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ACTA DE EXHIBICION Y PROTOCQLIZACION DE

OCUMENTO........................................................................................

NUMERO CUATROCIENTOS SIETE............................................

En GIJON, mi residencia, a veintiseis de enero de dos mil

veintiuno................................................................................................

Ante mi, FRANCISCO-JAVIER NOGALES CASTILLO, Notario

del llustre Colegio Notarial de Asturias.............................................

.................................COMP ARECE.........................................

DON PABLO BOTO MARTINEZ, mayor de edad, casado, 

empresario, vecino de Gijon, con domicilio en la calle Corin
I

iTellado, numero 19, 1̂ J, titular del D.N.l./N.I.F. ndmero
i
^0.882.222-W .....................................................................................

, INTERVIENE. en nombre у representacion de la mercantil 

"^ASEIR TECHNOLOGIES, SOCIEDAD LIMITADA- 

UNIPERSONAL", con domicilio social en Gijon, Asturias, calle 

Jimena Fernandez de La Vega, numero 140, puerta IH, 33394,

Asturias..................................................................................................

Ĥa sido constituida con la denominacion social de 

"BOTOMENDI, SOCIEDAD LIMITADA" en escritura otorgada en 

Oviedo, ante el Notario Don Jose Maria Moutas Cimadevilla, el 4 de
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abril de 2.011, con numero 826 de protocolo....................................

Cambio su denominacion social a "LEASEIR TECHNOLOGIES, 

SOCIEDAD LIMITADA UNIPERSONAL” en Escritura piiblica 

autorizada en Oviedo, ante el Notario Don Jose Maria Moutas 

Cimadevilla, el dia 16 de mayo de 2.016, con numero 1.149 de 

protocolo; Figura inscrita en el Registro Mercantil de Asturias, al 

Tomo 3892, Folio 159, Hoja AS-42304. C.I.F. numero B33987660.

Tiene por objeto social, someramente, sin que en lo omitido 

haya nada que modifique, altere о contradiga lo transcrito, 

literalmente о en relacion, "A lqu iler у  c o m e rc io  d e  e q u ip o s  

in d u s tr ia le s у  m e d ic o  e s t i t ic o s .  E x p lo tac ion  d e  c e n tr o s  d e  e s te t ic a  у  

d ep ila c io n . In g e n ie n a , d e sa rro llo , fa b r ic o c io n  у  c o m e rc ia liza c io n  d e

e q u ip o s  m d d ic o s .. / \ —...........................................................................

Ejerce esta representacion en virtud de su cargo, que me 

asegura vigente, de Administrador Unico de la compania, que por 

tiempo indefinido fue designado por la Junta General de la 

compania, con fecha 16 de mayo de 2.016, elevados sus acuerdos 

a publicos, por escritura de esa misma fecha, autorizada en 

Oviedo, ante el Notario Don Jose Maria Moutas Cimadevilla, con

numero 1.149 de protocolo.................................................................

Y asi le juzgo, bajo mi responsabilidad, con facultades 

representativas suficientes para otorgar la presente escritura 

precedentemente calificada у demas pactos incluidos en la misma. 

Me asevera que no ha variado el objeto ni el domicilio social, ni
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tampoco la plena capacidad jundica у de obrar de la Entidad aqui

rqpresentada..........................................................................................

A los efectos de lo dispuesto en el art. 4 de la Ley 10/2010 de 

8 de abril sobre identificacion de titular real, este consta segun 

me manifiesta en el acta otorgada ante mi, el dia 8 de agosto de 

L019, con ndmero 3.094 de mi protocolo de instrumentos 

^ublicos, siendo coincidente lo manifestado con el contenido de la 

informacion por mi obtenida en la consulta que realize a la BDTR, 

о que me confirma la representacion indicada de la mercantil, que 

ademas me asegura que no ha variado la situacion en ella 

:ontenida. Y asi, yo el Notario, hago constar expresamente que he 

umplido con la obligacion de identificacion del titular real que

i(npone la Ley anteriormente citada...................................................

Yo el Notario hago constar expresamente que he cumplido con 

lalobligacion de identificacion del titular real que impone la Ley

101/2010 de 28 de abril........................................................................

Le identifico por su documento de identidad que me exhibe, 

сото medio supletorio establecido en el arti'culo 23, apartado c] 

de la Ley Organica del Notariado, cuya fotografi'a у firma 

concuerda con las suyas.......................................................................
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Del documento identificativo exhibido, conserve copia en 

soporte informatico por mi obtenida, en un archivo distinto del 

protocolo notarial, conforme a lo dispuesto en el arti'culo 4  ̂de la 

Orden EHA/114/2008, de 29 de enero, у ello sin perjuicio de las 

remisiones de obligado cumplimiento que de dicho documento 

impone la legislacion Notarial у las obligaciones corporativas, lo

que consienten у aceptan.....................................................................

Tiene a mi juicio capacidad legal bastante para otorgar la 

presente ACTA DE EXHIBICION Y PROTOCOUZACION DE

DOCUMENTO, y, al efecto,................................ - ............... - .............

..............................ME R E Q U I E R E .......................................

A mi, el Notario, para que haga constar la existencia del 

documento que me exhibe extendido en 50 folios 

mecanografiados por su anverso у reverse, que pretende 

produzca los solos efectos que le sean aplicables conforme a lo 

previsto por las leyes extranjeras, dejando incorporada a esta

matriz fotocopia del mismo.................................................................

Asi lo dice у otorga.......................................................................

Leo la presente Acta al compareciente, advertido de su 

derecho a hacerlo por si, al que renuncia. La considera suficiente 

para los fines que pretende у se ratifica у firma la misma una vez

hechas las reservas у advertencias legales correspondientes..........

Identifico al compareciente por su documento de identidad 

antes consignado, constando sus circunstancias personales segiin
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resulta de sus manifestaciones, quedando el compareciente

informado de lo siguiente:...................................................................

Tratamiento de Datos Personates: R e s p o n s a b ie : id e n m a d :  f r a n c i s c o  j a v i e r

N O G A L E S  C A S T IL L O  N IF :  0 5 4 1 1 3 4 9 R  D ir. P o s ta l: С /  S A N T A  L U C fA  1 9  Г .  3 3 2 0 6  - G U 6 n  (A S T U R IA S )  

T e le fo n o : 9 8 5 1 7 4 1 2 5  C o rre o  e le c trd n ico : fin o Q a le s ^ c o rre o n o ta r ia l.o ra . D a to s  d e  c o rtlac to  D e le g a d o  d e  

P ro te c c io n  d e  D a to s : T e le fo n o : 9 8 4 2 8 3 5 3 2 .  C o rre o  e le c trd n ico : d e le g a d o p ro te c c io n d a to s @ p ro d a s v a .o rg . Los  

d a to s  p e rs o n a te s  q u e  s o n  o b je lo  d e  tra ta m ie n to  e n  e s ta  N o ta r ia , s o n  los  n e c e s a h o s  p a r a  e l  c u m p lim ie n to  d e  las  

o b lig a c io n e s  le g a te s  d e l e je rc ic io  d e  la  func idn  p u b lic a  no taria l, c o n fo rm e  a  lo  p re v is to  e n  la  n o rm a tiv e  p re v is ta  

e n  la  le g is lac io n  n o ta ria l, d e  p re v e n c id n  d e l b la n q u e o  d e  c a p ita le s , tr ib u ta r ia  y , e n  s u  caso , s u s ta n tiv a  q u e  

re s u lte  a p lic a b le  a l  a c to  о  n e g o c io  ju r ld ic o  d o c u m e n tad o . L a  c o m u n ic a c id n  d e  los  d a to s  p e rs o n a te s  e s  un  

req u is ito  le g a l, y a  q u o , e n  c a s o  d e  n o  fa c ilita r  ta le s  dato s , n o  s e r ia  p o s ib le  a u to r iz a r  о  in te rv e n ir  e l  d o c u m en to  

pub lico . S u s  d a to s  s e  c o n s e rv a rd n  c o n  c a ra c te r  co n fidenc ia l. F in a lid a d : L a  f in a lid a d  d e l tra ta m ie n to  d e  los  dato s  

e s  c u m p lir  la  n o rm a tiv e  p a ra  a u to r iz a r  о  in te rv e n ir  e l  d o c u m e n to  pub lico , s u  fa c tu rac id n , s e g u im ie n to  p o s te r io r  у  

la s  fu n c io n es  p ro p ia s  d e  la  a c tiv id a d  n o ta ria t d e  o b lig a d o  cu m p lim ien to , d e  la s  q u e  p u e d e n  d e r iv a rs e  la  

e x is te n c ia  d e  d e c is io n e s  a u to m a tiz a d a s , a u to r iza d a s  p o r  L ey , a d o p ta d a s  p o r  la s  A d m in is tra c io n es  P O bllcas у  

e n tid a d e s  c e s io n a ria s  a u to r iz a d a s  p o r  L ey , in c lu id a  la  e la b o ra c id n  d e  p e rfile s  p re c is o s  p a ra  la  p re v e n c id n  e  

in v e s tig a c id n  p o r  la s  a u to r id a d e s  c o m p e te n te s  d e l b la n q u e o  d e  c a p ita le s  у  la  f in a n c ia c id n  d e l te rro rism o . C es id n : 

S d io  s e  re a liz a n  la s  c e s io n e s  d e  d a to s  q u e  s e a n  d e  o b lig a d o  cu m p lim ie n to , у  to s e ra n  a  la s  A d m in is tra c io n es  

P O blicas, a  la s  e n tid a d e s  у  s u je to s  q u e  e s tip u le  la  L e y  y, e n  s u  caso , a l N o te rio  q u e  s u c e d a  о  s u s titu y a  a l  a c tu a l 

e n  e s ta  n o ta r ia . L e g itim a c id n : L o s  d a to s  s e rd n  tra ta d o s  у  p ro te g id o s  s e g iin  la  L e g is la c id n  N o ta ria l, L e y  О г д Ш с а  

3 /2 0 1 8 , d e  5  d e  d ic ie m b re , d e  P ro te c c ld n  d e  D a to s  P e rs o n a te s  у  g a ra n tia  d e  los  d e re c h o s  d ig ita les  у  su  

n o rm a tiv e  d e  d e s a rro llo , у  e l R e g la m e n to  (U E )  2 0 1 6 /6 7 9  d e l P a r la m e n to  e u ro p e o  у  d e l C o n s e jo  d e  2 7  d e  ab ril 

d e  2 0 1 6  re la tiv o  a  la  p ro te c c ld n  d e  la s  p e rs o n a s  fis ic a s  e n  lo  q u e  re s p e c ta  a l  tra ta m ie n to  d e  d a to s  p e rs o n a te s  у  

I a la  lib re  c irc u la c id n  d e  e s to s  d a to s .C o n s e rv a c id n : Los dato s  p ro p o rc io n a d o s  s e  c o n s e rv a rd n  d u ra n te  los  aHos  

le c e s a r io s  p a ra  c u m p lir  co n  la s  o b lig a c io n e s  le g a te s  d e l N o ta rio  о  q u ie n  le  s u s titu y a  о  s u c e d a  у  a te n d e r  la s  

x ib le s  re s p o n s a b ilid a d e s  q u e  p u d ie ra n  d e r iv a r  d e l c u m p lim ie n to  d e  la  f in a lid a d  p a ra  la  q u e  los  d a to s  fu e ro n  

cabados . D e re c h o s : U s te d  p o d rd  e je rc e r  los  d e re c h o s  d e  a c c eso , rec tificac idn , sup res id n , opos ic idn , lim itac idn  

d e l tra ta m ie n to , p o rta b ilid a d  d e  d a to s  у  a  n o  s e r  o b je to  d e  d e c is io n e s  in d iv id u a liza d a s , a u to m a tiza d a s , e n  

r& a c id n  co n  los d a to s  o b je to  d e l tra ta m ie n to , p o r  co rre o  p o s ta l a n te  e s ta  N o ta r ia , a d ju n ta n d o  c o p ia  d e  s u  D N I  о  

documento e q u iv a le n le , о  d ire c ta m e n te  a n te  e l  d e le g a d o  d e  p ro te c c ld n  d e  dato s . E n  c a s o  d e  q u e  n o  h a y a  

o a e n id o  s a tis fa c c id n  e n  e l  e je rc ic io  d e  s u s  derech o s , p u e d e  p re s e n te r  u n a  re c la m a c id n  a n te  la  A u to r id a d  d e  

C o n tro l e n  m a te r ia  P ro te c c ld n  d e  D a to s  c o m p e te n te , s ie n d o  d s ta  la  A g e n d a  E s p a h o la  d e  P ro tec c ld n  d e  D ato s , у  

c u y o s  d a to s  d e  c o n ta c to  e s ta n  a c c e s ib le s  e n  h ttD s ://s e d e a a D d .a o b .e s /s e d e -e le c tro n ic a -

w e b /v is ta s /fo rm N u e v a R e c la m a c io n /re c la m a c io n .is f-------------------------------------------------------------------

De la identidad del otorgante, de que a mi juicio tiene

NOTARIA NOGALES



capacidad у legitimacion, de que el consentimiento ha sido 

libremente prestado у de que el otorgamiento se adecua a la 

legalidad у a la voluntad debidamente informada del otorgante у 

de todo cuanto se contiene en este instrumento publico extendido 

en tres folios correlatives, de la misma serie, de papel exclusive 

para documentos notariales, el presente, en el que se firma у en

los dos anteriores, DOY FE.=...............................................................

E std  la  f ir m a  d e l c o m p a r e d e n te .  S ign ado , f ir m a d o  у  ru b rica d o :  

FRANCISCO JAVIER NOGALES CASTILLO. E std  e l se llo  d e  la  N o ta rfa .-

SIGUEN DOCUMENTOS UNIDOS
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1.1. Введение

Применение по^1азначению и эксплуатация

Лазерная с и с т е ш  L e a s e ir / ^ H R  предназначена для применения в дерматологических процедурах для лечения 

сосудисты х пат( логий, таки х как телеангиэктазия, и других доброкачественных сосудисты х патологий, а также для 

лечения псевдо( >олли1» л и т а  зоны роста бороды и гирсутизма. Кроме того, она применяется т я  удаления 

нежелатель>1ы х  волос/перманентного уменьшения оволосения и лечения вен на ногах у  пациентов с  кожей любого 

типа (1 -V I по Ф  'Гпшдарику), вклю чая загорелую кожу.

Лазерная система Lfeaseir M H R : Модель 230 В , с которой использую тся следующ ие манипулы 810:

S IN G L E  '

• D U A L

• Q U A D

П Р Е Д У П Р ^
Соглас
Ш1алет1
вопрос

Д Н Н И Е!
национальным регламентам некоторых странах или ш татов стран, этим аппаратом м огут 
его м о гут использовать только врачи с  лицензией. Пож алуйста, обратитесь по этому 

к органам в.1 асти на вашей территории.

