY/DURATION' (ЭНЕРГИЯ/ДЛИТЕЛЬНОСТЬ) на экране. 
'ENERGY/DOT' (ЭНЕРГИЯ/ТОЧКА) означает энергию одной точки. Общая энергия 

сканированной зоны отображается с помощью кнопки переключения (^ ).

nCACnCWAL COZ LASFl
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f) ВРЕМЯ ПОВТОРА
Необходимое время повтора устанавливается с помощью кнопки 'UP/DOWN'
(ВВЕРХ/ВНИЗ) после выбора режима ‘REPEAT TIME’ (ВРЕМЯ ПОВТОРЕНИЯ) на экране.

------------------  -(На выбор; ВЫКЛ, 0.5, 1.0, 1.5, 2.0 и 2.5)

FRACTIONAL С 0 2  LASEX
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g) УРОВЕНЬ ПЛОТНОСТИ
Необходимую плотность можно установить с помощью кнопки 'UP/DOWN' (ВВЕРХ/ВНИЗ) 
после выбора режима ‘DENSITY LEVEL’ (УРОВЕНЬ ПЛОТНОСТИ) на экране. (На выбор: 
уровни от 1 до 23)

h) ПАМЯТЬ
Данная функция позволяет сохранять и выбирать наиболее часто используемые 
настройки.
(Т)Доступ к памяти
Доступ к памяти с помощью кнопки ‘MEMORY’ (ПАМЯТЬ) на экране.
© Вы бор сохраненных значений
Нажать кнопку 'ОК' для вызова сохраненных настроек после выбора номера памяти. 
©Сохранение установленного значения
Выбрать номер памяти и нажать кнопку 'ОК' после выбора с помощью кнопки ‘SAVE’ 
(СОХРАНИТЬ). Нажать кнопку ‘ОК’ снова для сохранения выбранного значения после его 
отображения на экране.

[©  Доступ к памяти] [©  Выбор сохраненных значений]^

»4.

[©  Сохранение установленного значения]



i) НАВЕДЕНИЕ
Данная функция позволяет отрегулировать яркость (уровни 1~10) направленного луча. 
Нажать кнопку 'AIMING' (НАВЕДЕНИЕ) на экране для установки яркости.

ж ш ш т
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j) ВКЛ/ВЫКЛ ЗВУКА
Данная функция позволяет установить звуковой сигнал при нажатии кнопки. Нажать 
кнопку 'SOUND' (ЗВУК) для включения или отключения.

к) CUTE ПРОТОКОЛ
Данная функция позволяет выбрать сохраненные значения протокола в соответствии с 
повреждениями кожи.
(Т)доступ к CUTE ПРОТОКОЛУ
Нажать ‘CUTE PROTOCOL’ (CUTE ПРОТОКОЛ) на экране дл_я доступа к Cute протоколу.

iKACnc^UL С02 Ш З

ГПГ71
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[®  доступ к CUTE ПРОТОКОЛУ]



@ В ы б о р  повреждения

С охраненное значение протокола и выбор типа повреждения отображаю тся посредством  

кнопки 'О К ’ после выбора повреждения.

в п г п  / С  

п п  1  / 1  f ^ j + l

J B S S S M  \  л

мм> «рмсцм «ае

[@  Выбор повреждения]

© С о х р а н е н и е  установленного значения

Выбрать повреждение и наж ать кнопку 'О К ' после наж атия кнопки ‘S A V E ’ (С О Х Р А Н И Т Ь ). 

Н аж ать кнопку ‘О К ’ снова для сохранения вы бранного значения в реж им е выбора 

повреждения после его отображения на экране.

[@  С охранение установленного значения]

© В о з в р а т  во Фракционный режим

Н аж ать  кнопку ‘О К ’ после выбора ‘U S E R  M O D E ’ (П О Л Ь З О В А Т Е Л Ь С К И Й  Р Е Ж И М ) для  

возврата во Фракционный режим.

B r7]R  
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[ ®  Возврат во Фракционный режим]



I) Р Е Ж И М  О Ж И Д А Н И Я  /  ГО ТО В

Н аж ать  кнопку ‘R E A D Y ’ (ГО Т О В ) для установки системы  в режим ‘R E A D Y ’ (ГО Т О В ) перед  

проведением  лечения и заверш ением  всех необходимы х настроек. Н аж ать кнопку 

‘S T A N D B Y ’ (О Ж И Д А Н И Е ) для возврата в режим О Ж И Д А Н И Я  после заверш ения лечения  

или изм енения настроек.

* При нажатии любой кнопки в режим е ‘R E A D Y ’ (ГО Т О В ), возврат в режим ‘S TA N D B Y ' 

(О Ж И Д А Н И Е ) производится автоматически.

© © □ © © □

[S T A N D B Y  state] (состояние  

О Ж И Д А Н И Я )
[R E A D Y  state] (состояние ГО Т О В )

m) Н аж ать кнопку ‘M O D E  S E L E C T IO N ’ (В Ы Б О Р  Р Е Ж И М А ) для возврата на экран Выбора 

режима.

CHECK I
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7) О писание сообщ ений

а ) О ш ибка блокировки

Д ан н о е  сообщ ение отображ ается в случае отклю чения внеш него переклю чателя от 

соединителя. Д ля реш ения данной проблемы необходимо подключить блокирующий  

переклю чатель, как показано на рисунке ниже.

LNTERliXK ERROR
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b) Аварийное сообщ ение

Д анное сообщ ение отображ ается при срабаты вании Аварийного выключателя. Для  

реш ения данной проблемы необходимо повернуть аварийны й выключатель в 

направлении стрелки.

\

jy i(n i

с) О ш ибка подачи воды

Д ан н о е  сообщ ение отображ ается в случае нед (^ тато чн ^ го  количества ^ л а д и т е л я  в 

оборудовании или при неисправности д в и га те л я '^ о д а ч и  охладителя. Для реш ения  

данной проблемы необходимо обратиться к продавцу или изготовителю .



3. Обращение с оборудованием после использования

О  1) хр ан и ть  оборудование в пом ещ ении при комнатной тем пературе ( 1 0 - 4 0  °С )

о 2) Хранить оборудование в помещ ении с над л еж ащ ей  циркуляцией воздуха и системой  

вентиляции, а такж е вдали от прямых солнечных лучей и повышенной влажности.

А  3 ) Хранить оборудование в безопасном  м есте, избегая уклонов, вибрации и ударов.

Q  4 ) Не разм ещ ать  оборудование в помещ ениях, подверженны х воздействию горючих и 

взрывоопасных газов.

О  5) Хранить оборудование с отклю ченны м силовым кабелем.

О  6 ) Б ереж но обращ аться с силовыми кабелями при подклю чении или отклю чении от 

оборудования во избеж ание повреждений.

О  7) Хранить  ключ отдельно в безопасном  м есте во избеж ание использования посторонними  

или не уполномоченны ми лицами.

Q  8) Н е  разбирать и не производить м онтаж  медицинского оборудования самостоятельно; 

обратиться к изготовителю  при обнаружении проблем.

О  9) Не пытаться сам остоятельно отремонтировать или модиф ицировать оборудование. 

О братиться к персоналу, уполномоченному "Ассоциацией Рем онта М едицинского  

Оборудования", к квалиф ицированному специалисту или к изготовителю  перед  

повторным использованием.

О  10) П роцедура очистки оборудования

- П осле процедур лечения оператор (дерм атолог) или м едсестра обязаны  производить  

очистку основного корпуса, наконечника и защ итны х очков с помощью пропитанных  

спиртом ватных палочек или бумаги для протирки оптических стекол.

- О чистка оборудования от пыли или пятен производится мягко сухой тканью.

(И спользование сильных химических растворов или растворителей, к примеру, бензина,

запрещ ено)

А 11) Н е  оказы вать на оборудование чрезм ерную  нагрузку!

4. Блокировка

Блокирую щ ий соединитель служит для отклю чения лaзept^O f^излyчeния при,^дг^^^ючении 

внеш него переклю чателя от соединителя. Д ля с т 1 ч й в ^ н о й  эксплуатации л азера  

блокирую щий переклю чатель необходимо подключить, как показано на рисунке ниже.



Раздел 6. Меры безопасности

1. Меры безопасности перед запуском оборудования

Ф  1) П е р е д  н а ч а л о м  эк сп л у атац и и  о б о р у д о в а н и я  о п е р а т о р  о б я за н  в н и м а т е л ь н о  изучить и 
о зн а к о м и ть с я  с  и н ф о р м а ц и е й , п р и в ед ен н о й  в д а н н о м  р у к о в о д ств е  п о л ь зо в а т е л я .о 2) П е р е д  н а ч а л о м  эк сп л у атац и и  н ео б х о д и м о  у б е д и т ь с я  в том , что в с е  п р и сп о со б л ен и я  (наконечник, 
к а б е л ь  пи тан ия и т .д .)  подклю чены  н а д л е ж а щ и м  о б р азо м . Н ео б х о д и м о  о зн а к о м и ть с я  с  
с о д е р ж а н и е м  и д ен ти ф и к ац и о н н ы х  я р л ы к о в  с ъ е м н ы х  д е т а л е й  и подклю чи ть их н а д л е ж а щ и м  
о б р азо м .

Ж  3) П е р е д  н а ч а л о м  п р о ц ед у р ы  л е ч е н и я  п а ц и е н т а  н ео б х о д и м о  вы п о л н и ть  простую  п р о вер к у  с  
п ом ощ ью  бум аги  (об ы ч н о  и с п о л ь зу ет с я  ч е р н а я  бум ага).

Ж 4) П е р е д  н а ч а л о м  п р о ц ед у р ы  л е ч е н и я  н ео б х о д и м о  п р о в е р и ть  ч у в ст в и т е л ь н о с т ь  п а ц и е н т а  к 
л а зе р н о м у  излучению .

д  5) Н ео б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  оч и сти ть  ц е л е в о й  у ч асток  и у д ал и ть  в с е  п о сто р о н н и е  м а т е р и а л ы  д о  
н а ч а л а  л е ч е н и я .

О  6) Н ео б х о д и м о  у стан о в и ть  н ом и н альн ую  м ощ н ость , со о тветствую щ ую  с п е ц и ф и к а ц и я м  д ан н о го  
о б о р у д о в ан и я .

О  7) Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  ав то м ати ч еск и й  р е гу л ято р  н ап р яж ен и я  (о б о р у д о в а н и е , которое  
п о д д е р ж и в а е т  с т а б и л ь н о е  н а п р яж е н и е  питан ия) в с л у ч а е , е с л и  н а п р яж ен и е  в сети  н е  стаб и л ь н о . 
Н е с т а б и л ь н о е  п и тан и е  в с е ти  м ож ет  п р и вести  к наруш ен и ю  р аб о ты  о б о р у д о в а н и я .о 8) Т олько  д о к то р  (м еди цин ский  с п е ц и а л и с т )  и м е е т  п р а в о  и с п о л ь зо в а т ь  д а н н о е  о б о р у д о в а н и е .

2. Меры безопасности до и после эксплуатации

Д 1) Во в р е м я  п р о ц ед у р ы  л е ч е н и я  н ео б х о д и м о  о б я з а т е л ь н о  и с п о л ь зо в а т ь  за щ и т н ы е  очки, а  такж е  
о б р ат и т ь  о с о б о е  в н и м ан и е  на то, чтоб ы  н е  н а п р а в л я т ь  л а зе р н ы й  луч з а  п р е д е л ы  ц е л е в о й  зоны  
л е ч е н и я .
З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь зо в ать  д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  в б ли зи  горю чих и м етал л и ч еск и х  м а те р и а л о в . 

З а п р е щ а е т с я  эк с п л у а ти р о в а ть  или п р и к а с а ть ся  к о б о р у д о в ан и ю  м окры м и рукам и, т.к. это  м ож ет 
п р и вести  к п ор аж ен и ю  эл ек тр и ч еск и м  током .

Д  4) Д о  н а ч а л а  р аб о ты  н ео б х о д и м о  у б е д и т ь с я  в том , ч то  в с е  п а р а м е т р ы  н а  эк р а н е  у с т ан о в л ен ы  
н а д л е ж а щ и м  о б р азо м .

К о л еса  о б о р у д о в а н и я  н е о б х о д и м о  н ад еж н о  за ф и к с и р о в а т ь  с  пом ощ ью  ф и к с а т о р о в  во  и зб е ж а н и е  
п е р е м е щ е н и я  в о  в р е м я  раб о ты .

Н ео б х о д и м о  п од клю чать  наконечник, с о о тветству ю щ и й  типу в ы п о л н я е м о й  п р оц едуры .

У б е д и те с ь  в том , что  л а з е р  н е  п о п а д а е т  н а  д р у ги е  участки , з а  исклю чен ием  ц е л е в ы х  зо н  п ац и ен та .

Н ач и н ать  п р о ц ед у р у  л е ч е н и я  н е о б х о д и м о  с  низкого уровн я  и зл у ч ен и я , п о степ ен н о  п о вы ш ая  
у р о в е н ь  во и зб е ж а н и е  поб очн ы х  э ф ф е 1стов. , /

З а п р е щ а е т с я  с а м о с т о я т е л ь н о  у д а л я т ь  корку, котора{р^обр«Ш ется п о с л е  л е ч е н и я ; о н а  д о л ж н а  
о т в а л и т ь с я  с а м а .

д 10) В аж но с о о б щ и т ь  п ац и ен ту  о  н ео б х о д и м о сти  защ и ты  о б р аб о т а н н о й  зон ы  от в о зд е й с тв и я  
у л ь т р а ф и о л е т а , а  такж е  и зб е га т ь  у си л ен н ы х  за н я т и й  с  о б и л ьн ы м  п о т о о т д е л е н и ем .