П о к аза н и я  к прим енению , п ротивопоказания, побочны е эф ф екты
Показания к|приме11ению:

рения, эластоза; 
моршин

• П ризнаки фот'
• Наличие мелк
- Д исхромия
- Наруш ение тек'
- Тслеангиэктаз
- Удаление неж
- Наличие сосуд и

зы  к о ж и

и другие доброкачественные сосудисты е патологии 
1ьны х волос 

JX поражений

П р о ти в о п о к азти я
- Прямое о6 лучен 1П ж е л е э внутренней секреци
• Прямое облучение;глаз. М о гу т  произойти необратимые изменения сетчатки.
- Прямое облучение ^ о к а ч е ств е н н ы х  образований и возможных предраковых участков.
- Пацне 1ггы  с  симптомами лихорадки
- Применение импулЦеных режимов или инфракрасных линз для пациентов с  припадочными заболеваниями, 
например, эпилепсией
- Применение для обл^спи живота во время беременности
- Пациенты  с кохлеаргфеми имплантатами

С т р а л т ш  3 т ‘),5
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Побочные эффекты
- Болевые ощущения
• Перифолликулярный отек обрабатываемой кожи
• Эритема кожи обрабатываемой области

Система лазерная дерматологическая Leaseir MHR в вариантах исполнения: Лазерная система 
Leaseir MHR с манипулой Single, Лазерная система Leaseir MHR с манипулой Duo, Лазерная система 
Leaseir MHR с манипулой Quad:

V.„ J . ^ I f~ Г « К ' Ч Ч . 1 .  M l  111 !■ . K - [ H l 4 l l . . 1  '

i) Лазерная система Leaseir MHR с манипулой Single

Основной блок 
Манипула Single 
Очки для пациента 
Очки для оператора
Защитные накладки для процедур на веках 
Педаль управления 
Шнур п̂ ггания 
Руководство Пользователя 
Манипула Duo (при необходимости)
Манипула Quad (при необходимости)
Очки для пациента (дополнительно при необходимости)
Очки для оператора (дополнительно при необходимости)
Защитные накладки для процедур на веках (дополнительно при необходимости) 
Педаль управления (дополнительно при необходимости)
Шнур питания (дополнительно при необходимости)

2) Лазерная система Leaseir MHR с манипулой Duo

Основной блок 
Манипула Duo 
Очки для пациента 
Очки для оператора
Защитные накладки для процедур на веках 
Педаль управления 
Шнур низания 
Руководство Пользователя 
Манипула Single (при необходимости)
Манипула Quad (при необходимости)
Очки для пациента (дополнительно при необходимости)
Очки для оператора (дополнительно при необходимости)
Защитные накладки для процедур на веках (дополнительно при необходимости) 
Педаль управления (дополнительно при необходимости)
Шнур питания (дополнительно при необходимости)

3) Лазерная система Leaseir MHR с манипулой Quad

• Основной блок

14
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М а н и п у л а  Q u a d  

О ч к и  д л я  п а ц и е н т а  

О ч к и  д л я  о п е р а т о р а

З а щ и т н ы е  н а к л а д к и  д л я  п р о ц е д у р  н а  в е к а х  

П е д а л ь  у п р а в л е н и е  

Ш н у р  п и т а н и я  

Р у к о в о д с т в о  П о ; & з о в а т е л я  

М а н и п у л а  S i n g l e  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )

М а н и п у л а  D u o  т р и  н е о б х о д и м о с т и )

О ч к и  д л я  п а ц и о г г а  ( д о п о л н и т е л ь н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и )

О ч к и  д л я  о п е р е т о р а  ( д о п о л н и т е л ь н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и )

З а щ и т н ы е  н а л а д к и  д л я  п р о ц е д у р  н а  в е к а х  ( д о п о л н и т е л ь н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и )  

П е д а л ь  у п р а м е н и я  ( д о п о л н и т е л ь н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и )

Ш н у р  п и т а н ^  ( д о п о л н и т е л ь н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и )

Как ПОЛЬЗО!
В  данном руковоЛ' 

безопасной эксплмата

ься руководством
с о д е р ж и т с я  в а ж н а я  и н ф о р м а ц и я  п о  п р а в и л ь н о м у  о б р а щ е н и ю  с  а п п а р а т о м .  Т р е б о в а н и е м  к 

1ИИ я в л я е т с я  с о б л ю д е н и е  в с е х  у к а з а н н ы х  и н с т р у к ц и й  п о  б е з о п а с н о с т и  и  п р а в и л  о б р а щ е н и я  с  

а п п а р а т о м .  К р о м е / т о г  >, н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  н о р м а т и в ы  п о  п р е д о т в р а щ е н и ю  а в а р и й ,  д е й с т в у ю щ и е  н а  

с о о т в е т с т в у ю щ е й | т е р  > и т о р и и , г д е  б у д е т  п р и м е н я т ь с я  о б о р у д о в а н и е ,  и о б щ и е  п р а в и л а  б е з о п а с н о с т и .  П о ж а л у й с т а ,  

п р о ч т и т е  р у к о в о л  : т в (  п е р е д  т е м ,  к а к  п р и с т у п а т ь  к  к а к и м - л и б о  р а б о т а м .

Д а н н о е  р у к о в о д с  

п о н я т ь  п р и н щ ш ь  

п р о ч т е н и я  д а н н о  х> 

р у к о в о д с т в а  о с т а ;

3 0  б ы л о  п о д г о т о в л е н о  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  п о м о ч ь  п р о ф е с с и о н а л ь н о м у  и  т е х н и ч е с к о м у  п е р с о н а л у  

т р у к ц и и  и  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы .  П р и с т у п а й т е  к  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  т о л ь к о  п о с л е  

р у к о в о д с т в а  и  о з н а к о м л е н и я  с  п р о ц е д у р а м и  э к с п л у а т а ц и и .  Е с л и  к а к а я -  л и б о  ч а с т ь  д а н н о г о  

ю я с н о й ,  п о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  с в о е м у  п р е д с т а в и т е л ю  L E A S E I R .

П Р ЕД У П = > Е Ж  З Е Л И Е !
Н с п р а в и . '  ь н о е  п р и м е н е н и е  о р г а н о в  у п р а в л е н и я ,  н е п р а в и л ь н ы е  н а с т р о й к и  и л и  в ы п о л н е н и е  п р о ц е д у р ,  

п о м и м о  у)< аза1 н ы х

в  д а н н о м  Ь о к > ^ е н т е ,  м о ж е т  п о д в е р г н у т ь  р и с к у  о п е р а т о р а  и / и л и  п а ц и е н т а . В  с в я з и  с  э т и .ч  п е р е д  т е м .  

к а к  п р и с т у п а т ь !  к  и с п о л ь з о в а н и ю  и л и  э к с п л у а т а ц и и  о б о р у д о в а н и я ,  э к с п л у а т и р у ю щ и й  п е р с о н а л  д о л ж е н  

п р о ч и т а т ь  ш а н п о с  р у к о в о д с т в о  и  в н и м а т е л ь н о  о з н а к о м и т ь с я  с о в с е м и  т р е б о в а н и я м и  б е з о п а с н о с т и  и 

п р о ц е д у р а м и  э н е л л у а т а ц и и .

И н ф о р м а ц и я ,  с о д е р ж а ш м е я  в  н а с т о я щ е м  р у к о в о д с т в е ,  н е  з а м е н я е т  п р о ф е с с и о н а л ь н о е  о б у ч е н и е  

п о  к л и н и ч е с к о м у  п р ю 1е н е н и ю  с и с т е м ы .  П о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  с в о е м у  п р е д с т а в и т е л ю  

L E A S E I R  д л я  п о л у ч е н и я  | а к т у а л ы ю й  и н ф о р м а ц и и  п о  в о з м о ж н о м у  о б у ч е н и ю .

Д а н н о е  р у к о в о д с т в о | ^  ю л ж н о  в с е г д а  с о п р о в о ж д а т ь  с и с т е м у ,  и  э к с п л у а т и р у ю щ и й  п е р с о н а л  д о л ж е н  в с е г д а  

з н а т ь  о  е г о  м е с т о н а х о ж д е !х е ш и .

СфШППИ tn  '>*1
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в  д а н н о м  д о к у м е н т е  о п р е д е л е н ы  к р и т е р и и  п р е д п о л а г а е м о й  п р о ц е д у р ы . И с п о л ь з у й т е  о б о р у д о в а н и е  

т о л ь к о  п о  н а з н а ч е н и ю  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н н ы м и  к р и т е р и я м и .

В с е  д а н н ы е  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  ( т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е ,  н о р м а т и в ы  и т . д . )  н е о б х о д и м о  с т р о г о  с о б л ю д а т ь .  

Л ю б ы е  п р е т е н з и и , с в я з а н н ы е  с  п о в р е ж д е н и я м и  п о  п р и ч и н е  п р и м е н е н и я  а п п а р а т а  н е  п о  н а з н а ч е н и ю , н е  п р и н и м а ю т с я .  

О п е р а т о р  н е с е т  и с к л ю ч и т е л ь н у ю  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я , в ы з в а н н ы е  п р и м е н е н и е м  а п п а р а т а  н е  п о  

н а з н а ч е н и ю .

Приемка и контроль

• П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !

Л а з е р н а я  с и с т е м а  L e a s e i r  M H R  н е  п о д л е ж и т  д е й с т в и ю  о б я з а т е л ь н ы х  т р е б о в а н и й  п о  п р и е м к е  

и к о н т р о л ю .

Техобслуживание

П о л ь з о в а т е л ю  Л а з е р н о й  с и с т е м ы  L e a s e i r  M H R  н е  р а з р е ш а е т с я  в ы п о л н я т ь  т е х н и ч е с к о е  

о б с л у ж и в а н и е  а п п а р а т а . О п е р а ц и и  п о  т е х о б с л у ж и в а н и ю  и в о з м о ж н ы й  р е м о н т  м о г у т  в ы п о л н я т ь  т о л ь к о  

п р о и з в о д и т е л ь  и л и  у п о л н о м о ч е н н ы е  с е р в и с н ы е  с п е ц и а л и с т ы .

Л а з е р н а я  с и с т е м а  L e a s e i r  M H R  -  в ы с о к о т о ч н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е , т р е б у ю щ е е  р е м о н т а  и 

р е г у л я р н о г о  т е х о б с л у ж и в а н и я ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  т е х н и ч е с к и м  п е р с о н а л о м , 

у п о л н о м о ч е н н ы м  L E A S E I R .  Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  т р е б о в а н и й  о т м е н я е т  д е й с т в и е  л ю б ы х  

в ы р а ж е н н ы х  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы х  г а р а н т и й .

Изменения в системе

Н е с а н к ц и о н и р о в а н н о е  и з м е н е н и е  а п п а р а т н о г о  о б е с п е ч е н и я ,  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  и л и  

с п е ц и ф и к а ц и й  с и с т е м ы  L e a s e i r  о т м е н я е т  д е й с т в и е  л ю б ы х  г а р а н т и й , в ы р а ж е н н ы х  и л и  

п о д р а з у м е в а е м ы х .  L E A S E I R  н е  п р и н и м а е т  н а  с е б я  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  и с п о л ь з о в а н и е  и л и  

э к с п л у а т а ц и ю  м о д и ф и ц и р о в а н н о г о  а п п а р а т а .

Осмотр В целях перепродажи

Л а з е р н а я  с и с т е м а  L e a s e i r  M H R  - в ы с о к о т о ч н о е  и з д е л и е , п р и м е н я е м о е  в  .м е д и ц и н с к и х  и  

к о с м е т о л о г и ч е с к и х  ц е л я х . Е с л и  к т о - л и б о ,  п о м и м о  у п о л н о м о ч е ш ю г о  т о р г о в о г о  п р е д с т а в и т е л я ,  п е р е п р о д а е т  

а п п а р а т  L E A S E I R ,  к о м п а н и я  L E A S E I R  п р е д л а г а е т  у с л у г и  п о  о с м о т р у  в  ц е л я х  п е р е п р о д а ж и , к о т о р ы й  

в ы п о л н я е т с я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  т е х н и ч е с к и м  с п е ц и а л и с т о м ,  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  

а п п а р а т а  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с п е ц и ф и к а ц и я м и  п р о и з в о д и т е л я . П р и м е н е н и е  а п п а р а т а  п о с л е  п е р е п р о д а ж и  и д о  

е г о  о с м о т р а  я в л я е т с я  н е п р а в и л ь н ь 1м  п р и м е н е н и е м  а п п а р а т а , ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м а м  и  о т м е н я е т  

д е й с т в и е  л ю б ы х  г а р а н т и й ,  в ы р а ж е н н ы х  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы х .
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L c a s c i r  т а к ж е  п р е д л а г а е т  к о н т р а к т ы  н а  с е р в и с н о е  о б с л у ж и в а н и е  и  р а с ш и р е н н ы е  г а р а н т и и  н а  а п п а р а т ы . Д л я  

п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  с е р в и с н о м  о б с л у ж и в а н и и ,  о с м о т р а х  л и б о  о б  и х  с т о и м о с т и ,  п о ж а л у й с т а ,  

о б р а т и т е с ь  к  с в о е м у  м ^ с т н с > й у  п р е д с т а в и т е л ю  и л и  в  к о м п а н и ю  L E A S E I R .  П о л ь з о в а т е л ь  M H R  д о л ж е н  

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

п р о ц е д у р а м и  э к с п л у А т а 1р ш .

,  / t
Г о т о в ы й  i ip p d y K T  м о ж е т  о т л и ч а т ь с я  о т  и з о б р а ж е н и й ,  • 

п р е д с т а в л е н н ы е  р  д а н н о м  р у к о в о д с т в е .

/
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1.2.играничение ответственности и гарантия
Все данные и информация в данном руководстве были включены с учетом действующих правил и постановлений, 
современного уровня развития техники, а также наших знаний и опыта. Производитель не принимает на себя 
ответственности, и любая гарантия теряет силу в случае повреждений, вызванных следующим;

1. Несоблюдение руководства пользователя.
2- Неправильное применение аппарата.
3. Применение аппарата неподготовленным персоналом.
4. Изменения, не санкционированные Производителем (технические изменения).
5. Использование неразрешенных деталей и замен.
6. Непроведение ежегодной проверки оборудования официальным техническим сервисным персоналом Leaseir. 

■ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Если к обслуживанию аппарата будет допушен технический персонал, отличный от 
персонала Leaseir, гарантия автоматически утратит свое действие.

Поставленный готовый продукт может отличаться от описаний и изображений, прелстав;1енных в данном 
руководстве, поскольку клиент мог заказать дополнительные опции или были проведены новые 
модификации или разработки.

Кроме того, будут применяться условия, оговоренные с дистрибьютором.

Что касается ограниченной гарантии, производитель гарантирует качество работы оборудования при условии 
соблюдения указанных рекомендаций и эксплуатационных параметров.

Срок гарантии начинается с момента установки аппарата после доставки клиенту.

Гарантия не распространяется на все компоненты, необходимые для транспортировки, а также на право требовать 
возмещения за убытки, вызванные дефектами, обусловленными износом.

Положения о гарантиях представляют собой отдельный документ в комплекте 

коммерческих документов. Технический сервисный отдел. Наш технический 

сервисный отдел предоставит вам необходимую техническую информацию.

Контактная информация о местном дистрибьюторе и производителе указывается на этикетке аппарата.
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ease ir
Сменные и запасные части

О П А С Н О !
Т Р А В М Ы  В С Л Е Д С Т В И Е  П Р И М Е Н Е Н И Я  Н Е П Р А В И Л Ь Н Ы Х  С М Е Н Н Ы Х  Д Е Т А Л Е Й  
Использование неправильных или дефектных запасных частей может привести к повреждениям, 
неправильной работе или полному отказу аппарата и может
подвергпутьу^р ^ску оператора, пациента и окруж аю щ ую  среду. Используйте только оригинальные сменные и 
запасные част и о т  производителя.

Лаиьярл
Ланьярд - правей - 

приходился 
Lease ir тЛ нес 
и сгю льзр ват 
П оставляю тс i 
технический

ивная мера от случайного паления. Н с допускайте того, чтобы весь вес манипулы 
ланьярд и регулярно проверяйте его. 

ет ответственности за повреждение ланьярла вследствие интенсивного

два ланьярда. Если один ланьярд изношен, замените его другим и обратитесь в 
»тлел.

О чень важно получать 

непосредственно у  Le a t

все сменные и запасные части о т  уполномоченных дистрибьюторов Leaseir или 

■ eir.

Hcnojfb30Bain в принадлежностей, передатчиков и кабелей, отличны х от указанны х или 
прелс ставлен 1ы х производителем данного оборудования, может привести к усилению 
элект зомагни ного излучения или уменьшению 
ycTot чивости занного оборудования к электромагнитным помехам и к неправильной работе 
оборудования

CiTtiU iH iiii 9 И1 V5
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1.2.1. Ответственность оператора

Ответственность профессионального оператора
Оператор должен обратиться в местные лицензионные агентства с целью определения 
любых квалификационных документов, требуемых по закону для клинического применения и 
эксплуатации аппарата.