O i  1) З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь зо в ат ь  д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  с  другим  о б о р у д о в ан и ем  (напри м ер : рентген , МРТ) 
в од н ом  пом ещ ении  во и зб еж ан и е  о б р а зо в а н и я  повы ш енны х электром агнитны х волн.

Ф  12) З а п р е щ а е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  о б о р у д о в а н и е  в углу или в б ли зи  п овер х н о сти  стен .
П о л ь зо в а т е л ь  о б я з а н  п ер и о д и ч ески  п р о в е р я т ь  ав а р и й н ы й  в ы к л ю ч а т е л ь  (т .е .; каж ды й ^ » ^ ^ п о р л е  
вклю чени я о б о р у д о в а н и я)
В с л у ч а е  о б н ар у ж ен и я  л ю б ы х  отклон ен и й  в р а б о т е  о б о р у д о в а н и я  н е о б х о д и м о ^ .............
отклю чить и о б р а т и т ь с я  к и згото ви тел ю  д л я  р е м о н т а  п е р е д  п овторны м  и с п о л ь зо в ан и е м .
В с л у ч а е  эк сп л у атац и и  о б о р у д о в а н и я  в т е ч е н и е  срока , п р ев ы ш аю щ его  у с т ан о в л ен н ы й  срок 
служ бы , н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к и згото ви тел ю  д л я  п роверки  м ощ ности  л а зе р н о г о  с и гн а л а  п е р е д  
п о сл ед у ю щ и м  и с п о л ь зо в ан и е м .
Н е с о б л ю д е н и е  р ек о м е н д а ц и й  и зго то в и тел я  м ож ет  п р и вести  к п о в р е ж д е н и я м  си с те м ы  п е р е д а ч и , 
л и б о  при чи нить у щ ер б  п ац и ен ту  или п о л ь зо в а т е л ю .

0 2 )
0 3 )

Д  5)

Д  6)
Д  7)

Д  8)

0 9 )

013 )

014)

015)

016)



Раздел 7. Утилизация оборудования

1. П осле окончания срока эксплуатации оборудования его можно вернуть изготовителю , а 
такж е пользователь м ожет утилизировать его в соответствии с местным реглам ентом  

охраны окружаю щ ей среды.

2. В случае возврата изготовителю  можно вернуть оборудование целиком либо частично.

3. В случае утилизации оборудования пользователем лучш е всего утилизировать его после 

соответствую щ его дем онтаж а.

4. Утилизация старого электрического и электронного оборудования

(В Европейском союзе и в других С транах Европы применяется система  

раздельного сбора отходов.)
Данны й символ означает, что продукция не является бытовыми отходами. Таким  

образом, оборудование необходимо передавать в соответствую щ ий пункт 

переработки электронного или электрического оборудования. С облю дение реглам ента  

утилизации отходов позволит избежать потенциальны х негативны х последствий для 

окружаю щ ей среды и здоровья; при этом сущ ествует определенны й риск в случае  

ненадл еж ащ его  обращ ения с отходами данной продукции. Для получения более  

подробной инф ормации по утилизации отходов необходимо обратиться в местны е  

органы и на перерабаты ваю щ ие предприятия.



Раздел 8. Профилактическое обслуживание

1. Обзор

в данном  разделе приведено руководство и инструкции по регулярной проверке и 

обслуживанию  оборудования. Процедуры , описанны е в данном  разделе, должны  

выполняться только квалиф ицированны м персоналом, который работает в частны х или 

государственны х медицинских учреждениях. Лю бы е другие процедуры должны  

выполняться квалиф ицированны м техническим специалистом.

А  Внимание!
О бслуж ивание или модиф икации данного оборудования, которые производятся без 

получения соответствую щ его разреш ения, могут привести к серьезны м повреждениям  

оборудования и аннулировать гарантию  изготовителя.

2. Информация по обслуживанию

В корпусе оборудования создается высокое напряжение. Таким  образом, доступ для  

проверки внутренних д етал ей  оборудования разреш ен только уполномоченному персоналу, 
сертиф ицированном у А ссоциацией лазерной промы ш ленности. Д ля более оперативного и 

эф ф ективного обслуживания, в м ом ент разм ещ ения заказа  необходимо указать  

наим енование модели и серийны й номер, нанесенны е на оборудование.

3. Регулярное обслуживание

Крайне важно поддерживать оптимальную  производительность и условия эксплуатации в 

течение всего срока службы оборудования посредством регулярного обслуживания и 

проверок. В следую щ ей таблице представлен рекомендуемы й граф ик периодических  

проверок и обслуживания оборудования.

П р о в е р к а /О б с л у ж и в а н и е Ч а с т о т а О т в е т с т в е н н ы й

П р о вер к а  ч и стоты  н аконечн ика
П е р е д  каж дой 

п р о ц ед у р о й  л е ч е н и я
С п е ц и а л и с т  у ч р еж д ен и я

П р о в ер к а  с р а б а т ы в а н и я  л а зе р н о г о  
и зл у ч ен и я

Д о  н а ч а л а  каж дой 
о п ер ац и и

С п е ц и а л и с т  у ч р еж д ен и я  
(п р о в е р я т ь  п о д к л ю ч ен и е  

с и л о ^ г о  к а б е л я  и нож ной 
п е д а л и )

П р о в ер к а  о б щ его  со с то я н и я  н ак он ечн и к а  и 
о б о р у д о в а н и я  на п р е д м е т  н ал и ч и я  грязи , 
п ятен  и ц ар ап и н .

Д о н а ч а л а  каж дой  / 
о п е р а ц и и  У

С п е ц и а л и с т  у ч р еж д ен и я

П р о в ер к а  наруж ного  корп уса 
о б о р у д о в а н и я  н а  п р е д м е т  р а зъ е д и н е н н ы х  
кон тактов  и п о вр еж д ен и й

Е ж е н е д е л ь н о С п е ц и а л и с т  у ч р еж д ен и я

П р о вер к а  в ы х о д а  л а з е р а  {точность, м акс, 
з н а ч е н и е  и т .д .)

О дин р а з  в 2 года
О б учен н ы й  п е р с о н а л  по 

об служ и ван и кк  ? 
п р о ф е с с и о н а л

П р о вер к а  утечки тока О дин р а з  в 2 года
О б учен н ы й  п е р с о н а л  по 

о б служ и ван и ю , о б л а д а ю щ и й  
п р о ф е с с и о н а л ь н ы м и  н авы кам и

П р о вер к а  а в а р и й н о го  в ы к л ю ч ател я
К аж ды й р а з  п е р е д  

вклю чен и ем  
о б о р у д о в а н и я

С п е ц и а л и с т  у ч р еж д ен и я



Раздел 9. Поиск и устранение неисправностей

1. Обзор

В д анном  разделе описаны меры устранения временны х неисправностей аппаратного  

обеспечения и системы . Н еобходим о внимательно изучить возможны е причины проблемы  

и соответствую щ ие меры по ее устранению . Большую часть м ероприятий по устранению  

возникших неисправностей м ожет выполнить пользователь на основании процедур, 

описанны х в д анном  разделе, за исклю чением некоторых критических неисправностей, 

реш ением  которых должен заниматься квалиф ицированны й технический специалист. 

Н ен ад л еж ащ ее  обращ ение с данны м оборудованием м ож ет привести к серьезны м травмам, 

а такж е к неисправностям оборудования.

О  Внимание!
Изготовитель не несет ответственность за неисправности или травмы , возникшие  

вследствие н енад л еж ащ его  использования данного оборудования, а такж е  небрежного  

обращ ения. Н еобходим о обратиться в службу технического обслуживания для  

получения разреш ения для проведения каких-либо корректирую щ их мероприятий, не 

описанны х в настоящ ем  руководстве.

2. Поиск и устранение неисправностей

Проблемы , описанны е в таблице ниже, являю тся ф ункциональны ми ош ибками и не 

отображаю тся в сообщ ениях об ошибках. В случае возникновения какой-либо проблемы, 

описание которой не представлено в следую щ ей таблице, необходимо обратиться в отдел  

технического обслуживания или к изготовителю . В следую щ ей табл ице по поиску и 

устранению  неисправностей представлены  только наиболее часто встречаю щ иеся  

проблемы. При обнаружении какой-либо проблемы, не описанной в следую щ ей таблице, 
рекомендуется сообщить о ее  д еталях в наш у компанию  для анализа и поиска наиболее  

оптимального реш ения, а такж е  для улучш ения качества оборудования. Д ля замены  

неисправны х д етал ей  след ует обратиться в службу технического обслуживания  

изготовителя или дилера.

Проблема Возможные причины Меры по устранению
С и м во л ы  н а  эк р ан е
о то б р аж аю тся
н ек орректн о

Н еи сп р ав н о сть  Ж К -экран а
Н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь ^ й й ^ р о д а в ц у  или 

^изготовителю . (П рограм м у н ео б х о д и м о  
;̂ 1Я : Й ^ ^ т ь  п овторно)

С р а б а т ы в а е т  
р а с п р е д е л и т е л ь  
м ак си м ал ьн о го  тока  при 
отклю чении  о б о р у д о в а н и я

П лаваю щ и й  св ер х то к

В клю чить в ы к л ю ч а т е л ь  р а с п р е д е л и т е л я  
м ак си м ал ь н о го  то ка . Е сли  п р о б л е м а  не 
у с т р ан е н а , н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к 
п р о д ав ц у  или и зготовителю .

Л а зе р н ы й  си гн ал  с л а б ы й  
или н е  п о д а е т с я  ч е р е з  
наконечн ик

Н аконечник за гр я зн е н  пы лью  или 
ины м и м а т е р и а л а м и

О ч и сти ть  наконечн ик мягко!^ 
тканью . Е сли  п р о б л е м а  не 
н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к 
и зготовителю .

П р о б л е м а  с  п о д а ч е й  пи тания

П р о б л е м а  с  л а з е р н о й  трубкой

Кнопки р а б о т а ю т  
н е н а д л е ж а щ и м  о б р а зо м

П р о б л е м а  с  Ж К -экраном Н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к п р о д а в ц у  или 
изготови телю .

Н е д о с т а т о ч н а я  яркость  
Ж К -экрана

П р о б л е м а  с  п од светкой  ЖК- 
эк р а н а

Н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к п р о д а в ц у  или 
и зготовителю .

В с л у ч а е  о т о б р а ж ен и я  на 
д и с п л е е  ош ибки  си стем ы  
п од ачи  вод ы

Н ех в атк а  во д ы  или утечка воды
Н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к п р о д ав ц у  или 
и зготовителю .



Раздел 10. Базовый состав и перечень комплектующих.

"Стандартны е отклонения для всех величин составляю т не более 10% , если не указано иное.

№ Наименование
позиции

Назначение Фотография

Основной корпус Основной корпус 

предназначен для  

генерации лазерного  

излучения для  

последую щ его его  

использования в 

косметических и 

хирургических целях.

Ш арнирная консоль Ш арнирная консоль 

служит соединителем  для  

передачи генерируемы х  

лазерны х лучей на 

наконечники.

Технические характеристики

М аксимальная длина 7 5 0  мм

Вес 3 кг

М а к с и м а л ь н а я  н а гр у з к а , Н 3 0

Фракционный

наконечник

Фракционный наконечник  

предназначен для вывода 

пучка, служит для точного  

управления лазерны м  

лучом.

Технические характеристики

М асса, кг 2

Габаритны е размеры  (ВхШ хГ), мм 124 ,8  мм X 83 ,6  мм к
Г А

Т и п  н а с а д ки Zoom  hand-piece

П л о щ а д ь  о б л у ч е н и е , н е  б о л е е , мм 2 0 x 2 0

Н аконечник общ его  

назначения 50  мм

Наконечник общ его  

назначения 50  мм, 

предназначены  для 

вывода пучка.



Технические характеристики

Т и п  н а с а д ки Zoom  hand-piece

П л о щ а д ь  о б л у ч е н и е , мм 50

Габаритны е размеры , не более, мм 193 м м  X 33  мм

М асса, не более, кг 0 ,2  кг

Наконечник общ его  

назначения 100  мм

Н аконечник общ его  

назначения 100 мм, 

предназначены  для 

вывода пучка.

Технические характеристики

Т и п  н а с а д ки Zoom  hand-piece

П л о щ а д ь  о б л у ч е н и е , мм 100

Габаритны е размеры , не более, мм 193 мм  X 33  мм

М асса, не более, кг 0 ,2  кг

Наконечник для

вагинального лечения

Наконечник

вагинального

предназначен

вагинального

омоложения.

для

лечения

для

Технические характеристики

М асса, кг 2

Габаритны е размеры  (ВхШ хГ), мм 2 5 0 x 3 5 x 3 5

Т и п  н а с а д ки Zoom  hand-piece j

П л о щ а д ь  о б л у ч е н и е , м м  ^

переклю чатель переклю чатель служит 

для механической  

блокировки входных 

разъемов на основном  

корпусе.

Технические характеристики

М асса, кг 0 ,0 0 5

Габаритны е размеры  (ВхШ хГ), мм 4 0  X 4 0  X 2 0



Н ож ная педаль Н ож ная педаль  

предназначена для  

включения л азер а с 

помощ ью  ноги.

Технические характеристики

Д лина кабеля, м 2

Д и ам етр  кабеля мм 7

Тол щ ина изоляционного слоя, мм 1

Сопротивление изоляционного слоя, мм 1

Количество жил 3

М аксим альная нагрузка, Н Н е м енее 1350

Усилие необходим ое для срабаты вания Не более 2 5  Н

педали, Н Не м енее 10 Н

<люч вклю чения- 

выключения подачи  

электроэнергии к 

оборудованию

Ключ вклю чения-

выключения подачи

электроэнергии к

оборудованию  

предназначен для

включения и/или

выключения подачи

электроэнергии к

оборудованию.