Оборудование предназначено для использования в медико-косметологической области. В связи с этим соблюдение 
законных требований к безопасности на рабочем месте входит в обязанности оператора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Согласно национальным регла.ментам некоторых странах или штатов стран, этим аппаратом могут 
владеть и его могут использовать только врачи с лицензией. Пожалуйста, обратитесь по это.му вопросу к 
органам власти на вашей территории.

По месту применения аппарата должны соблюдаться действующие стандарты и трулоохраниые нормы по 
предотвращению аварий в профессиональном секторе. Оператор имеет следующие обязанности;

1. Узнать о действующих нормах в области охраны труда.
2. При оценке рисков определить дополнительные риски, связанные с особыми рабочими условиями на месте 

применения оборудования.
3. Выразить в инструкциях необходимые эксплуатационные требования к примене\1ию оборудования на 

территории его использования.
4. Регулярно проверять на всем протяжении использования аппарата, со ответствуют ли инструкции 

современному состоянию норм.
5. Адаптировать рабочие инструкции, при необходимости, к новым нормам, стандарта.м и условиям.
6. Четко распределять обязанности по установке, эксплуатации, техническому обслуживанию и очистке 

оборудования.
7. Обеспечивать то, чтобы все служащие, работающие с оборудованием, прочли и поняли руководство.
8. Обеспечивать то, чтобы персонал регулярно проходил обучение по всем вопросам, касающимся 

эксплуатации и обслуживания аппарата, и был проинформирован о любых возможных опасностях.

Гребования к персоналу, эксплуатирующему аппарат:

ОПАСНО!
ТРАВМЫ ИЗ-ЗА ОТСУТСТВИЯ КВАЛИФИКАЦИИ
Неправильная работа оборудования может привести к значительному вреду
Д.1 Я человека и материальному ущербу. Эти задачи должны выполнять
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ТОЛЬКО лица, отвечаюшие за данный аппарат.
Только лица с необходимой подготовкой и знаниями в области применения лазеров имеют право 
вы полнять процедуру, ассистировать или участвовать в ней иным образом.

Оператор проинструктировал квалифицированный персонал по их задачам и рискам, связанным с неправильной 

работой оборудования. /

Остальной персон£ш, к о т ^ ы й  имеет доступ к аппарату, должен иметь возможность выполнения 

назначенных ему вадач /и самостоятельно определять возможные риски благодаря своей подготовке, знаниям и 

опы ту, а такж е знанию /соотвстствую ш их норм. Л иц, которые не имеют со ответствую щ ую  подготовку, особенно 

детей, не следует ( ставДять с  аппаратом без присмотра.

Срелс'гва илд1 видуальной защиты (СИЗ)

Д ля минимизаци i 

индивидуальной 

подвержен действ 

разрешается снять

исков для здоровья во время работы с  аппаратом обязательно использовать средства 

,иты. Перед тем, как приступать к работам лю бого рода, весь персонал, который может быть 

пр лазера, обязан использовать необходимые средства зашиты, например, защитные очки. Очки 

-^лько  после выполнения работ.
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2, БЕЗОПАСНОСТЬ
В данной главе описаны общие вопросы безопасности, имеющие отношение к применению Лазерной системы Leaseir 
MHR, при этом особое внимание уделяется оптической и электрической безопасности.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Согласно национальным регламентам некоторых странах или штатов стран, этим аппаратом могут владеть и его 
могут использовать только врачи с лицензией. Пожалуйста, обратитесь по этому вопросу к органам BjiacTH на 
вашей территории.

К работе с Лазерной системой l>easeir MHR допускаются только квалифицированные специалисты или операторы, а к 
техобслуживанию - специально подготовленный персонал. Главный оператор и другой персонал, который занимается 
эксплуатацией и техобслуживанием Лазерной системы Leaseir MHR, должны быть знакомы с инструкциями в области 
безопасности, приведенными в данной главе.

Безопасность пациента, оператора и другого персонала - всегда на первом месте. Безопасность пациентов обеспечивается 
надлежащей подготовкой персонала, использованием защитных очков во время процедуры и правильным оборудованием 
процедурной. Также важны инструкции, предоставляемые Пациенту, включая информацию о процедуре.

• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
ОБЩИЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- Только персонал, уполномоченный компанией Leaseir, допускается к обслуживанию Лазерной системы 
Leaseir MHR. Сюда относятся внутренние регулировки систе.мы электропитания, настройки системы 
о.хлаждеяия, оптического оборудования, модулей и т.д.
- Пользователь может проводить техобслуживание системы не ранее, чем через 5 м)1нут после ее 
выключения и отсоединения от источника питания. Выполнение процедур те.хобслуживания при включенном 
питании может быть опасно для оператора и/или может повредить систему.
- Выключайте систему, когда она не используется.
- Не оставляйте систему включенной без присмотра.
- Не допускайте неподготовленный nepconaji к работе с оборудованием.
• Нажимайте на пусковую кнопку и/или ножную педаль, только когда модуль правильно ориентирован в 
соответствующую область, и вы намерены его использовать.
• Перед проведением процедуры для пациента обязателен визуальный осмотр манипул и наконечников. При 
обнаружении любых признаков износа или очевидных повреждений не используйте оборудование. Обратитесь в 
соответствующую техническую службу.
■ Не оставляйте систему включенной, в открытом состоянии и без присмотра во время техобслуживания системь!

.1. Предупреждения
Предупреждения в данном руководстве приведены в рамках с красным фоном. Рядом с
предупреждениями приводятся слова и знаки, выражающие степень опасности. Очень важно соблюдать инструкции 
и действовать с осторожностью во избежание несчастных случаев и/нли материального ущерба.

ОПАСНОСТЬ

2 2
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Указы вает на ситуацию  с  непосредственной опасностью , которая может привести к смерти или к 
серьезной травме, если ее не предотвратить. Такой возможной опасностью, помимо излучения, может 
бы ть поражение электрическим током или пожар, которые м огут стать причиной серьезных травм 
оператора, пациента или персонала.

О П А С Н О Е  Л А З Е Р Н О Е  И З Л У Ч Е Н И Е
Указы вает на опасность воздействия лазрного излучения, которое может стать причиной серьезных травм 
оператора, П№иента или находящего поблизости персонала.

П Р Е Д У  П Д Е Н  И  Е
Указы ваедна си туацию  с возможной опасностью.

В Н И М А Н И Е !  Л А З Е Р Н О Е  И З Л У Ч Е Н И Е
Указываем на риск, связанный с возможным воздействием лазерного излучения, которое может стать 
причиной гравм легкой степени тяжести.

Р И С К  пойл; К Е Н И Я  э л е к т р и ч е с к и м  Т О К О М
Указьгйаег на опасную  си туацию  с  возможностью поражения электрическим током.

В  дополнение 

характеристик

главе "Иифop^ aiuV* на эти кетках”.

формации, содержащейся в данном руководстве, информация о технических 

«акенмальной м ощ ности излучения, длительности импульсов и длинах волн приведена в

Cijiaiiiitia I }  II I «5
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2 2 . Классификация и нормативы

,ч .CMU

Л А З Е Р Н А Я  С И С Т Е М А  L E A S E I R  M H R  б ы л а  с п р о е к т и р о в а н а  и  с к о н с т р у и р о в а н а  в  с о о т в е т с т в и и  с о  

с л е д у ю щ и м и  с т а н д а р т а м и  и  п р и  с о б л ю д е н и и  т р е б о в а н и й  к к а ч е с т в у  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й :

1 ■ре«ето*ро*в1#ны* стандарт EN Описание

EN 60601- 1 2006чПШР.1:201(Ь-А 
11:2011 *А 1 (*):2013 J ЕС 60601 • 
I•2005+ПOПP.Ii006■^ПOПP2:2007-Al(•);20l2

Мсшшмсаое электрическое оборудоыние - Часть 1: Общие требоеанм безопасности с учетом 
эсноаных функ11Ионалы1ых харагтеристик

EN6060I-I-2:20IS
1ЕС60601-1-2;2014

Иеоицинсаое элелрическое оборуяомние - Часть 1-2: Общие требованш безопасности е учетом
зеиоакых функиионАчьиые характеристик - ПармлельныВ стандарт Электромапипные оонехн - Требоваим и
испшаши

EN 60601-2-22:2013
1ЕС 60601-2- 22;2007/А1:2012

Медицинское злектрическое оборз’доиннс - Часть 2.22: Частные требоааниа безопасности с
отетоы основных функциональных характеристик хирургического, косметического, тералевтического и
itHirMOBTWf кого лазерного о<)орудовани«

EN 60601-1-6:2010{'') IEC 60601-1- 
6201(КА1;2013(*)

Иедшшнсюе зяекгрнческос оборудование - Часть 1-6: Общие требоввннл безопасности с 
гчетом основных функциональных характеристик - Параллельный стандарт: Пригодность к 
•слользоаанмо

EN 6060М-8Д007/А1:2013 
IEC 60601-1-8:2006/А1:2012

Мвдииммиос хзектрическое оборудование - Часть 1-8: Общие требоааниа безопасности
: учетом основных функциональных характериетше - Пцштлельный стандарт Общие требованм, нспытания и
)укомдство
ш  ав^нйноА е н т м ы  смгналишмн \  мелииинском электрмческом оборудовании и медицинских 
Емегтрмчаехмх системах

EN 61000-3-2:2014 
1ЕС61000-3-2Д014

Электромаппггнал совместимость (ЭМС) - Часть 3-2: Пределы - Пределы для эннсенн 
*армоиическнх составлаюших тока (аходной тоа оборудоаанкя < •  16 А на фазу)

£N61000-3-3:2013 
IEC 61000-3-3:2013

Эпехтроыагшгтная совыестнмость (ЭМС) - Часть 3-3. Пределы • Ограничение нзменений
штраженна. казебаняй напряженна и фликера а общестаеншх низкоаольтных системах з-зектроснабжения для
зборудояаиня с нонинальнын током < “  16 А на фазу, подключаемого к сети злектротпеиня без особых
ГС.ЗОВИЙ

£N61000-4-2:2009 
1БС 61000-4-2:2008

Злектромагнитмая соаместныость (ЭМС) - Часть 4-2; Методы испытаний и измерений • 
Испытание на устойчивость к злеггростатяческим разрядам

EN 61000-4-4:2012 
IEC 61000-4-4:2012

Злектромагшетная совместимость (ЭМС) - Часть 4-4: Методы испытаний и измерений - 
Испытание на устойчивость к наносекундкым импульсным помехам

EN 61000-4-5:2014 
IEC 61000-4-5:2014

Электроыапапзш соаместимость (ЭМС) - Часть 4-5: Методы испытаний н измерений - 
г1спытание на устойчивость к выбросам напряжения

£N61000-4-6:2014 
IEC 61000-4-6:2013

ЗЬкктроыагнжтная совжстмыостъ ( ^ С )  • Часть 44: Методы испытаний и измерений - 
Устойчивость к кондуктнвным помехам, наяедеиным радиочастотными полями

£N61000-4-8:2010 
IEC 61000-4-8:2009

Злектроиагшггная совместимость (ЭМС) ■ Часть 4-8: Методы испытаний и измерений - 
Мспьпание на устойчивость к магнитным пазям промышленной частоты

EN 61000-4-11:2004 
IEC 61000-4-11:2004

Здектроыагннтми совместимость ( ^ С )  • Часть 4-11: Методы испытаний и измерений - 
Испытания на устойчивость к кратковременным посадкам напряжения, кратковременным 
зерсратаам а дзектроснабженнк н колебаннам напряжения

£N60825-1:2007 
IEC 60825-1:2007

Безопасность лазерных изделий - Часть 1: Классификация оборудования н требования к нему

62304:2006 

ЕС 62304ДООб
iporptMMHM обеспечение неднцинскнх изделий ■ Процессы жизненного цикле програынного 

'беспечеши
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E N  62Э66:2008<«) 1ЕС 62Э66:2007(* ) /  

/
И е д и и и н с ю к  н м е л н ! • Прим енение rtpoeicnipoM HH i с  учетом  эксппуатш ш онной приго дности  для  
<|1пн1ган е п 1Х п а е л и Я

EN I0 4 1 :2 0 0 S «-A I:2 0 1 3  j И иф орм яиня, предоставляемая про ю воднгелем  м елииннскнх изделий

E N  IS O  1348$;2016 / М едицииокие нэлелия -  Систем ы  менеджмента качества -  Требования д л я  целей
IS O  13482:2016 / тегулированид

14971:2012 М еди ц икск не  изделия -  Прим енение управления рисками к  медицинским изделиям

IS O  14971:2007 f /

E N l S O  15 22 3 -l;2 01 6  I М ед и цин екне изделия -  С им волы , использую щ иеся на зтихетках медицинских изделий, в
IS O  13223-1:2016 A ыврхировке и  вместе о  предоставляемой информацией • Часть 1: Об щ ие требования

В соответствии с  этим истандартам и система оборудована следующим:

•Индикаторы излучения/'jpaepHoro света 

•Выклю чатель с ключол

"дисплей с отображением|ннтегральной плотности энергии •Кнопка аварийного выключения 

•Коннектор системы д 

•Кнопка генерации и м ^ л :

нционной блокировки «Коннектор педали

.сов (модуль диодного лазера) •Соответствую щ ие этикетки

Классификация системы  ( огласно E N  / Ш С  60601-1:

•В соответствии со сносо( ом защ иты  от поражения электрическим током: система относится к Классу I. «В 

соответствии со степенью 
типу В .
•Оборудование нс подход гг

заш иты  о т  поражения электрическим током: рабочая часть лазерной головки относится к 

для применения в присутствии горючей смеси для анестезии с  воздухом, кислородом

или оксидом азота.

Лазерная система Lejaseir 1 /IH R  относится к оборудованию Г Р У П П Ы  1 К Л А С С А  А  и соответствует

гармонизированным'стан;^ 

указанным выше.

• C IS P R 1 1 :2 0 0 9 + A l:2 p l0  

Характеристики радиочастЬ

ртам, относящ им ся к излучению и устойчивости к электромагнитным помехам.

П  х>мыш ленное, научное и медицинское оборудование - 
тн ы х  помех - Предельные значения и методы измерений

C ip . n i M i u i  15  ш Ч 5

И
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уровни для испытания на устойчивость к электромагнитным 
разрядам (IEC 61000-4-2):

Единицы измерений Значения при испытаниях
Все цепи

кВ (зарядное напряжение) ±8 контакт
±2кВ, ±4кВ ±8кВ, ±15кВ воздух

Уровни для испытания па устойчивость к наносекундным 
импульсным помехам (IEC 61000-4-4)

Кпеммя сети питания

Единицы измерений Значения при испытаниях
кВ (пиковое значение) ±2 кВ

кГц 100
Уровни для испытания на устойчивость к максимальному 
напряжению (IEC 61000-4-5);

Клемма сети питания
Единицы измерений Значения при испытаниях

кВ (L-GND) ±0.5, ±1, ±2
кВ (L-L) ±0.5, ±1

Кондуктиаиые помехи, наведенные радиочастотными 
полями (ШС 61000-4-6):

Кпеммя сети питания
Значения при испытаниях

МГц 0.15-80
В (средн.кв., 
не
модулирован
ное)

ЗВ
6 В в промышленном, научном и медицинском диапазонах от 0.15 МГц до 80 МГц

% AM П кГц) 80
Порт связи с пациентом
Кондуктивные
помехн,
наведенные
радиочастотными
полями

ЗВ
0.15 МГц-80 МГц
6 В в промышленном, научном и медицинском диапазонах от 0.15 МГц до 80 
МГц 80% AM П РИ  I кГц

Уровни для испытания на устойчивость к кратковременным посадкам напряжения, кратковременным перерывам в 
электроснабжении и колебаниям напряжения (IEC 61000-4-11):___________________________ ____________

Напряжение

% остаточное напряжение Цикл

0 0.5
0 1
70 от 25/30 до 50/60 Гц

Единицы измерений

Перерывы в электроснабжении
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/ Значения пои  и спы тани ях

Ед и н и ц ы  измерений % о т т о ч н о е  напряж ение Цикл

0 / о т 250/300 до 50/60 Г ц

У р о в н и  для исгты тания на у с то тч и в о с ть  к рад иочастотном у  
эл ек тр о м ап ш тн о м у п олю  ( 1 ^  610Q 0-4-3):

И с п ь т т е л ь  
м м  ч а сто та  
[М Гц)

С ервис М одуляция М авсим аль
чая
1ЧОШНОСТЪ

[Вт)

^ с с т о я н и

!(М) У роаем ь для 

« сл ь п в н и я  на 

устоЯчивостъ

Г Е Г К А 4 0 0 И м п у л ьсн ая  м од уляц и я  

18 Г ц

1.8 0.3
17

G M R S  4 6 0 . 
F R S 4 6 0

FM  ± 5  кГ ц  о тх л о н ен н с  

I к Г ц  синус.