Технические характеристики

М асса, кг 0 ,0 0 5

Габаритны е размеры  (ВхШ хГ), мм х 2



10 Кабель питания Кабель питания

предназначен для

подклю чения

оборудования к питаю щ ей  

сети.

Технические характеристики

Э л е к т р и ч е с к и е  п а р а м е тр ы 2 5 0  В п е р е м е н н о го  то ка , 16  А

П л о щ а д ь  с е ч е н и я 1 ,5  м м ‘

Д лина кабеля, м

Д и ам етр  кабеля мм

Тол щ ина изоляционного слоя, мм 1

С опротивление изоляционного слоя, М О м  

/мм

0,001

Количество жил

11 Защ итны е очки для  

врача

Защ итны е очки

предназначены  для

защ иты  глаз оператора от 

всевозможных  

опасностей, связанны х с 

использованием ч-

л азерного излучения.

Технические характеристики

Габаритны е размеры , мм

М асса, кг

1 5 5 x  1 6 0 x 4 0

0,1
Тол щ ина линзы, мм

О птическая плотность (O D ) 1 8 0 - 3 1 5 :  O D 1 0+  

> 3 1 5 - 5 3 2 :  O D 10+  

> 3 8 4 - 3 8 8 :  O D 8 +  

> 3 88  -  392: O D 6 +  

>392  -  396: O D 4+  

> 3 9 6 - 4 0 0 :  O D 3+



Спектральны й коэф ф ициент  

пропускания

30%

П оле зрения (по вертикали), ° Н е  м енее 40

П оле зрения (по горизонтали), ° Н е  м енее 40

Тип лазера Диапазон длин волн Степень защиты
D 1 8 0 - 3 1 5 L7

IR 1 8 0 - 3 1 5 L4

М 1 8 0 - 3 1 5 L6

D > 3 1 5 - 5 3 2 L6

IR > 3 1 5 - 5 3 2 L8

М > 3 1 5 - 5 3 2 L7

D > 3 8 4  - 388 L6

IR > 3 8 4  - 388 L8

М > 3 8 4  - 388 L7

D IR M > 3 88  - 392 L6

D IR M > 3 92  - 396 L4

D IR M > 3 96  - 400 L3

D -  Л азер  непрерывного режим а работы;

I -  Л азер  импульсного реж им а работы;

R -  Л азер  с модуляцией добротности;

М -  Импульсный л азер  с синхронизацией мод.

12. Защ итны е очки для  

пациента

Защ итны е очки 

предназначены  для  

защ иты  глаз пациента  

от всевозможных  

опасностей, связанных  

с использованием  

л азерного излучения.

Технические характеристики

Г абаритны е размеры, 
мм

125x50x20

М асса, кг 0 ,0 4 5
То л щ и на  линзы, мм линза из поликарбоната толщ иной 2 мм

О птическая  
плотность (O D )

4

Д лина волны, нм 1 8 0 - 3 1 5 > 3 1 5 -1 4 0 0 >1400-1151311 ""
С тепень защ иты  (L3, L4 , 
L5 L6, L7, L8)

L6

D -  Л азер  непреры вного режим а работы;

1 -  Л азер  импульсного реж им а работы;

R -  Л азер  с модуляцией добротности;

М -  Импульсный л азер  с синхронизацией мод.



Световой
коэф ф ициент
пропускания
Тол щ ина ф ильтра, мм 1,4

13 Руководство Руководство

пользователя пользователя содержит

исчерпы вающую

инф ормацию  О системе,

которая помогает

персоналу

(пользователю ) избежать

аварийны х ситуаций и

реш ать задачи на высоком

уровне.

Язы к -  русский.

C L
Сиаеиа пазернзя на основе AHOnoiAa углерода 

МОДЕЛЬ 8KIXEI 

»г>х»заство гзользаитЕля

2



Раздел 11. Ярлыки и маркировка

Ярлык

1) Стандарты  и описание ярлыков

№ Стандарт Описание Я рлы к

EN 60601-1

П е р ем ен н ы й  ток

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

E N 60601-2 -22
Блокирую щ ий с о е д и н и т е л ь

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  на з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в ан и я .

EN 60601-1
З а щ и т н о е  з а з е м л е н и е

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в ан и я .

EN 60601-1
Г л а в н а я  кнопка ВКЛ/ВЫКЛ

Д анны й  я р л ы к  р а сп о л о ж ен  н а  п е р е д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я . О

E N 60601-2 -22
О ш ибка а в а р и й н о го  в ы к л ю ч ател я  

Д ан н ы й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  на п е р е д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

EN 60825-1

Д анны й  с и м в о л  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р е д у п р е ж д е н и я  о п е р а т о р а  

о б  о п асн о сти  в о зд е й с тв и я  ви д и м ого  и н еви д и м о го  излуч ен и я . 

Д ан н ы й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  р а з ъ е м е  консоли  о б о р у д о в а н и я .

EN 60825-1

Л ю б ое  л а з е р н о е  о б о р у д о в а н и е  4  к л а с с а  и 3R  к л а с с а  д о лж н о  

и м еть  зак р еп л ен н у ю  п р е д у п р е д и т ел ь н у ю  м арки ровку , а  такж е 

п о ясн и тел ьн у ю  м арки ровку  с  тек сто вы м  о п и сан и ем . 

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  р а з ъ е м е  консоли  о б о р у д о в а н и я .

EN 60825-1
П р е д у п р е ж д е н и е  о ви д и м о м  и н е в и д и м о м  л а зе р н о м  излучении . 

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  р а з ъ е м е  консоли  о б о р у д о в а н и я .

EN 60825-1

П р ед у п р еж д ен и е  о в р е м е н и  и с п о л ь зо в а н и я  м ак си м ал ьн о й  

м ощ ности . Д анны й  яр л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  р а з ъ е м е  консоли 

о б о р у д о в а н и я .

10 EN 60825-1

А п ер ту р а  л а з е р а

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  на наконе^чш ке 'И У одклю ченной  

ч асти  ш ар н и р н о й  консоли  и наконечника.

11 EN 60601-1

Тип В

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  на з а д н е й  ч асти  o 6 o p j

12 EN 60601-1

О сторож н о

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  на з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

13 EN 60601-1

С сы л ка  н а  инструкцию  п о л ь зо в а т е л я . Д ан н ы й  я р л ы к  

р а с п о л о ж е н  на и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  продукции, 

р асп о л о ж е н н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в ан и я .
©

14 I S 0 1 5223-1

И зго то ви тел ь

Д ан н ы й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  на з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .



15 IS 0 1 5 2 2 3 -1

У п олном очен ны й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е вр о п ей ск о й  К ом иссии 

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж е н  на и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в ан и я .

ЕС I ЯЕР

16 I S 0 1 5223-1

Д а та  и зго то вл ен и я

Д анны й  яр л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж ен н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

17 I S 0 1 5223-1

С ер и й н ы й  н о м ер

Д анны й  яр л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  яр л ы к е  

продукции, р асп о л о ж ен н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .
S N

18 I S 0 1 5223-1

Н о м ер  по каталогу.

Д анны й  я р л ы к  р а с п о л о ж ен  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

R E F

19 EN 60601-1

Н е т о л к а ть

Д анны й  яр л ы к  р а с п о л о ж е н  н а  и н ф о р м а ц и о н н о м  яр л ы ке  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  на з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

20 W E E E

W E E E

Д анны й  яр л ы к  р а с п о л о ж е н  на и н ф о р м а ц и о н н о м  я р л ы к е  

продукции, р асп о л о ж е н н о м  н а  з а д н е й  ч асти  о б о р у д о в а н и я .

2. Маркировка (Ярлыки продукции)

Н а и м е н о в а н и е

продукта
Х ирургический л а з е р  СОг

R E F BIOXEL

iJ
AMI Inc.

R M .1412, S J  T e c h n o  Ville, 278 , B eotkkot-ro , G e u m c h e o n -g u , С еул , 

К орея В еб -сай т; h ttp ://w w w .am im ed .co .k r

S N В ес 52кг

^w J~ j К оличество 1 ком плект

о

Н ео б х о д и м о  о зн ак о м и ться  с  р у ко во д ство м  п о л ь з о в а т е л я  п е р е д  

н а ч а л о м  эк сп л у атац и и  о б о р у д о в а н и я

Тип и у р о в е н ь  защ и ты  о т  п о р аж ен и я  эл ек тр и ч еск и м  током К ласс

П итание 

н а  в х о д е
2 2 0 -2 4 0 В ',  5 0 /6 0  Гц

П о т р е б л я е м о е

эл е к т р о п и та н и е
1,5  КВА

I ЕС I REP I
O B E L IS S .A

BD. G e n e ra l W ah is , 53, 1030 Б р ю с с е л ь , Б ел ьги я

С д е л а н о  в К орее



Раздел 12. Электрические характеристики

Руководство для оператора по использованию оборудования в электромагнитной среде.

электромагнитное излучение
Данное оборудование предназначено для использования в электромагнитной среде, описанной ниже.
Клиент или пользователь оборудования обязаны строго соблюдать требования, предъявляемые для такой среды.

Испытания излучения Соответствие Электромагнитная среда

Радиоизлучение CISPR 11 Группа 1

Данное оборудование использует энергию радиоизлучения только 
для внутреннего функционирования. Таким образом, 
радиоизлучение является очень низким и не вызывает помехи в 
отношении оборудования, расположенного в непосредстеенной 
близости.

Радиоизлучение CISPR 11 Класс А

Данное оборудование пригодно для применения во всех 
учреждениях, включая жилые помещения, а также учреждения, 
напрямую подключенные к государственным сетям питания низкого 
напряжения, которые применяются для подачи питания на жилые 
здания.

Эмиссия гармонических 
составляющих МЭК 61000- 
3-2

Класс А

Колебания
напряжения/колебания
изучения
МЭК 61000-3-3

Соответствует

защита от электромагнитных полей
Данное оборудование предназначено для использования в электромагнитной среде, описанной ниже.
Клиент или пользователь оборудования обязаны строго соблюдать требования, предъявляемые для такой среды.

испытание на 
устойчивость 

к
электромагнитному

воздействию

Уровень испытаний 
МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная среда

Электростатический 
разряд (ЭСР) МЭК 
61000-4-2

± 6 кВ контакт ± 8 кВ 
воздух

± 6 кВ контакт ± 8 кВ 
воздух

Полы должны быть деревянные, 
бетонные или с керамической плиткой. В 
случае если полы покрыты синтетическим 
материалом, относительная влажность 
должны составлять как минимум 30%.

Наносекундные 
импульсные помехи 
МЭК 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
питания ± 1 кВ для 
входных/выходных 
линий

± 2 кВ для линий 
питания ± 1 кВ для 
входных/выходных 
линий

Качество питания электросети должно 
соответствовать требованиям 
коммерческой среды или условиям 
стационара.

Скачок напряжения 
МЭК/EN 61000-4:

± 1 кВ линия(и) к 
линии(ям)
± 2 кВ линия(и) к 
заземлению

± 1 кВ
дифференциальный
режим
± 2 кВ обычный режим

Качество питания электросети должно 
соответствовать требованиям 
коммерческой среды или условиям 
стационара.

Падение 
напряжения, 
краткосрочные 
перебои и перепады 
напряжения на 
входящих линиях 
подачи питания МЭК 
61000-4-11

<5 % иТ
(провал >95 %  от UT) 
на 0,5 периода 
40 % иТ
(провал 60 % от иТ) 
на 5 периодов 
70 % иТ
(провал 30 %  от иТ) 
на 25 периодов 
<5 % иТ
(провал >95 % от UT) 
для 5 с

<5 % иТ
(провал >95 % от UT) 
на 0,5 периода 
40 % иТ 
(провал 60 %  от 
на 5 периодов § 
7 0 % и Т  ■ 
(провал 30 % от иТ) 
на 25 периодов 
<5 % иТ
(провал >95 %  от UT) 
для 5 с

ч У

Качество питания электросети должно 
соответствовать требованиям 
)(ОММ^ЧеСКОЙ среды или условиям i  
стационара. При H eo6xcb iS ^ t^ '^ j^ -^ )^  * 
непрерывной эксплуата»#''бшруфбвания
при сбоях подачи oneKTpwWft'eWtiSf'^.......
рекомендуется подключать оборудование 
к непрерывному источнику питания или от 
аккумулятора.



Частота в сети (50/60 
Гц)
магнитное поле МЭК 
61000-4-8

3 А/м 0,3 А/м

В случае нарушения подачи лазерного 
луча, возможно, оборудование 
необходимо разместить подальше от 
источников с магнитным полем 
промышленной частоты, либо установить 
магнитное экранирование. Магнитное 
поле промышленной частоты необходимо 
измерять в соответствующем положении 
для того чтобы убедиться, что показатели 
являются допустимыми (достаточно 
низкими).

Необходимо обратить внимание на то, что UT представляет собой напряжение в сети переменного тока до 
применения тестового уровня.

защита от электромагнитных полей
Данное оборудование предназначено для использования в электромагнитной среде, описанной ниже.
Клиент или пользователь оборудования обязаны строго соблюдать требования, предъявляемые для такой среды.

ИСПЫТАНИЕ на 
устойчивость к 

электромагнитном 
у воздействию

Уровень испытаний 
МЭК 60601

Уровень
соответстви

я
Электромагнитная среда

Наведенные
радиоволны

МЭК 61000-4-6

Излучаемые
радиоволны

МЭК 61000-4-3

3 Среднеквадр. напр.

от 150 кГц до 80 мГц

3 V/M

от 80 мГц до 2,5 гГц

Среднеквадр.
напр.