03
28

L T E  B and  

1 3 .1 7

И м пульсная 
модуляцня 
217 Г ц

ОД

G S, 8 0 0 /9 0 0 , 

Г Е Т К А  8 0 0 , Idcn  
820.

cdma 8S0.
L T E  B a n d  5

И м п у л ьсн ая  м одуляци я 

18 Г и

53

)3 28

Q SM  1 8 0 0 , C D M A  

1900.
G S M  1 9 0 0 . D E C T ;

LT E

П олоса

1 3 .4 Д 5 ;

lU M TS

И м пульсная
м одуляция
2 1 7 Г ц

53 28

Bhietoodi.
W L A N .
8 0 2 .1 1 .R H D  2 4 5 0 . 
LTE b a n d  7

И м пульсная 
модуляция 
217 Г ц

)3 28

W IJ4 N  802.11
И м пульсная
модуляция
2 1 7 Г ц

5Д 53

Стршжнп 17 и ч 95
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2.3. Элементы обеспечения безопасности
Л а з е р н а я  с и с т е м а  L e a s e i r  M H R  в к л ю ч а е т  н е с к о л ь к о  с п е ц и а л ь н ы х  э л е м е н т о в ,  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  о б е с п е ч е н и я  

б е з о п а с н о с т и .

Выключатель с ключом

Л а з е р н а я  с и с т е м а  L e a s e i r  M H R  и м е е т  в ы к л ю ч а т е л ь  с  к л ю ч о м  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я

н е с а н к ц и о н и р о в а н н о г о  и с п о л ь з о в а н и я . К л ю ч  м о ж н о  и з в л е ч ь , т о л ь к о  к о г д а  о н  н а х о д и т с я  в  п о л о ж е н и и  В ы к л .  ( o f f ) -  

Л а з е р  р а б о т а е т ,  т о л ь к о  к о г д а  к л ю ч  н а х о д и т с я  в  п о л о ж е н и и  В к л .  ( o n ) .  Р е к о м е н д у е т с я  и з в л е к а т ь  к л ю ч , к о г д а  с и с т е м а  н е  

и с п о л ь з у е т с я .

Система дистанционной блокировки

Л а з е р н а я  с и с т е м а  L e a s e i r  M H R  и м е е т  г н е з д о в о й  р а з ъ е м  с з а д и  в  н и ж н е й  ч а с т и  у с т а н о в к и .  Д л я  у с т а н о в к и  с и с т е м ы  

д и с т а н ц и о н н о й  б л о к и р о в к и  у с т р о й с т в о  с  н о р м а л ь н о  р а з о м к н у т ы м  к о н т а к т о м  н е о б х о д и м о  п о д с о е д и н и т ь  т а к ,  ч т о б ы  к о н т а к т  

з а м ы к а л с я , к о г д а  п о м е щ е н и е  д л я  п р о ц е д у р ы  с о о т в е т с т в у е т  в с е м  н е о б х о д и м ы м  т р е б о в а н и я м  б е з о п а с н о с т и  к  п р и м е н е н и ю  

л а з е р а .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
С и с т е м а  д и с т а н ц и о н н о й  б л о к и р о в к и  д о л ж н а  б ы т ь  у с т а н о в л е н а  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м  

в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и , п р и в е д е н н ы м и  в  т е х н и ч е с к о м  р у к о в о д с т в е .

Кнопка аварийного выключения

Л а з е р н о е  и з л у ч е н и е  н е м е д л е н н о  п р е к р а щ а е т с я  п о с л е  т о г о ,  к а к  в ы  п е р е с т а е т е  н а ж и м а т ь  н а  п у с к о в у ю  к н о п к у  н а  

м а н и п у л е  и л и  н а  н о ж н у ю  п е д а л ь . В  а в а р и й н о й  с и т у а ц и и  и м е е т с я  в о з м о ж н о с т ь  в ы к л ю ч е н и я  л а з е р а  п о с р е д с т в о м  

н а ж а т и я  к н о п к и  а в а р и й н о г о  в ы к л ю ч е н и я ,  р а с п о л о ж е н н о й  в  п е р е д н е й  ч а с т и  ц е н т р а л ь н о г о  б л о к а . Д л я  п е р е з а г р у з к и  

с и с т е м ы  п р о с т о  п о в е р н и т е  р у к о я т к у  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  д о  е е  п е р в о н а ч а л ь н о г о  п о л о ж е н и я  и  д а л е е  с л е д у й т е  

и н с т р у к ц и я м  п о  о б ы ч н о м у  з а п у с к у .

О б р а т и т е  в н и м а н и е , ч т о  к н о п к а  а в а р и й н о г о  в ы к л ю ч е н и я  п р е д н а з н а ч е н а  т о л ь к о  д л я  и с к л ю ч и т е л ь (п > 1х  с и т у а ц и й  и в  

о б ы ч н ы х  о б с т о я т е л ь с т в а х  н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  с т а н д а р т н у ю  п р о ц е д у р у  в ы к л ю ч е н и я  с и с т е м ь ц

Калибровочный блок

П о с л е  в к л ю ч е н и я  а п п а р а т а  и  д о  н а ч а л а  л ю б ы х  р а б о т  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  п р о ц е с с  к а л и б р о в к и . Д л я  э т и х  ц е л е й  н а  

э к р а н е  о т о б р а з и т с я  и н с т р у к ц и я  п о м е с т и т ь  м а н и п у л у  в  к а л и б р о в о ч н ы й  п о р т  и  с г е н е р и р о в а т ь  т р и  и м п у л ь с а  н а ж а т и е м  

н а  п у с к о в у ю  к н о п к у  н а  м а н и п у л е  и  н о ж н у ю  п е д а л ь .

Е с л и  к о м п ь ю т е р  о б н а р у ж и т ,  ч т о  с г е н е р и р о в а н н а я  э н е р г и я  н е  с о о т в е т с т в у е т  п а р а м е т р а м ,  у к а з а н н ы м  н а  э к р а н е ,  о н  

п о к а ж е т  о ш и б к у  к а л и б р о в к и  и  п о т р е б у е т  п о в т о р и т ь  п р о в е р к у .
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Грслохранитель

r\vono.icrm> симьюпаюля Л ак.*р»«>й ciic iv 'iu  Li-avcir MMR

} l ^ n  модели 230 В  исп(^ьзуется предохранитель 250В / 10А  с временной задержкой (Т )  5 х2 0  мм 100 А  
макс.
О н расположен р я д о ^ с о  ш те п с^ ь н ы м  гнездом. О н  защ ищ ает систем у от срабатывания в случае скачка 

напряжения. В  случай необхо;^ймости замените перегоревший предохранитель для возобновления 

нормальной работы. / /

2508/10 А  с  временной 
задержкой (Т ) ^х20 мм 
100 А  макс. /

А 230 В
переменного

тШ

Безопасность

-11еобходимости

оскольку излучс ^ие испускается из манипулы, а не из центрального блока, как в традиционных лазерных 

системах. М анип 'ла Лазерной системы Lca se ir M H R  вклю чает световой конденсатор, который объединяет 

тыс^1ч  передатчиков, которые генерирую т луч света в форме квадрата.рассеивание свет i 

-Кроме того, то т  

оптическое излу» 

•Во время испол! з 

рассеивание свет i 

-Конструкция си 

главной системы

Лазерная 
стандарта1л F. 
1:2005+П| 
иеобходи 
паииснта/< 
который м 
В  связи с

обеспечиваемая конструкцией
А

Аппарат допжан быть зазамлан, 
проаарата. что розатка заэанлема, и 
используйте только шнур питания, 
который входит ■  поставку!

использовании шарнирной консоли или любом другом приспособлении для излучения нет,

|)акт/ что  лазерное излучение исходит из манипулы, предотвращает опасное 

енив из центрального блока или соединительного кабеля.

овш ш я системы сапфировый наконечник соприкасается с  кожей пациента, что  ограничивает 

и с дновременно повы ш ает эффективность.

тем >1 электропитания обеспечивает высокий уровень безопасности и более эффективную  изоляцию от 

п и тш и я  для пациента и пользователя.

ПР
1ЫА

:;ис гема Lca se ir M H R  имеет все основные функции безопасности согласно соответствующим 
60601 - 1 :2 006+ П О П Р .1 :2010+ А 11:2011+А 1:2013 ( IE C  60601- 

1:2006+П 0П Р.2:2007+А 1:2012), а также другим
стандартам. О на была спроектирована и изготовлена с учетом безопасности 

пе| атора. А ппар ат автоматически вы клю чится при наличии какого-либо фактора риска, 
) ж ^  подвергнуть опасности пациента и/или оператора.

неприемле.чых рисков для пациента и/или оператора нет. Э ти  ситуации не повлияют на
работу аппвра а после устранения ф актора риска.

4. Системы с функциями обеспечения
е з о п а с н ф с т и

Электрическая! безопасность
I . Программная заш г

• Программное обеспе^ 
включения системы.

I вклю чаю щ ая следующее:

ie  проверяет все аппаратное обеспечение, связанное с  обеспечением безопасности, с  момента

Время лазерного из/Ф^ения имеет разрешение в 1 мс.

Контрольны й цикл непрерывно контролирует работу системы во время процедуры.

П ри воз1шкновении с|шибки систем а выводит на экран предупреждение для оператора и блокирует дальнейшую работу.

(. 'ip a m ii in  1Ч m  ч*

Т 1
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2. При включенной системе выполняется самодиагностика для присоединенного модуля. Проверка включает 
идентификацию модуля.
3. После включения системы выполняется самодиагностика электрических цепей. Испытательные схемы непрерывно 
контролируют функционирование системы на всем протяжении процедуры.

Безопасность излучения и лазера

1,011тические устройства для передачи света в обрабатываемую зону имеют замкнутую геометрию. Свет излучается только 
через переднюю поверхность световода, сфокусированно1’0 на необходимом участке.
2. Система включает коннектор для системы дистанционной блокировки для подключения внешней блокировочной 
системы входной двери процедурной. Опционально, внешняя система дистанционной блокировки может быть 
последовательно подсоединена к ножному переключателю. Так, после установки блокировочной системы она выключает 
лазерную систему и блокирует работу аппарата при открытой двери процедурной.
3. Ключ безопасности можно извлечь из аппарата, когда он находится в выключенном 
состоянии, что предотвращает его эксплуатацию неуполномоченным персоналом.

Контрольные системы
Для обеспечения максимальной безопасности Лазерная система Leaseir MHR имеет сложный 
контрольный механизм, который показывает, соответствует ли система всем требованиям 
безопасности. В случае неисправности необходимо устранить проблему и восстановить 
работоспособность системы до повторного включения лазера.
Данный контрольный механизм включает следующее:
1. Контроль энергии: Он предназначен для подтверждения того, что лазерное излучение находится в пределах 
диапазона заданных значений для энергии каждого лазерного импульса (+/-20%). Если в лазере появляется ток выше 
или ниже нормального значения, система покажет неисправность и предупредит об этом пользователя.
2. Температурный контроль: предотвращает работу системы, если температура диода или температура наконечника 
достигают значений за пределами диапазона, допускающего нормальную работу аппарата. (Наконечник 7 градусов 
Цельсия,
Диод 20 градусов Цельсия)
3. Детектор открытой двери, предназначенный для предотвращения риска для люлей, которые могут войти в 
помещение без защитных очков. Данное устройство подсоединено к наружной двери, и оно блокирует работу, если 
кто-либо открывает дверь.
4.3а каждым лазерным импульсом следует звуковой сигнал, который показывает оператору наличие лазерного излучения и 
повышает безопасность. В связи с этим не пытайтесь уменьшить громкость звукового сигнала или выключить его. В 
редких случаях звук может быть неисправен; если при излучении звукового сигнала нет, прекратите эксплуатацию 
системы до

устранения неисправности и восстановления нормальной работы системы.
5. Лазерная энергия излучается, только если оператор нажимает на педаль и пусковую кнопку манипулы одновременно, 
что предотвращает возможность непреднамеренного излучения. После нажатия педали работу можно продолжать двумя 
способами.
6. Система имеет два индикатора излучения: индикатор с двумя концентрическими круга.ми вверху пользовательского 
интерфейса и зуммер.
7. Лазерное излучение активируется только в состоянии READY (ГОТОВ К РАБОТЕ), когда оператор нажимает два
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независимых переключателя. Лазерное излучение (из диодного модуля) активируется, только если педальный 

переключатель и пусковая кнопка манипулы нажимаются одновременно, это уменьш ает риск непреднамеренного 

лазерного излучения.

8. Ф ун кци я S E T  - W O R K  / Н А С Т Р О Й К А  - Р А Б О Т А ) .

зерная система Lease 

использование лазера 

режиме W O R K  (Р А Б О  

в защ итны х очках".

9. Выполняется кои 

излучение прекраша! 

вещества составляет

10. Систем а оборуд(|в; 

Пневматический пер' 

педального переключ

M H R  оборудована электронным замком на экране, который блокирует одновременное

(изменение параметров лазера. В  режиме S E T  (Н А С Т Р О Й К А )  можно изменить параметры. В  

.) можно использовать лазер. О н  также показывает необходимое предупреждение: режим "Работа

>ль температуры охлаж даю щ его вещества для устранения рисков перегрева модуля. Лазерное 

, если поток охлаж даю щ его вещества останавливается или если температура охлаждающего 

'  или выше.

на пневматическим педальным переключателем для удобства применения аппарата.

•чатель применяется для предотвращения возможности короткого замыкания в проводах 

ля и для повышения устойчивости к воздействию жидкостей.

(.!трам1(и;| 2 1 »п  Ч5
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NOTARIA NOGALES



easeir
2.5. Информация на этикетках
Этикетки Лазерной системы Leaseir MHR соответствуют действующему международному законодательству. Со
спецификациями оборудования можно ознакомиться в Листе данных
Приложения.

После правильной установки оборудования следующая этикетка должна находиться с правой стороны.

Консоль
Она расположена под коннектором манипулы.