3 V/M

Портативное и мобильное радиоэлектронное 
оборудование необходимо устанавливать по 
отношению к любой части оборудования, включая 
кабели, не ближе рекомендуемого 
пространственного расстояния, которое 
рассчитывается по формуле на основании частоты 
передатчика.
Рекомендуемое пространственное расстояние
d=7,2\'P

d=7,2VP от 80 мГц до 800 мГц 
d = 1 ,2 y P  от 800 мГц до 2,5 гГц 
где Р -  это максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с 
данными производителя передатчика, а с/ - это 
рекомендуемое пространственное расстояние в 
метрах (м). Интенсивность поля от смешанных 
радиоэлектронных передатчиков, определенная в 
соответствии с электромагнитным обследованием 
объекта,® должна быть ниже соответствующего 
уровня для каждого частотного диапазона.*’ 
Помехи могут возникать вблизи оборудования, 
маркированного следующим символом:

(«4»)
ПРИМЕЧАНИЕ 1 При 80 мГц и 800 мГц применяется повышенный частотный диапазон. /
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные инструкции не применимы для всех случаев. Распространение электромаг1нитных волн 
происходит за счет поглощения и отражения от конструкций, объектов и Ьюдей.
® Интенсивность поля от неподвижных передатчиков, включая базовые радиотелефоны (сотовые/беспроводные) 
и наземную мобильную радиосвязь, любительские радиостанции, устройства AM и FM радиовещания и ТВ 
вещания, невозможно предугадать с высокой точностью. Для доступа к электромагнитной среде, создаваемой 
неподвижными радиоэлектронными передатчиками, необходимо произвести электромагнитное обследование 
объекта. Если измеренная интенсивность поля в зоне эксплуатации оборудования превышает допустимый 
уровень радиоэлектронного излучения, необходимо предпринять соответствующие меры для обеспечеч1ЦР>Ч| С  
нормальной работы оборудования. В случае если отклонения в работе оборудования не ycтpaнeньl^^Q^:W^*3^ 
понадобиться дополнительные меры, включая смещение или перемещение оборудования. К Г ' 11 W i » " "

В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 мГц интенсивность поля должна быть меньше 3 В/м. :



Рекомендуемое пространственное расстояние между портативными и мобильными радиоэлектронными 
средствами связи и оборудованием
Оборудование предназначено для эксплуатации в электромагнитной среде с контролируемым использованием 
устройств, создающих радиоэлектронные помехи. Клиент или пользователь оборудования могут обеспечить 
защиту от электромагнитного воздействия, соблюдая минимальное расстояние между портативными и 
мобильными радиоэлектронными средствами связи (передатчиками) и оборудованием в соответствии с 
рекомендациями, приведенными ниже, учитывая максимальную выходную мощность устройств связи.

расчетная максимальная 
выходная мощность 

передатчика W

Пространственное расстояние в соответствии с частотой передатчика m
от 150 кГц до 80 мГц

d = 1 ,2 \P
от 80 мГц до 800 мГц

d = 1 ,2 \P
от 800 мГц до 2,5 гГц

с/=1,2\'Р
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной выше, рекомендуемое пространственное 
расстояние d в метрах (м) можно оценить с помощью уравнения, учитывающего частоту передатчика, где Р - 
максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с данными, полученными от 
изготовителя передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 мГц и 800 мГц применяется пространственное расстояние для повышенного частотного 
диапазона.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Данные инструкции не применимы для всех случаев. Распространение электромагнитных волн 
происходит за счет поглощения и отражения от конструкций, объектов и людей.

[Э лектром агнитная совместимость]

Д анное оборудование прош ло проверку и соответствует требованиям  E N 6 0 6 0 1 -1 -2  для  

м едицинского оборудования. Д анны е ограничения разработаны  для обеспечения над л еж ащ ей  

защ иты  от неблагоприятного воздействия в соответствую щ их м едицинских учреждениях. 

Д анное оборудование создает, использует и м ожет излучать радиочастотную  энергию, а также, 

при несоблю дении инструкций по м онтажу и эксплуатации, м ожет оказывать неблагоприятное  

воздействие на оборудование, расположенное в непосредственной близости. Таким  образом, 

мы не гарантируем  отсутствие помех в определенны х установках.

В случае если оборудование созд ает опасны е помехи для другого оборудования, которое  

определяется его вклю чением и отклю чением, пользователь долж ен попытаться устранить  

такие помехи одним из следую щ их способов:

- Сдвинуть или перем естить прием ное оборудование.

- Увеличить расстояние м ежду оборудованием.

- Подключить оборудование в розетку питания сети, в которую не подклю чено другое  

оборудование.

- О братиться к изготовителю  или обслуживаю щ ему персоналу за помощью.



[ПРИЛОЖЕНИЕ 2]

ПРОТОКОЛ

О б щ и й  р е ж и м

Х и р у р ги ч е с к а я  с то м а то л о ги я  -

Повреждение Режим Энергия Длительность имп. Время повт.

В тори ч н ая  о п е р а ц и я  на 

им п лан ты
У льтра  и м п ульс 2 0  мДж 2 0 0  МКС 5 мс

П о вы ш ен н ая

ч у в ст в и т е л ь н о с т ь

(ц е р в и к а л ь н а я )

У льтра  и м п ульс 10 мДж 90  МКС 4 0  м с

П о вы ш ен н ая

ч у в ст в и т е л ь н о с т ь

(окклю зионная

п о вер х н о сть)

У льтра  и м п ульс 18 мДж 150 МКС 4 0  м с

Г е м о с та з  п о с л е  у д а л е н и я  

зу б а

U .C W  (П О Л ЬЗ. НЕПР. 

И ЗЛУ ЧЕНИЕ)
4 Вт - -

Г ерп ети ч еск и й  гингивит У льтра  и м п ульс 18 мДж 150 МКС 4 0  м с

У д л и н ен и е  коронки У льтра  и м п ульс 2 5  мД ж 300  МКС 10 м с

Г ингивэкгом ия, 

ги н ги вальн ая  

п л а с т и ч е с к а я  о п е р а ц и я

У льтра  и м п ульс 2 5  мД ж 3 0 0  МКС 20 м с

П о д р езк а  уздечки
U .C W  (П О Л ЬЗ. НЕПР. 

И ЗЛУ ЧЕНИЕ)
З В т - -

У д а л е н и е  пи гм ен таци и У л ьтр а  и м п ульс 2 0  мДж 2 0 0  МКС 2 0  мс

О чистка кутикулы зуб ной  

эм а л и
У л ьтр а  и м п ульс 2 0  мДж 2 0 0  МКС 2 0  мс

П у л ь п ар н ая  п р о к л ад к а У л ьтр а  им п ульс 18 150 МКС 4 0  мс

П окры тие ф то р о м У л ьтр а  им п ульс 20  мДж 2 0 0  МКС 2 0  мс

С т е р и л и за ц и я  корн евого  

к а н а л а
У л ьтр а  им п ульс 25  мДж 3 0 0  МКС 10 мс

С т е р и л и за ц и я  

п а р о д о н т а л ь н о й  кисты
У л ьтр а  им п ульс 20  мДж 2 0 0  МКС 2 0  мс

Л е ч е н и е  н агн оен и я У л ьтр а  им п ульс 25  мДж

'Р е д . 1



О б щ и й  р е ж и м

-  Х и р у р ги ч е с к а я  с то м а то л о ги я  -

Повреждение Режим Энергия Длительность
имл.