Этикетка консоли с серийным номером
iLeasilr Technoloilfls SlU lleueir Technologies SLU

liwena de H Уем 140

LEASEIR TE C H N O LO G IE S SLU - J i in e n a  F e iiw n U te i d e  l« V e g a  1 4 0  -  3 3 2 0 3  G liO N  - A STU RIA S - SPA IN

REF LEASEIR M H R  LASER SY STEM  SN

□ а ж А ® © х с €
- #

LAM« ■AOIAIKM4VC>0 tTtUII WMCOMTtACr UlKWJItt _ morntct O* KAf «Л1МТНМ

(хлрит Hi I MAXСЮКАНОН I 400
CLASS IV LASER PR O O U C C

C A U TIO N : U.S Faderal lew rcxtricu  this device to  tale by 
or on order of a Phytlcian
Compile* wiCK ICC /  EN 60601-2-12;2013 artd 
21CPR 1040.10 ar>d 1040.11 rKcept for deviation* 
pursuant to Later Nonce 50, dated June 24, 2007

Ж
In v is ib le  l a s e r  r a d i a t i o nAVOW in ««rracr na t«n. > i(xo*U4 

TO DMCT o a  a c t  m  M «  xAoiA non  
CLAM « lA tfa  aaoouCT - w a*«lar«il) ? M  • U P  nro 

fu h a  ш т ж г .  Ш  r w .  «uat a a ; m«a. «u*a U 2 i  me*
aubedim Sen S -lftn i • XuIm  г<м  *ru maicc/eN«wo>-2i; ion

aiewwwn a t  Й »  Seri 140
Giion botm
Spain Яспаим
HEf -1АЭ1АНИЕ
ie»*«ir м ня Later Swtem rUteoRie cacreaii Leuelr MHR
SN !еоианый мошр
lanaw Зпасиость
nyttible Later RadUtion f e n u in a c e  аиерное «лучеиис

»void Eye Of *kin cornea expewre to Д геа or scattered radiation
riE ДОПУСКАЙТЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ ПРЯМОГО ИЛИ РАССЕЯННСГО ЛАЗЕРНОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ НА ГЛАЗА ИЯИКСОКУ

Dutout пыхгуугАЯ МОЩНОСТЬ
112ДЖМАКС.
ДЛИТЕЛЬНОСТЬ

1400 гго 1-400 НС
3»ц1У Ш ег product ЛАЗЕРНОЕ УСТРОЙСТВО КЛАССА IV
:м1оп ДгеДУПРЕЖДЕНИЕ

J.S. Federal law rettric» thit device to tale by or on order of a Phytlcian
Ф ежрммш1 закон США резрещает продажу ттого устройстм только врачам нлн по 
а  реепораженяю________________________________________________________

Zompleat with / / / /  » п 6 / / / Ц  eacepth for deviations pursuant to Laser 
Sotica 50, dated iun t 24, 2007

Соотастстауег lEC .' EN 60601-2-22:2013 и 2) CFR 1040 10 и 1040.11 за исключением 
утхожаенмВ согласно Поооженшо о лазарек 30 от 24 шока 2007 года

Waveienath 79ОВЭ0 nm tUiiM аодпы 790-130 им
Fubeeneriy: sintle 32 J wax, dual 84J max, quad 112J max Энергнх нмоульса: Sintle 32 Дж макс.. [>ial 84 Дж макс.. Quad 112 Дж макс.
44se duration S-30 nrs Шштелыюсть импульса 5-30 мс
hjlsc rate 4Hi max Частоп кмпуа*соа4 Ги макс.
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Манипулы

Наклейка апертуры лазера. Апертура лазера.

Э т а  н а к л е й к а  у к а з ы в а е т  о б л а с т ь ,  ч е р е з  к о т о р у ю  и з л у ч е н и е  и с п у с к а е т с я  и з  манипулы.

LASER
д р Б В Т и В Б

Апертура
лазера

Местонахождение
этикетки
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Специальная этикетка для каждой манипулы Лазерной системы.

О н а  р а с п о л о ж е н а  н а  к о н н е к т о р е  м а н и п у л ы  и  с о о т в е т с т в у е т  Л а з е р н о й  с и с т е м е  L e a s e i r  M H R :  

М а н и п у л а  8 1 0  S i n g l e

- М а н и п у л а  8 1 0 , l i u a l

- М а н и п у л а  8 1 0  C ^ a d

С тр а гш и а  25 tn  95

И
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Invisible laser radiation
AVCXD EYE CONTAO OR SKIN EXPOSURE 

TO O lR Ea OR SCAHEREO RADIATION 
. Q ASSAiASER PRODUCT

Wavelength 790 • 830 nm * Pulse energy 32J max 
Pulse duration 5*30ms'  Pulse rate 4  Hz max 

lEC/EN  60601-2-22:2013

LEASEIR MHR LASER SYSTEM 
810 single hand piece

0476

A
A

A
Invisible laser radiation

AVOID EYE CONTAa OR SKJN EXPOSURE 
TO D IREa OR SCAHERED RADIATION 

OASS41ASER PRODUCT
Wavelength 790 • 830 nm - Pulse energy 84J max 

Pulse duration 5>30ms • Pulse rate 4 Hz max 
lEC / EN 60601-2*22:2013

LEASEIR MHR LASER SYSTEM 
810 dual hand piece

n

C€
0476

О

Invisible laser radiation
AVOID EYE CONTACTOR SKIN EXPOSURE 

TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION 
CLASS 4 LASER PRODUCT

Wavelength 790 - 830 nm - Pulse energy 112J max 
Pulse duration 5-30ms - Pulse rate 4 Hz max 

lEC / EN 60601-2-22:2013 •

LEASEIR MHR LASER SYSTEM 
810 quad hand piece

0476

3 6
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Проекты маркировки на русском языке

С г р а т п я  37 нч 9?
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А
А
□а

Невидимое лазерное излучение

А
избегайте облучемие</м> и кожн прямым и 

рассейниыи излучением 
Лазерное изделие 4 нласса 
Длина аолны 790 - 830 ни 

Максимальная знергия импульса: Quad 112 Дж 
Д1млепьмость импульса S- 30 мс 

Мансммалыия частота нипул ьсое 4 Гц 
1ЕС/ЕН60£01-М2:2013

Лазерная система Leaseir MHR с 

манипулой Quad

О
С€

X  с
Проект маркировки манипулы Quad

38
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2.5.1. Символы на этикетках

Классификация используемого компонента; Тип В

Осторожно: При наличии символа «Осторожно» гтро*ггите 
соггроволитсльные документы или «Внимание, см. инструкции по 
применению».

Инструкции по применению

Производитель; Символ, означающий «Производитель». Рядом с 
этим символом указываются наименование и адрес 
производителя.

Дата изготовления: Символ. который обозначает лату 
изготовления медицинского изделия.

Опасное напряжение: Символ, обозначающий «Осторожно, 
Опасное напряжение».

C;t|kuiwi!i 29 ш

И
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Leaseir
2.6. Основные риски
В  следующем раздЬлс указаны остаточны е риски, определенные посредством анализа рисков. Соблюдайте 

инструкции по бю опасности, указанные в данной главе, и предупреждения в других главах настоящего 

руководства для ^ е н ^ е н и я  рисков для здоровья и предотвращения опасны х ситуаций.

У чи ты в а й те  и с^бдюдайте следую щ ие руководящие принципы для собственной безопасности, безопасности 

пользователей й установки:

Т Ь  И З -З А  Н Е Р А З Б О Р Ч И В Ы Х  З Н А К О В  
>сть травм из -за неразборчивых символов.
ки и таблички м о гут бы ть загрязнены, и информация на них может стать неразборчивой с 

ем времени. П о  этой причине:
принимайте меры для того, чтобы информация указаний по безопасности, по обращению с 

aiui^piTOM и предупреждений была разборчивой.
2 .Нез{ медлительно заменяйте любые поврежденные таблички или наклейки, информация на которых 

1еразборчивой.

опА<^ио:ть
И В -ЗА  Н Е П Р А В И Л Ь Н О Й  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И  О Б О Р У Д О В А Н И Я  (М А Н И П У Л Ы ) 
o|iacn )сть из -за паления или опрокидывания оборудования, вес оборудования может стать причиной 
травм.
Всегда! используйте деревянный ящ ик для перемещения центрального блока оборудования, 
.^^еревямный ящик оснащ ен основанием для транспортировки ручной палеты. Ручная палета должна 

(лерживать 100 кг. Хр аните  каждую манипулу в ее защитном кейсе каждый раз, когда оборудование 
перемешается или нс используется. М анипула имеют больш ую  стоим ость и 
содержит хрупкие детали.

О П А С Н О С Т Ь
И }-З А  0 1 Г С У Т С Т В И Я  Б Е З О П А С Н О С Т И  П О  М Е С Т У  П Р И М Е Н Е Н И Я  О Б О Р У Д О В А Н И Я . Меры по 
о( еспечению безопасности по месту применения оборудования:
В  аополнение к общим условиям, требуемым на каждой территории, необходимо соблюдать 
не (оторыс минимальные требования к работе с излучением:
Г1с мешение должно бы ть закрыто, не должно сообщаться с  другими помещениями, доступ для 
МО' тороннмх должен бы ть закрыт. В  помещении не должно бы ть дверей или стен с прозрачным или 
по. упрозрачным стеклом.
В  г омешенми не должно бы ть зеркал или отражаю щ их и воспламеняемых поверхностей.
В о  окна дошжны б ы ть закры ты  для предотвращения выхода лазерного луча за пределы процедурной.

Помещение должно бы ть хорош о освещено для уменьшения степени откры тости зрачка.
В некототорых случаях может потребоваться применение выключателя, последовательно подсоединенного к

(. TlMiiHiiH . 'I  i n  Q5
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входной двери.
Легко воспла.меняемые материалы следует убрать из мест возможного воздействия излучения.
Запрещается использовать лазер в присутствии горючих жидкостей или газов, например, спирта, ацетона и 
эфира.
Текстильные изделия в процедурной должны быть белого цвета или, по крайней мере, светлых цветов.

О П АСН О !__________________________________________
Т Р А В М А  И З -З А  Н Е П Р А В И Л Ь Н О Г О  З А П У С К А
Неправильный запуск аппарата и неправильное обращение с ним могут стать причиной 
серьезных травм и материального ущерба.
По этой причине:______________________________________________________________________________
Вся работа по первоначальному пуску в эксплуатацию должна выполняться только работниками 
производителя, либо персоналом, выбранным им, либо подготовленным персоналом.
Ввод 8 эксплуатацию н эксплуатация должны выполняться только персоналом с достаточной 
квалификацией, уполномоченным и проинструктированным оператором.

Перед запуском:_______________________________________________________________________________________
Проверьте, что все крышки и защитные устройства установлены и работают правильно. Проверьте, что 
пронепурная соответствует требованиям безопасности. Никогда не отключайте защитные устройства, 
когда аппарат готов к работе.
Проверьте, что в процедурной чисто и убрано. Компоненты и элементы, не находящиеся на своих 
местах, могут стать причиной несчастных случаев. Применение элементов управления, средств или 
процедур, отличных от описанных в данном руководстве, может привести к воздействию опасного 
уровня лазерного излучения.

О П А СН О !__________________________
П ОВРЕЖ ДЕНИЕ ГЛ А З  ИЗ-ЗА ЛАЗ ЕРН О ГО  И З Л УЧ ЕН И Й
Излучение оборудования само по себе невидимо для человеческого глаза : невооруженным 
глазом можно видеть лишь небольшое свечение. Это может привести к заблуждению. Даже 
этот крошечный луч света может привести к повреждению глаз различной степени 
тяжести.
Все, кто подвержен возможному воздействию лазерного излучения. ОБЯЗАНЫ использовать 
соответствующие защитные очки при включенном основном питании и включенном выключателе с 
кл.ючом.
Запрещается смотреть на апертуру лазера на конце манипулы, лаже если на вас 
надеты очки для зашиты от лазерного излучения, поскольку имеется риск повреждения глаз 
различной степени тяжести. По возможности, направляйте наконечник лазера только в 
калибровочный порт или на обрабатываемую область. Лазерное излучение и отражение всегда связаны с 
риском и могут стать причиной различных травм.
Веки, ресницы и другие деликатные участки в области глазницы запрещается подвергать воздействию 
лазерного излучения, поскольку это .может привести к повреждению глаз. Для дополнительной зашиты
на пациенте должны быть металлические защитные очки на всем протяжении процедуры._______________

Все, кто может подвергаться воздействию лазерного света, должны использовать защитные очки или другие 
средства защиты глаз, которые соответствует национальным и международным правилам безопасности. 
Степень зашиты глаз должна быть выше или равна 6+ O D  (оптическая плотность) при длинах волн 680 и 1100 
нанометров. Лазер можно использовать только в закрытом помещении, где все присутствующие используют 
соответствующие защитные очки. В помещении непосредственное воздействие на глаза небезопасно на 
любом расстоянии.
Окна в процедурной также должны быть закрыты непрозрачным материалом, и должны быть приняты
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необходимые меры предосторожности для предотврашения
входа в номешение лии без соответствую щ его разрешения. Более того, для
обеспечения безопасности используйте предупредительные знаки и размешайте их у  входов всех помещений, 
в которых использую тся лазеры. Будет предоставлен утвержденный предупредительный знак.
В  целях усиления безопасности вместе с Лазерной системой Leaseir M H R  поставляется система 
дистанционной блокировки, которую  можно подключить к входной двери процедурной для отключения 
лазерного ии]уч^ния в случае, если дверь случайно открою т во время процедуры. Предоставляются 
утвержденмый предупредительный знак и защитные очки. Если вам потребую тся дополнительные защитные 
очки или предупрелительные знаки, пожалуйста, 
об'ратитссь в С л уж б у  работы с клиентами.
И С П О Л Ь В У И Т Е  З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И .

10П А С Н 1 )С Т Ь
И З -З А  Н Е К  ^ Ч Е С Т В Е Н Н О Г О  Р Е М О Н Т А  И /И Л И  Т Е Х О Б С Л У Ж И В А Н И Я

Всегда i  лю льзуйте оборудование, которое находится в отличном техническом состоянии. Выполняйте 
ремонтн >1^  работы при неисправности каких-либо элементов обеспечения 
безопас!
Любая } 

обходит
[дификаиия оборудования, которая может ограничить безопасность, нс допускается. Никогда не 
и не выводите из эксплуатации любые элементы обеспечения безопасности.

Все раб |/гы в отнош ении оборудования или лю бого электрического устройства должны выполняться 
спеииал зироваимым персоналом.
Любые аботы по ремонту или техобслуж иванию  должны вьгполняться при отключенном аппарате. По этой 
причиж  следует избегать случайного повторного подключения.
Заш итн 1C устройства разрешается снимать только после выключения аппарата, и их следует установить 
обратно поле выполнения работ.
Снима! I с  контактную  защ иту, только когда оборудование остыло. ______________
Заш итг жружаюш ей среды требует сбора и утилизации лю бы х жидкостей, используемых во время

техобслуж иванию , при соблюдении требований по защите окружающей среды (например, 
i  эщей ж идкости и т.д.). При возникновении необходимости в замене компонентов: 
е ь в том, что  сменные части были установлены правильно.

правильную  повторную  сборку всех нео бхолим ы х соединительных элементов, электрических 
:н 11й и/или гидравлических элементов.
занте крутящ ие моменты при закручивании винтов и требования к электрическим соединениям и 
1н>кским элементам.
юеторным подключением проверьте, что  все защ итные крыш ки и устройства были установлены и 
>т аравильно.
авф ш ен и я всех работ по техобслуж иванию  и ремонту проверьте, правильно ли функционирую т 

защитные Устройства. ___________________
IO IIA C H  ^ ( Ш А С Н О С Т Ь

П О Р А Ж Б Н 1  Я 
Э Л Е К Т Р  -141 
Т О К О М

'КИМ

Л а э е р н а я к н с т е м в  L e a s e ir  M H R  с п р о е к т и р о в а н а  и  п р е д н а з н а ч е к в  т я  н е п р е р ы в н о й  р а б о т ы  п р и  н а п р я ж е н и и  

2 2 0 - 2 4 0  В .  5 0 1 -6 0  Г ц .

О н а  и м е е т  м ш ^ т у  о т  п о р а ж е н и й  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  п о с р е л с т в о м  з а зе м л е н и я  у с т а н о в к и , ч т о  о с у щ е с т в л я е т с я  с  п о м о щ ь ю  

к а б е л я  ш«Уанн

П Р Е Д У П Г ъ Ж Л Е Н И Е : В о  и з б е ж а н и е  р и с к а  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  л а н н о е  о б о р у л о в а н и е  м о ж н о  п о л к л ю ч а т ь  то^тько к 
с и с т е м е  о с 1 ю в н а г о  п и т а н и я  с  за зе м .т е и и е м .
В  л и н и я х  п и т а н 1м  н е  д о л ж н о  б ы т ь  и м п у л ь с н ы х  п о м е х , м а к с и м а л ь н ы х  з н а ч е н и й  т о к а  и л и  н а п р я ж е н и я , с н и ж е н и й  и в ы б р о с о в  
н а г т р я ж е н н я * Ш ’ы У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Н с  п о д к л ю ч а й т е  Л а з е р н у ю
с и с т е м у  L e a s e ir  U H R  к т о й  ж е  э л е к т р и ч е с к о й  л и н и и , к  к о т о р о й  п о д к л ю ч е н о  ч у в с т в и т е л ь н о е  у с т р о й с т в о .
Л а з е р н а я  с и с т е м а ^ L e a s e ir  M H R  в к л ю ч а е т  в н у т р е н н и е  к о м п о н е н т ы  с  в ы с о к и м  н а п р я ж е н и е м , к о т о р ы е  м о г у т  с т а т ь  п р и ч и н о й  т р а в м  
и л и  п о р а ж е н и я
э .л е к т р и ч е с к и м  то А о и . И н о г д а  д л я  в ы с о к о в о л ь т н ы х  к о м п о н е н т о в  и м е е т с я  в о з м о ж н о с т ь  т о г о , ч т о  о н и  о с т а н у т с я  п о д  н ап р яж ен и е .ч
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еше некоторое время даже после отсоединения лазера от сега питания. Только
упо.пномоченные н ква.1 ифиинроввнмые технические спеииалнсты Leaseir могхт работать с любыми частями внешнего корпуса, 
снимать их И.1Н открывать ка.1ибровочный
блок. Цеитра.1 ьную лазерную установку, манипулу и сенсорный зкрШ1 запрещается смачивать жидкостями, как и распьмять на
них Ж11ЛКОСТИ. поскольку зто может ухудшить работу злектрнческого оборудования и
создает риск поражения злектрнческим током. Если кабель пигання изношен или поврежден, его необходимо
заменить.
Дзя очистки сенсорного зкрана кео6.ходи.мо предварите.зыю виютючить аппарат.
Если внешние корпуса были открыты, это может создать риск опасного ваиеЯствия оптического их1учення к риск поражения 
злестрическнм током даже посте отсоединения лазера от сети питания.
При контакте с компонентами, которые проводят злектрнчество, существует серьезный риск смерти. 
Подк.зюченные компоненты с гзектрическнм управ.1ением могут качать неконтролируемо двигаться, что можно 
стать причиной серьезных травм.
П и  м о й  п р и ч и н е .
Перед нача.юм работы огк.зючнте злектропнтание и исключите возможность повторного включения. Все работы атя 
злектрической системы. икдивидуа.ты{ых злектрических компонентов и соелипеинй может выполнять только 
спешш.зизированныП персонаи
Изазяция системы основного питания: Вход*выход 4.3к В пост, тока'': (2 х MOPPS (3-я редакция 60601})
Вход-земля 2.3к В пост, тока; Выход-земля 200 В пост, тока.

О пА С Н О !

РИСК

ПОЖ АРА
Существует риск пожара, поскольку лазер поглощает энергию и может повысить температуру материала. 
Поскольку этот принцип лежит в основе многих полезных применений, необходимо принимать меры 
предосторожности для предотвращения возможного пожара для легковоспламеняемых материалов. В случае 
с лазерными диодами следует принимать следущие меры предосторожности:
Перед любой процедурой необходимо подождать, чтобы все воспламеняемые продукты полностью 
испарились. Обычно используются такие жидкости, как спирт, для очищения кожи или наконечника 
манипулы.
Успокаиващие средства, которые наносятся на кожу или принимаются внутрь посредством ингаляции.
ДОЛ'ЖНЫ

классифицироваться как невоспламеняемые. Будьте особенно осторожны при использовании кислорода, 
поскольку э'го ускоритель горения любого воспламеняемого вещества.
Мы рекомендуем не использовать такие воспламеняемые объекты, как простыни и материалы для 
обертывания.
на обрабатываемой зоне. При необходимости в их использовании риск во'згорания можно уменьшить, 
намочив их или поместив их в воду. Текстильные изделия следует убрать из обрабатываемой зоны.
Не праменяйте лазер с какими-либо чехлами или покрытиями.

ПРЕД УПРЕЖ ДЕНИЕ!

ОЛЕ1С1РОМАГ!1ИТНАЯ НЕСО ВМ ЕСТИ М О СТЬ С ДРУ1ИМ И УСТРО ЙСТВАМ И!

Лазерная система Leaseir M HR подходит для применения в мсдико-косметологическнх клиника.\ и 
.черматологических клиниках. Ее запрещаетсн использовать вблизи других устройств, которые
Moiyi излучать сильные ЭМ помехи._________________________________________________________
Эмиссионные характеристики данного оборудования позволяют использовать его в промышленных зонах и в 
больницах (C IS P R  11 класс А). Если оборудование используется о жилой зоне (для которой обычно требуется 
Класс В C IS P R  11). оно может не обеспечить достаточную защиту для служб радиочастотной свн'зи. По:1ьзователю. 
возможно, придется принять такие меры.__________________ _____________________________________
как изменение местоположения или ориентации оборудования.
С'.чедует избегать применения оборудования рядом с другим оборудованием, поскольку это может привести к

rr>ajiini;i '4
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неправильной работе. В случае такой необходимости следует
осуществлять контроль нал этим и другим оборудованием для подтверждения тогхз. что они работают норма.тьно. 
Портативное оборудование РЧ связи (включая такие периферийные элементы, как кабели антенн и внешние 
антенны) должно находиться на расстоянии минимум в 30 см (12 дюймов) от любой части Лазерной системы 
Leaseir M HR, включая кабели, указанные Leaseir. В противном случае это может привести к ухудшению в работе 
этого оборудования.
Использование принадтежностей. передатчиков и кабелей, отличных от указанных или предоставленных производителем 
данного оборулуваниу может привести к усилению электромагнитного излучения или уменьшению устойчивости 
данного o(x>py4 6 BaHt\fl к электромагнитным помехам и к неправильной работе оборудования.

Л а з е р н а я  с |и с г е м а  L e a s e ir  M H R  и м е е т  в с е  о с н о в н ы е  ф у н к ц и и  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  с о г л а с н о  

с о о т в е т с т 1̂ угош им  с т а н д а р т а м  E N  6 0 6 0 1 -

1:2006+Пр1ДР. 1:2 0 1 Р-нА 11:2 0 11+ А 1 :2 0 13 _________________________________________________________________
|(1 Е С  6 0 6 0 ] / 1 :2 0 0 У ь П О П Р .1 :2 0 0 6 -* -П О П Р .2 :2 0 0 7 + А  1 :2 0 1 2 ) ,  а  т а к ж е  д р у г и м  

н е о б х о л и м ы м  с т а н д а р т а м . О н а  б ы л а  с п р о е к т и р о в а н а  и и з г о т о в л е н а  с  у ч е т о м  б е з о п а с н о с т и  

п а ц и ен т а > ю п ер а т о р а . А п п а р а т  а в т о м а т и ч е с к и  в ы к л ю ч и т с я  п р и  н а л и ч и и  к а к о г о  -л и б о  ф а к т о р а  р и с к а , к от ор ы й  

м о ж е т  п о д в е р г н у т ь  о п а с н о с т и  п а ц и е н т а  и /и л и  о п е р а т о р а .
В  с в я зи  с  ^ тим  н е п р и е м л е м ы х  р и с к о в  д л я  п а ц и е н т а  и /и л и  о п е р а т о р а  н е т . Э т и  с и т у а ц и и  не  

о к а ж у т  в. и я н и я  н а р а б о т у  а п п а р а т а  , как  т о л ь к о  п р о б л е м ы  б у д у т  р е ш е н ы .

Ctpamma 3.5 hi 45
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3. ЛОГИСТИКА

Компоненты, используемые для
транспортировки

Имеется два таких элемента.

1. Ящик, в который помещается центральный блок и консоль аппарата. 
Этот ящик следует использовать во всех случаях, когда оборудование 
пер>емешается за пределы здания.
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П Р Е Д У  n  Р Е Ж Д Е Н И  E
Общ ий вес составляет 80 кг. Прим ите это во в}|имание, поскольку такой вес превышает 
допустим ую  ш ^ у з к у  для одного человека. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е  Д А Н Н О Е  О Б О Р У Д О В А Н И Е  
Н Е  П Р Е Д Н а Й а Ч Е Н О  д л я  С О П Р О Т И В Л Е Н И Я  С И Л А М  Н А  Г О Р И З О Н Т А Л Ь Н Ы Х  И Л И  
П О П Е Р Е Ч Н Ы Х  В А Л А Х ,  И О Н О  С О Д Е Р Ж И Т  Ж И Д К О С Т И  С  В Е Н Т И Л Я Ц И Е Й  В О  
В Н Е Ш Н Ю Ю  С Р Е Д У . Н Е  Н А К Л О Н Я Й Т Е  Я Щ И К .

2. Пластиковы й 'ерметичный кейс. П о  одному на 
манипулу.

В  каждом кейс^ Находятся защ итны е очки.

3.1. 1НСпортировка и хранение

Транспортировка ящика с консолью

Я щ и к  всегда сж д у е т  транспортировать при помощи вилочного погрузчика или д р угих мехаггических 

средств, закреги яя его во избежание вибраций.

С т р а и ч 1Ш 37 и (
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Особое внимание следует уделить тому, чтобы ящик находился в вертикальном положении и был 
закреплен так, чтобы ПРЕДОТВРАТИТЬ ВОЗМОЖНОСТЬ его опрокидывания.
Рекомендуется, чтобы на ящике с аппаратом была этикетка/габличка с предупреждением о 
недопущении чрезмерного наклона.

о
Транспортировка кейса

Каждую манипулу следует хранить в ее кейсе, если она не подсоединена к консоли. Кейс подлежит 
транспортировке вручную. Для транспортировки кейса применение механических средств не допускается.
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Хранение)

Оборудование а ;к д у е т  хранить в следую щ их условиях:

•lie храните его i не помещения.

•Храните обор; 'д )вание в сухом  месте без пыли.

•Не оставляйте о юрудование на открытом воздухе.

•Защищайте ei о >т солнечного света.

•Не допускайз :  ̂ ехакических вибраций.

•Температура <ре нения: о т  - 18"С до 50 °С

•Относитсльн) я  I м ж н о сть  воздуха: мин.: о т  5 %  до 9 0 %  макс., без конденсации.

ление: мин.: о т  54 кП а до I0 I .3  кП а макс.• А т м о с ф е р н о е  д а

Если оборудо! анйе хранится дольше 3 месяцев, пож алуйста, регулярно проверяйте общее состояние всех 

компонентов v упаковки. В  случав необходимости реогранизуйте или измените систему хранения.

Рекомендуете! использовать пакеты с  осуш ителем для предотвращения высокой влажности в месте нахождения 

оборудования. И х  следует удалить перед вводом в эксплуатацию.

Crpsiimia и«
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3.2. Символы
На ящике для хранения системы M H R  имеются 
следующие символы;

i)iiiiiiiU'
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■  / ■

Беречь от сы рости; Э то т  символ обозначает, 
что оборудование необходимо защ ищ ать от 
воздействия влажности и дождя.

■  / /

Верх: Э то  символ обозначает, что 
оборудование запрещается наклонять и его 
обязательно транспортировать так, как 
показано.

7

Хрупкое: Э то т  символ обозначает, что 
оборудование является хрупким  и с  ним 
следует обращаться, в том числе во время 
транспортировки, береж но.

,1 .

Предельная температура: Э то т  символ 
указывает на предельные допустимые значения 
температуры для 
оборудования.

Предельное значение влажности: Э то т  символ 
обозначает допустимый диапазон влажности 
для оборудования.

T l
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4. УСТАНОВКА

Предельное значение атмосферного 
давления: Этот символ обозначает
допустимое предельное значение
атмосферного давления для оборудования.

' • и м . ' ,  . 4 Г ,
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1. Приемка
Приемка

Консоль доставляется в я 1Дике, показанном на ниже приведенном рисунке.

|{апоминаем, что  л  одной стороне ящ ика имеются этикетки с предупреждением о недопущении чрезмерного 

наклона ящика. В  нижней части  этикетки имеется голубая метка, которая должна доходить приблизительно до 

оловины этикетки.

Транспортировка б т а  выполнена правильно:

C rp am iiu i d.* из
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Транспортировка была выполнена 
неправильно (аппарат наклоняли во 
время транспортировки)

Проверьте ящик на наличие признаков воздействия влажности или повреждений. При
обнаружении таких признаков укажите их в транспортной накладной и сообщите о них своему торговому
представителю.

На ящике допускаются незначительные внешние повреждения. Однако серьезные повреждения или сквозные 
отверстия не до пускаются. При наличии таких повреждений не принимайте оборудование.

Манипула находится в кейсе внутри деревянного ящика.

Открытие ящика с консолью

Поместите отвертку с лезвием 1 см или более под скобу, расположенную в передней части ящика так, как показано 
на рисунке. Затем поверните отвертку для удаления скобы. Повторите эту процедуру для оставшихся 7 скоб с
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передней стороны. Отлож»^е скобы в сторону, не выкидывайте их.

В Н И М А Н И Е !
'С О Х Р А Н И Т Е  C K O t b l  И  Я Щ И К  Д Л Я  П О С Л Е Д У Ю Щ Е Г О  И С П О Л Ь З О В А Н И Я . Если они будут 

утилизированы й в дальнейшем возникнет необходимость в их замене, это будет связано с 
дополнительными расходами для владельца.

I
О сгорож но снимите пвредПюю крьиику и опустите се на пол. Она имеет клинья и примет вид наклонной 

платформы, по которой оборудование можно будет вы катить вниз.

Сам ы й толсты й край ^ 1̂ ш ки будет прикреплен к яш ику с оборудованием.

Зыкатка оборудс вания из ящика

Разблокируйте тормо la на двух передних колесиках оборудования, толкнув их ногой. Н а  рисунке показаны тормоза

и с юсоб и х раэблок! вки. Тормоз делает невозможным перемещение и изменение направления

В  нижней части 

деревянный колы

А ккур атно  выкат 

оборудования, и

оборудования имеется металлическая деталь в форме буквы омега, которая установлена в 

иек1яшика. Оборудование можно перемещать только вперед и назад.

(те орорудование до необходимого места и заблокируйте минимум два колесика 

:ав на них ногой.

Если вам треб>«тся пом естить аппарат в ящик для хранения или транспортировки, пожалуйста, 
учиты вай’ е то , 4то аппарат может иметь только одно положение внутри ящика. Передняя сторона 
аппарата ( :то р 01»  с сенсорным экраном) должна бы ть обращена в сторону задней крышки ящика, 
тормоза д  лж ны  р ы ть  заблокированы, а задняя сторона устройства должна бы ть обращена в сторону 
открытой lacTH )циика.

После извлечения Лазерной системы  Leaseir M H R  из ящика, помните о том, что ее следует перемешать и 
транспортировать Ьо фронтальном направлении, поскольку она может опрокинуться при 
перемещении вбок.

C rfiftitiiiiB 45  ич 95
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4.2. Место установки
Выбор места установки для консоли.