Время повт.
Скорость

ПВО

Кож ные наросты , 

б о р о д ав к и  и т.д.
У льтра  и м п ульс 30  мДж 4 0 0  МКС 5 0  м с -

Л ентиго У льтра  и м п ульс 2 0  мДж 2 0 0  МКС 50 м с -

Р о д и м ы е  пятна У л ьтр а  им п ульс 30  мДж 4 0 0  МКС 5 0  мс -

О м о л о ж е н и е  кожи У л ьтр а  и м п ульс 18 мДж 150 МКС 4 0  мс -

о б р е з а н и е У льтра  и м п ульс 2 0  мДж 2 0 0  МКС 5 м с -

У д а л е н и е  оп у х о л ей У льтра и м п ульс 35  мДж 500  МКС 2 0  м с -

Г ем о р р о й  и ан а л ь н ы й  

сви щ
У льтра и м п ульс 35  мДж 500  МКС 5 м с -

К он д и лом а С у п ер  и м п ульс 6 0  мДж 1,0 м с 4 0  мс -

Ч еткие м орщ ины У л ьтр а  и м п ульс 25  мДж 3 0 0  МКС 50 мс -

С и ри нгом а С уп ер  и м п ульс 6 5  мДж 1.1 м с 50  мс -

А ллерги чески й

с п л е н и т
У л ьтр а  и м п ульс 55  мДж 900  МКС 50 м с -

Х рап У льтра и м п ульс 2 5  мДж 3 0 0  МКС 5 мс -

ALVR1 (Н изк.) С у п ер  и м п у льс 7 0  мДж 1.2 м с 30  м с 4

ALVR2 (С реди .) С у п ер  и м п ульс 90  мДж 1,6 м с 30  мс 4

ALVR3 (В ы сок.) С у п ер  и м п ульс 110 мДж 2 ,0  м с 30  м с 4

Ред. 1



Раздел 13. Сведения о производителе медицинского изделия и
представительства в РФ

Производитель медицинского изделия:
Наименование.
AMI Inc. (АМИ Инк.)
1 4 1 2 , S J  T e c h n o  V ille , 2 7 8 , B e o tk k o t-ro , G e u m c h e o n -g u , S e o u l, K o re a  (К о р е я )
+ 8 2 - 2 - 3 2 8 1 - 9 0 9 1 - 3
a m im e d @ a m im e d .c o .k r
Адрес места производства медицинского изделия.
1 4 1 2 , S J  T e c h n o  V ille , 2 7 8 , B e o tk k o t-ro , G e u m c h e o n -g u , S e o u l, K o re a  (К о р е я )

Представительство на территории Российской Федерации.
П р и  в о зн и кн о в е н и и  л ю б ы х  в о п р о со в , с в я за н н ы х  с  ка ч е с тв о м  и зд е л и я , е го  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е м , га р а н ти й н ы м  и /ил и  т е х н и ч е с к и м  о б с л у ж и в а н и е м , с то и т  
н е з а м е д л и т е л ь н о  о б р а щ а т ь с я  к о ф и ц и а л ь н о м у  п р е д с та в и те л ю  п р о и зв о д и те л я  на  
т е р р и то р и и  Р о с с и й с ко й  Ф е д е р а ц и и ;

ООО «АРЕЙ-МЕД»
1 9 7 3 4 1 , С а н к т -П е т е р б у р г , Ф е р м с к о е  ш о с с е , д о м  3 2 , л и т е р  А , п о м .8 1 -Н  те л .: + 7  8 1 2  3 0 0  
0 0 4 6

•Л  Ю , -
8 ” 11'
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. C ountry : Republic of Korca 

This public docum ent

2. has been signed by JOONG WOOK PARK

3. acting in the capacity of N otary Public

4. bears tl\e seal/stam p of NOTARY PARK JO

Certified

Seoul 21/02/2019

The M inistry o f Justice 

No. XXA2019R5LB9U6

9. Seal/ stamp 10. Signature

Kim Jae-it

#  Ч * -  <



Город Сеул, район Кымчхонгу, 
Касан Диджитал-1ро 168, Эй-дон 
316 оф. (Касан-дон, Долина Урим 
Лайонс)
[бланк номер 41]

НОТАРИАЛЬНАЯ 
КОНТОРА ПАРК ДЖУН 

УК

Телефон 02-2694-8100 
Факс 02-2694-8101

Зарегистрировано под № 2019 -  181

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

К р у гл а я  п е ч а т ь :

Н о т а р и а л ь н а я

к о н т о р а

П а р к  Д ж у н  У к

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ПАРК ДЖУН УК

№316, Эй-дон (Долина Урим Лайонс, Касан-дон). 168 Касан диджитал-1ро, 
Кымчхонгу, Сеул, Корея
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Сеул, Корея 153-769 А.М.И. ИНК., Х.Й. Ли/Президент]
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/круглая красная печать/



Город Сеул, район Кымчон-гу,
Касан Диджитал1но 168, Эйдон НОТАРИАЛЬНАЯ Телефон 02-2694-8100
3 16 оф. (Касан-дон, Урим КОНТОРА ПАРК ДЖУН УК Факс 02-2694-8101
Лайонс Вэлли)
[бланк номер 43]
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НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Чон Хи Су......................... ...................

лицо по доверенности от

ЛМИ Инк—................................ ..........

Хе Ён Ли / Генеральный директор----

явился передо мной и подтвердил 
подлинность подписи руководителя на 
прилагаемом руководстве пользователя

Настожцее установлено в конторе 15 
февраля 2019 года.

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ПАРК ДЖУН УК 

Прокуратура Южного округа 

Города Сеул

№316, Л-дон (Долина Урим Лайонс, 
Касан-дон), 168 Касан диджитал-1ро. 
Кымчхонгу, Сеул, Корея

(подпись)

Парк Джун Ук

Подпись нотариуса

ПАРК ДЖУН УК

Этот орган был уполномочен 
Министерством юстиции, Республики 
Корея, выступать в качестве Нотариуса с 7 
марта 2016 года в соответствии с Законом 
№.9416.

/печать/ Нотариальная контора Парк Джун 
Ук
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ого текста сделан мной, переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем.

Российская Федерация
Город Москва
Тринадцатого .марта две тысячи девятнадцатого года
Я, М арт ы нова Н ат алия Андреевна, врем енно исполняю щ ая обязанност и нот ариуса
города  М осквы А ким ова  Г леба  Борисовича, свидет ельст вую  подлинност ь подписи  переводчика
В еселова П авла  Д м ит риевича .
П одпись сделана в  м оем  присут ст вии.
Л ичност ь подписавш его  докум ент  уст ановлена.

Зарегист рировано в реест ре: Ne 77/09-н/77-2019-