Лазерная система Lease ir MHR предназначена для установки в медико-косметологических клиниках и требует 
минимальной подготовки места установки . Как уже было указано в разделе "Безопасность", место установки 
должно иметь следующие характеристики для обеспечения правильной работьс оборудования и безопасности 
персонала:

1. Помещение должно быть закрыто, не должно иметь доступа для посторонних лиц, и в помещении не 
должно быть дверей или стен с прозрачным или полупрозрачным стеклом.
2. В помещении не должно быть зеркал и отражающих и воспламеняемых поверхностей.
З.Зак'ройте все окна для предотвращения выхода лазерного луча за пределы процедурной.
4. Помещение должно быть закрыто и не должно сообщаться с другими помещениями.
5. Помещение должно быть хорошо освещено д̂ 1Я уменьшения стеиени открытости зрачка.
6. Входы в помещение не должны находится на оси излучения.
7. Легко воспламеняемые материалы следует убрать из мест возможного воздействия излучения. Запрещается 
использовать лазер в присутствии горючих жидкостей или газов, таких как спирт, ацетон или эфир.
8. Текстильные изделия в помещении должны быть белого цвета или, по крайней мерс, светлых цветов.
9. В помещении должна быть система кондиционирования воздуха, если естественной конвекции не 
достаточно. Оборудование рассеивает до 2 кВт тепла, поэтому оно может внезапно выключиться,
если температура в помещении превысит 25 градусов.
10. Консоль следует поместить на ровную поверхность; все колесики должны соприкасаться с полом 
для обеспечения устойчивого положения.
11. Убедитесь в том, что место установки аппарата является безопасным, не устанавливайте оборудование в 

проходных местах.
12. Установите консоль в правильное положение, оператор должен управлять аппаратом с передней панели и 
иметь простой доступ к главному выключателю питания и аварийному выключателю. Не размешайте аппарат так, 
чтобы передняя панель была обращена к стене. Аппарат должен быть
установлен так, чтобы его положение не препятствовало извлечению шнура из розетки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Следует избегать применения оборудования рядом с другим оборудованием, поскольку 
это может привести к неправильной работе. В случае такой 

необходимости следует осуществлять контроль над этим и другим оборудованием для 
подтверждения того, что они работают нормально.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Портативное оборудование РЧ связи (включая такие периферийные компоненты, как кабели 
антенн и внешние антенны) должно находиться на расстоянии не менее 30 см (12 дюймов) от 
любого компонента
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Лалсрной системы  Lease ir M H R , включая кабели, указанные Leaseir. В  противном случае это может 
привести к ухудш ению  работы данного оборудования.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Эм иссионны е характеристики лаииого оборудования позволяют использовать его в промышленных зонах и в 
больницах (C № P R  11 класс А ). Если оборудование используется в
жилой зоне (лшя которой обычно требуется Класс В  C IS P R  И ) ,  оно может не обеспечить 
д о стато чн ую каш и ту  для служ б радиочастотной связи. Пользователю м огут потребоваться такие меры, как 
изменение ь ^ т а  установки или ориентации оборудования.

М есто установки должно иметь достаточную  вентиляцию с циркуляцией воздуха. Рабочая зона 

должна бы ть подгФТ 1влена в соответствии с размерами системы. Для обеспечения достаточной вентиляции 

боковые стороны си ггемы всегда должны находиться на расстоянии минимум 20" или 0,5м от стен или 

пэепятствий для во: пуш ного потока. После установки системы заблокируйте тормоза колесиков, нажав на 

каждое колесико юв р ху .

С т р а м и к в  4 7  Н 1
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4.3, Держатель манипулы и установка (замена) 
манипулы
Кейс

После того, как консоль была установлена на предназначенное для нее место, 
можно открыть кейс.

В нем находятся:

1. Манипула с характеристиками, указанными на ее этикетке.

2. Все принадлежности:

1. Очки оператора.
2. Очки пациента.
3. Пневматический педальный переключатель.
4. Силовой кабель IEC-60320 2М (6 футов 56 дюймов) 10А/250В (С19).
5. Ключи для запуска оборудования.
6. Держатель манипулы.

Для открытия кейса одновременно нажмите на два замка кейса.

Отложите принадлежности в сторону и обратите внимание на манипулу.
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П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е
У Б Е Д И Т Е С Ь  В  Т О М , Ч Т О  У К А З А Н Н Ы Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И  И М Е Ю Т С Я  В 

Н А Л И Ч И И .

Установка манипулы

Присоедините держатель zuia манипулы, сначала удалив винты с 
накатанной го л о в к ш  черного цвета.

Консоль имеет 

манипулу из кеГ

сгавиую  деталь, которая устанавливается в суппорт, расположенный слева от лазера. Извлеките 

держа ее левой рукой, а коннектор - правой рукой. Левой рукой поместите манипулу на ее базу.

]. Держа коннектор правой рукой, найдите коннектор справа от лазера.

Страгиив йо ш
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2. Совместите контакты и вставьте 
коннектор.

3, Проверьте, что шнур не 
перекручен.
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4. Наж мите на ры чаги до 
щелчка.
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4.4. Принадлежности

Рабочая педаль

Рабочая педаль подсоединяется с правой стороны оборудования, под коннектором манипулы.

Защитные очки

Все присутствующие в помещении обязаны использовать защитные очки, предоставляемые вместе с аппаратом, 
в целях обепсечения безопасности.

Необходимый уровень зашиты - OD 6+ или выше для длин волн 680 и 1100 нм.

• Защитные очки пациента: Они также поставляются вместе с аппаратом для обеспечения безопасности 
Пациента и соблюдения соответствующих норм и постановлений.

6 2
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4.4.1. Размещение принадлежностей
1. Поместите очки (для оператора, пациента и специальные очки для процедур для лица) на задний поднос 
аппарата.

2. Найдите отверстие под ключ внизу с задней стороны аппарата. Поверните ключ 
вправо на 90°.

3. Под коннектором манипулы нахо дится коннектор педали. Выпрямите трубку педали и подсоедините ее.

х ' . f'4
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4. Найлитс разъ 
[юставляемый Lcis 
заземлением.

м о< орудования рядом с ключом и воткните туда шнур питания IEC-60320 С19, 
С1Г, } другой конец шнура подсоедините к электрическому соединению с

ПРЕДУП ЕНИЕ!
Пожалуйс га. ж пользуйте Шнур питания IEC-60320 2М (6 футов 56 дюймов) 10А/ 250В (С19), который 
поставляе ся вместе с аппаратом. Данный шнур соответствует международным стандартам. Не 
используй е другие шнуры питания. При
возникнов :нии иеобхолимости в шнуре питания, пожалуйста, обратитесь к своему местному 
дистрибьк гору.1 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Использов 1ние принадлежностей, передатчиков и кабелей, отличных от указанных или 

предоставленных прЫизволителем данного оборулования, может ' привести к усилению

С'трвмчци 5.5 И1 95
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электромагнитного излучения или уменьшению
устойчивости данного оборудования к электромагнитным помехам и к неправильной работе 
оборудования.

ОПАСНО!
Сушествует риск пожара при использовании кабеля, который имеет недостаточную толщину для 
проведения тока, потребляемого оборудованием.

Обращаем ваше внимание на то, что держатель предохранителя находится слева от коннектора системы 
электропитания.

5. При наличии соответствующего законного требования коннектор блокировочной системы двери находится 

справа от ключа. Установку выполняет квалифицированный технический специалист.

ОПАСНОСТЬ
ПОДКЛЮЧЕНИЯ ЛАЗЕРА БЕЗ МАНИПУЛЫ
Оборудование запрещается подключать к системе электропитания с помощью кабеля, 
если манипула не подсоединена.
Проверяйте, что манипула подсоединена к аппарату каждый раз. когда подключаете кабель к 
источнику питания. Для отсоединения манипулы сначала отсоедините кабель.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При возникновении необходимости в замене любых из этих принадлежностей (педаль, кабели, очки).

бб
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предоставленных производителем, всегда используйте оригинальные сменные части, предоставляемые 
Leaseir. Использование принадлежностей, передатчиков и кабелей, отличных от

! указанных или прйоставленных производителем данного оборудования, может привести к 
усилению электромагнитного излучения или уменьшению устойчивости данного оборудования 
к электромагнитным помехам и к неправильной работе оборудования,

При наливши у вас каких-либо сомнений обратитесь к местному представителю или в 
Службу работы с клиентами/

C' ppaiinui ?7
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5. ПЕРВОЕ ВКЛЮЧЕНИЕ АППАРАТА

В этой части руководства рассказывается об оборудовании. Здесь также описывается процесс первого 

включения аппарата.

Ц5.1, ■! .11
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1. Функциональные компоненты оборудования

-ОНСОЛЬ

средняя сторона обо] ^дования.

Эти органы управлент нео^ шимы для выполнения ежедневных операций.

К ним относятся:

1. Выключатель.
2. Кнопка аварий

С е н с о р н ы й  э к р а н

П о р т  к а л и б р о в к и

К н о п к а  В К Л ./В Ы К Л .

А в а р и й н о е
о т к л ю ч е н и е

Страпипя 50 н-1 9.«
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3. Ключ безопасности.

4. Соединение для системы дистанционной блокировки.

5. Калибро вочный блок.

6. Сенсорный экран.

7. П ЕД А Л Ь  должна находиться на полу.

\К\ц:%у к ;iU( •и:;гс.!Я .«к.к-ркои 1 л*.и

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
Для отключения лазера в чрезвычайной ситуации можно использовать кнопку 
включення/выключекия питания и кнопку аварийного выключения.
При нажатии кнопки включения/выключення питания установка выюзючается 
полностью.
Нажатие кнопки аварийного выключения отключает лазерную головку и отключает питание 
электооники. Однако при этом оборудование остается подключенным.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
При активации ключа безопасности и системы дистанционной блокировки оборудование - перестает 

генерировать излучение, однако силовые цепи остаются подключенны.ми.
После возврата ключа безопасности и системы дистанционной блокировки в нормальное 
положение оборудование снова готово к работе.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
' Систему дистанционной блокировки должен устанавливать

лвалифицированный персонал при соблюдении инструкций, приведенных в техническом руководстве.

Задняя сторона оборудования.

Сзади аппарата находится следующее:

1. Ключ

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
Каждый раз. когда оборудование остается без присмотра, ключ необходимо вынимать. Цель 
этого заключается в предотвращении травм неподготовленного персонала.

Манипула

Манипула имеет два функциональных элемента;

I . Пусковая кнопка для генерации импульсов. Этот элемент используется для активации лазера.

70



02/2020

nkPEl EXCLUSIVO MRA DOCUMENTOS NOTARIALES

FI4533672

1\К1!волс1во iiivii.xiBiirc.'s Лаюрчой снсгсмы i.cascii MHK

2. Наконечник, или м б о ч а я  А асть, с ТЕРАПЕВТИЧЕСКИМ  ПЯТНОМ  или АПЕРТУРОЙ ЛАЗЕРА, которая 

окружена металлической хромированной медной деталью , применяемой для охлаждения кожи.

Cipaitmi.iM ич 9.i

T L
NOTAR1A NOGALES



vM4iii. I. i;. - i.'ioiiiili: ih .l i :  L’.lv i-. '.i.l ’.Л ’.

5.2. Кнопка включения

Р И С К  П О Р А Ж Е Н И Я  Г Л А З !

Н е  с м о т р и т е  п р я м о  н а  н а к о н е ч н и к  в к л ю ч е н н о г о  л а з е р а . И с п о л ь з у й т е  з а щ и т н ы е  о ч к и .  ’ Н е  

с м о т р и т е  п е р п е н д и к у л я р н о  н а  д и о д ы , к о т о р ы е  м о ж н о  в и д е т ь  з а  с а п ф и р о м , п р и  

в к л ю ч е н н о м  л а з е р е .

После того, как оборудование будет
«установлено, и тормоза заблокированы так, как было указано ранее,

•манипула и педаль будут подсоединены

♦все присутствующие наденут защитньсе очки, а дверь будет закрыта,

аппарат можно включать. Кнопка включения находится в передней части оборудования справа от кнопки 

аварийного выключения.

Экран остается черным в течение 15 секунд после включения аппарата. Будет слышен

звуковой сигнал. Через 15 секунд на дисплее отобразится ряд экранов, что свидетельствует о загрузке

программного обеспечения.

Для выключения аппарата нажмите кнопку ВКЛ./ВЫКЛ.
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5. о б ы ч н ы й  ЗАПУСК
Включение/выключение

Н а ж м и т е  к н о п к у  в к л ю ч е н ^ я / ^ ы к л ю ч е н и я  в 

п е р е д н е й  ч а с т и  а п п а р а т а .

П о с л е  н а ж а т и я  i  н о  1к и  о н а

о с т а н е т с я  в  с л е г к а  в :  сат >м п о л о ж е н и и  п о с л е  т о г о ,  к а к  в ы  у б е р е т е  р у к у .  Э т о  п о л о ж е н и е  В К Л .

Д л я  в ы к л ю ч е н и я  а п г  ар г т а  н а ж м и т е  к н о п к у  в к л ю ч е н и я / в ы к л ю ч е н и я .  П о с л е  т о г о ,  к а к  в ы  у б е р е т е  р у к у ,  о н а  в е р н е т с я  

1 п о л о ж е н и е  В Ы К Л .

пРЕДУПР[-::(дкниЕ
Н е  м е н я й т е  п о л о ж е н и е  к н о п к и  в к л ю ч е н и я / в ы к л ю ч е н и я  р а н е е  3 с е к у н д .  П о с л е  в ы к л ю ч е н и я  

а п п а р а т а  п о д о ж д и т е  м и н и м у м  3  с е к у н д ы  д о  е г о  п о в т о р н о г о  в к л ю ч е н и я .
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6.1. П Р О В Е Р К А  лазерной энергии

Предварительно кнопка включения/выключения должна быть нажата.

Если процесс запуска программного обеспечения протекает правильно, аппарат покажет вам необходимые шаги 
для выполнения проверки энергии. Первый шаг - проверка того, что эаиштные очки используются.

Это изображение выводится на экран на 10 секунд и говорит о необходимости использования очков со степенью 
зашиты OD6r. Далее начнется процесс зарядки конденсатора и проверка контура питания.

После завершения этого процесса пользователь должен соблюдать инструкции на экране для выполнения 
проверки.
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1. Поместите манипулу в калибровочный порт.

Сначала поместите в к/шибровочный порт наконечник манипулы так, как показано на экране.

Наличие лаже небо ibiporo загрязнения на сапфире может привести к серьезш>1м проблемам. Очистите рабочую 
зону или наконечш к.

ПРЕДУПРЙ>(СДЕНИЕ
Очищайте I I терилизуйте наконечник, особенно сапфировое окно, после каждого пациента и ; перед 

калибровкой апг е рата. Наличие загрязнения повреждает калибровочный блок,
поэтому ап1 i рат не пройдет проверку. Калибровочный блок придется заменить, что не входит в гарантию.

П РЕДУ П РЕЖ ДЕН И Е
Наличие даже небольшого загрязнения в калибровочном блоке может привести к проблемам и 

нарушить прсцесс калибровки.

/
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После помещения манипулы в 

калибровочный блок, удерживайте 

педаль и кнопку генерации 

импульсов на манипуле в нажатом 

положении до конца проверки, после 

чего нажмите на стрелку на .экране.
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c:vase 3. Результаты проверки:

Далее аппарат проинформирует вас 
о результатах проверки и предоставит 
возможность перехода к рабочему 
экрану или повторения 
проверки.

Аппарат проинформирует вас о
неблагоприятном результате проверки, если отклонение 
энергии составит +/-20%.

П0 В01»  а ключа безопасности или активации системы дистанционной блокировки,
на экр1

обеспе'

Если проверка будет прервана, например, из-за

l e  п о я в и т с я  п р е д у п р е ж д е н и е .

Польза: 1атель сможет продолжить проверку после того, как компоненты
?ния безо пасности вернутся в правильное положение.

С траница 67 m  95
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6.2. Главный экран
После успешного прохождения проверки энергии вы перейдете на главный экран, который также 

называется рабочим экраном.
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Верхняя панель Левая зона

Lebsein
Слева направо:]

- Модель и серийный Уомер консоли • Модель и 
серийный номер манлтулы

Верхняя пан ль Правая/зона

о :

12/11/:

Время и дата

: 4 3

0 1 5

Управление лазером

Есть настройки, котррые влияют на излучение, испускаемое 
аппаратом.

ЕЖ,ПРЕДУПР 
Цель на4тояш(

ДЕНИЕ
го руководства не заключается в том, чтобы сделать вас ■ экспертом в 

области применения диодного лазера в дерматологических
процедурах.

Если эта сфера в ^  нс накома. сначала вам необходимо пройти соответствующее обучение. 

Слева направо:
• Можно выбЬать Ьежимы SP, Auto, 30ms, 100 ms или 400 ms. - 
Можно выбрать от 1 до 4 Гц (10 Гц для режима SP)
- Плотность (ш  импульс) выражается в Дж/см^.

с Tpoiitiua ЬЧ н 1  Ч^
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Счетчики;

Левый счетчик соответствует частичному 
счетчику, Правый счетчик - счетчик общего 
числа импульсов подсоединенной манипулы .

Заводской счетчик нельзя установить на ноль, он 
показывает общее число импульсов для установленной 
головки.

Заводской счетчик не будет показывать ноль при доставке аппарата в клинику, Существует вероятность

того, что он будет показывать до 20000 импульсов.
Для калибровки манипулы она должна быть активирована на заводе.
Местный дистрибьютор активирует манипулу в случае, если она была доставлена воздушным 
транспортом. Число на счетчике аппарата будел добавлено к гарантии для конечного пользователя. 

Область уведомлений

в этой области показаны состояние датчика и компонентов обеспечения 
безопасности
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Пожалуйста, см. раздел "НАЧАЛО ПРОЦЕДУРЫ”
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6.3. Начало процедуры

ЛАЗЕР ЗАБ ЛО КИ РО ВАН

Изначально аппарат/ всегда 
находится в этом состоянии

Регулировка па{ аметров лазера.

Проверьте следу^ш ^:

Дверь закр1̂ та. [£сли сработала система дистанциошюй блокировки, вы не сможете 
продолжить pi боту.

• Ключ находатс) на своем месте сзади аппарата и повернут вправо.

Теперь прикоснитесь к переключателю управления на экране, он изменит свое 
состояние с SET (МА< ТРОЙКА) на WORK (РАБОТА).

C'Tiwijitia 73 ю  9^
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ЛАЗЕР ГОТОВ К  РАБОТЕ

Опасно!
: С этого момента при одновременном нажатии педали и пусковой кнопки манипулы лазер будет 

генерировать импульсы.

ЛАЗЕР ГЕНЕРИРУЕТ И М П УЛЬС Ы
Вы можете оставить это состояние, только если вы не нажимаете на педаль, пусковую кнопку 
манипулы или из-за перегрева или неисправности аппарата.

. и " . .I ll  ' . II'.
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ПРИМЕЧАНИЯ
Аппарат будет ген^ировать импульсы с заданными параметрами, если он 
находится в режииЛ WORK (РАБОТА).
Изменить заданные параметры нельзя, если аппарат находится в режиме WORK 
(РАБОТА). Для изменения параметров необходимо перейти в режим SET 
(НАСТРОЙКА).
После начала пр^иедуры аппарат может быть только в режиме WORK 
(РАБОТА).
Аппарат может рыть а режиме SET (НАСТРОЙКА) независимо от того, была 
начата процедл/а или нет. После окончания процедуры аппарат изменит свое 
состояние

ПРЕДУПРЕЖЩЕНИЕ!
Цель данногоЬуководства заключается не в том, чтобы клинически обучить ' операторов 

данного аппарата,в в том, чтобы помочь лицу, которому уже известны
принципы ра  ̂
аппаратом.

эты диодного лазера при проведении процедур для кожи, ознакомиться с данным

Средства ил  ̂ 'ели выбирает оператор, Тем не менее, эти средства и/или гели не должны содержать спирта 
во избежани< >иска ожогов пациента. Предпочтительно использовать 
высокопровос 1ШИЙ гель для ультразвуковых передатчиков или аналогичное средство (гель на водной 
основе), кото 5 >ie соответствуют местным и национальным нормативам.

Сграшта нч 9.’
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7. ТЕХОБСЛУЖИВАНИЕ
В настоящее главе описывается следующее:

“ 6.1 - Предупредительное техобслуживание”

“6.2 - Поиск и устранение неисправностей”
“6.3 - Визуальные предупреждения для остановки 
аппарата”
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n . 1. Предупредительное техобслуживание
Существует два уровня техн^сского обслуживания:

1. Простые задачи техрбс^живания и очистки может выполнять оператор.
2. Задачи планового ■кхорслуживания.

Простые задачи техобслуживания и очистки

Пользователь диодното лазера может выполнять только одну задачу техобслуживания, которая 
заключается в nacTot и регулярной очистке:

1. Манипулы и
2. Сенсорного
3. Окна счетчика 1
4. Корпуса

foHe4HHKa манипулы. 
1на

»нергии

ПРЕДУПРЕ СДЕНИЕ
Не смачива! 'е экран аппарата жидкостями или чистящими средствами и 
наливайте и на экран.

Очистка манипулы и наконечника

На протяжении пройЬдуры рекомендуется nepnoi^4ecKH очищать манипулу (максимум через каждые 40 импульсов в 
непрерывных pcжи^ и ) ,  поскольку обрабатываемые волосы могут карбонизироваться на сапфировом окне 
(стеклянный иаконе фик), образуя барьер и затрудняя прохождение лазерного излучения. Наконечник должен всегда 
оставаться чистым i а| протяжении процедуры, поскольку любые посторонние вещества или загрязнения на 
наконечнике могут айреваться и незначительно травмировать эпидермис и вызывать дискомфорт. По жалуйста, 
используйте влажну о|ткань или влажные салфетки.

Между процедурам!' очищайте наконечник изопропиловым спиртом для предотвращения образования этого барьера. 
Поскольку наконечн !к|манипулы должен соприкасаться с кожей на всем протяжении процедуры, необходимо 
использовать дезинфИ1̂ ук>щ ее средство (например, изопропиловый спирт) после каждого пациента, что позволяет 
предотвратить имею1̂ к с я  незначительный риск
имфицирования. Не п 1носите дезинфицирующее средство непосредственно на стекло, нанесите небольшое количество 
на ткань и затем прот сраите стекло. Высушите манипулу другой, сухой тканью.

Внешние поверхности манипулы следует очищать с помощью влажной салфетки или ткани. При 
очистке манипулы используйте средства без содержания спирта.

Стрпчипа 77
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
' ПОВРЕЖДЕННЫЕ САПФИРЫ ТРЕБУЮТ ЗАМЕНЫ Во время выполнения очистки вы должны

проверять, не смотря на сапфир перпендикулярно и используя защитные очки, не только то, чист ли 
сапфир, но и то, не поврежден ли он. Несмотря на то, что вероятность появления царапин на сапфире 
крайне мала, на нем могут появиться сколы или трешины. и по этой причине в оптический резонатор 
может проникнуть влага.
При обнаружении каких- либо из указанных дефектов см. главу "Поиск и устранение неисправностей".

Очистка сенсорного экрана

Очистка сенсорного экрана производится, только когда аппарат выклкэчен и отсоединен от сети питания. Регулярно 
очищайте экран, учитывая то, что никакие средства или гели нельзя вводить в прюкладку, как и любой аналогичный 
продукт для улучшения контакта наконечника с кожей.
Не используйте агрессивные чистящие средства или абразивные чистящие средства с 
растворителем, поскольку это может привести к повреждениям.

Очистка центрального блока

Очистите переднюю и зданюю стороны центрального лазерного блока с помощью влажной ткани (вода и мыло). 
После этого высушите поверхность сухой тканью. Выполняя очистку, мы стремимся поддерживать аппарат в 
отличном состоянии и также мы можем проверить, если какие-либо повреждения компонентов и в надлежащем 
ли состоянии находятся держатели и суппорты.

Также рекомендуется пылесосить вентиляционную решетку. Она расположена между двумя передними колесиками 
аппарата. Так будет обеспечена надлежащая вентиляция.

Плановое
техобслуживание
Прщрамму техобслуживания, описанную далее, необходимо проводить каждый год или через каждые 
8000000 импульсов.

ОПАСНОСТЬ
Безопасность пациента оказывается под угрозой по истечении года работь! аппарата или через 8000000 
импульсов. Если надлежащее техобслуживание не будет произведено согласно условиям, указанным 
Leaseir, аппарат будет не пригоден к использованию. Точное содержание испытаний является секретом 
.промышленной собственности Leaseir.

1. Осмотр о птических устройств.
2. Осмотр кинематических и движущихся элементов.
3. Осмотр и очистка системы охлаждения.
4. Калибровка датчиков тока, температуры и влажности.
5. Измерение энергии и внутренняя калибровка.
6. Контроль системы обеспечения безопасности.

Все эти задачи по техническому обслуживанию и ремонту может выполнять только производитель или 
опытные и уполномоченные технические специалисты (профессиональные эксперты из уполномоченной 
технической службы).
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Если В ходе обычного осмотра обнаруживается повышенный износ отдельных компонентов или узлов, оператор 
должен потребовать проведения необходимого техобслуживания ранее запланированного срока, учитывая 
фактические признаки износг^ Если диодный лазер начнет работать ненадлежащим образом или возникнут какие' 
либо прюблемы, пожалуйста,/обратитесь к Краткому руководству по поиску и устранению неисправностей. Если
проблема сохранится, обратитесь в Отдел обслуживания клиентов (см. страницу 2).

/ /
Любые изменения по сравжйию с нормальной работой (большее потребление энергии, повышение температуры, 
вибрации, шум и т.д. или срабатывание устройств управления) дают основания полагать, что функции аппарата 
ограничены. Специализирвванный персонал должен осмотреть оборудование.

Внешние защитные корпуса должны быть без изменений. Любое повреждение корпусов может привести к риску 
воздействия оптического|излучения и опасного электрического напряжения даже после выключения лазера.

Меры, необхсшимые после длительного нахождения аппарата в
выключенно
Мы рекомендуем экс 
перед его вводом в экеп

состоянии
тировать оборудование ежемесячно в течение 15 минут. Аппарат следует проверять 
уатацию после длительного нахождения в выключенном состоянии.

Защита окру^Ьющ ей среды
ического обслуживания необходимо соблюдать следующие требования по защите 

1 1 естите использованный охлаждающий агент в подходящие контейнеры и переходите к 
де [ствующим местным нормативам. Для утилизации любых компонентов, пожалуйста, см. главу 

"Вывод из эксплуатази» и утилизация".

На всем протяжении 
окружающей среды: По 
утилизации согласно

Страница 79 и 1 95

Т 1
NOTARIA NOGALES



I C i l x i  i b ' j l i . l i ' . i U i V  ;M . i i A p I K i l l  . '4 4 ; , i ;» ! .-  1 S . . A  M

7.2. Поиск И устранение неиеправностей
В данной главе описаны возможные причины неисправностей аппарата и способы их устранения. Если по причине 
интенсивного использования аппарата такие неисправности случаются чаще, интервалы между техобслуживанием 
следует сократить сообразно обстоятельствам.

Д а л е е  п р и в е д е н ы  н е к о т о р ы е  р е к о м е н д а ц и и  п о  о п р е д е л е н и ю  к  у с т р а н е н и ю  н е и с п р а в н о с т е й ,  к о т о р ы е  м о ж е т  

устранить пользователь. При возникновении неисправностей, которые нельзя устранить при выполнении указанных 
рекомендаций, пожалуйста, обратитесь к производителю.

С и л о в о й  к а б е л ь  ап п ар ата

А п п а р а т  не в к л ю ч а ется п о л н о с т ь ю  в о т к н у т  в  к о н н ек то р  н а  зад н ей  п ан ели  и в р о з е т к у  на с т е к е . Н е  и с п о л ь з у й т е  

м н о го к о н та к т н ы е  к о н н ек тор ы . Г л ав н ы й  си л о в о й  к а б ел ь  в о т к н у т  в к о н н е к т о р  за д н е й  п анели . 

П р е д о х р а н и те л ь  и сп р авен . В  л роти вн о.ч  сл у ч а е  з а м ен и те  п р е д о х р а н и те л ь .

Л а з е р  не 1с н е р и р у е т  

и м п у л ь сы . А п п а р а т  не 

и зд а ет  з в у к о в о й  си гн а л  и  не 

и с п у с к а е т  и зл уч ен и е.

Л а з е р  м о ж е т  г е н е р и р о в а ть  и м п у л ь сы  то л ь к о  

в  р е ж и м е  R E A D Y  ( Г О Т О В  К  Р А Б О Т Е ) , к о гд а  п ер ек л ю ч а тел ь  

S E T  - W O R K  н а х о д и т ся  в п о л ож ен и и  W O R K  ( Р А Б О Т А ) . Е сл и  

на эк р а н е  п о я вл я ется  с л е д у ю щ е е  и зо б раж ен и е:

П о д о ж д и те , п о к а  а п п а р а т о х л а д и т ся , затем  

п о д о ж д и те , п о к а  о х л а ж д а ю щ и й  а ге н т н е  д о с т и г н е т  

н ад л еж ащ ей  те м п е р а ту р ы . П о сл е  и сч езн о вен и я  э т о го  

и зо б р а ж ен и я  со б л ю д а й те  и н ст р у к ц и и  н а  эк ран е для 

вы п о л н ен и я  п ер во н ач ал ь н о й  п р о в е р к и  или о б ы ч н о й  

р а б о ты  с  а п п ар ато м , е с л и  п р о в е р к а  у ж е  б ы л а  у с п е ш н о  

п р о й д е н а .

Е сл и  п ри  о тк р ы то м  гл авн о м  р а б о ч ем  э к р а н е  вы 

о д н о в р е м е н н о  н а ж и м а ете на п у с к о в у ю  к н о п к у  

м а н и п ул ы  и п ед а л ьн ы й  п ер ек л ю ч а тел ь , а  лазер 

не г е н е р и р у е т  и м п у л ь сы , п о ж а л у й ста , о б р а т и т е с ь  

в О т д е л  о б сл у ж и в а н и я  к л и ен то в. Е сл и  

т е м п е р а т у р а  о с т а е т с я  н а  в ы со к о м  у р о в н е
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д о л ь ш е  15  м и н у т ,  в о з м о ж н о ,  с и с т е м а  о х л а ж д е н и я  н е и с п р а в н а .  

Л а з е р н у ю  с и с т е м у  L e a s e i r  M H R  н е о б х о д и м о  о т с о е д и н и т ь  о т  

с е т и  п и т а н и я ,  ч т о б ы  ч р е з м е р н ы й  н а г р е в  н е  п о в р е д и л  с и с т е м у . 

П о ж а л у й с т а ,  п р о в е р ь т е ,  ч т о  т е м п е р а т у р а  в  п о м е щ е н и и  н е  

п р е в ы ш а е т  2 3  г р а д у с а  Ц е л ь с и я .

П о ж а л у й с т а ,  о б р а п т г е с ь  в  О т д е л  о б с л у ж и в а н и я  к л и е к г о в .

Бак с охлаждаюишм веществом вмешает 2,5 литра. Не допускайте переполнения бака.
поскольку это можетп1ривести к переливу и образованию лужи на полу. Если это произойдет, незамедлительно 
вытрите лужу на пол^ д ^уха и примите все необходимые меры в данной ситуации (знаки "Осторожно: мокрый 
пол" и Т .Д .)

Э т о  с о о б щ е н

Е Е а ж а т а  к н о п к а  а в а р ^ ^ и о г о  
в ы к л ю ч е н и я

К л ю ч  в
в ы к л ю ч е н н о м
п о л о ж е н и и

/ о т о б р а ж а е т с я ,  к о г д а  б ы л а  н а ж а т а  к н о п к а  а в а р и й н о г о  в ы к л ю ч е н и я  н а  п е р е д н е й  п а н е л и  а п п а р а т а .  

Д л я  в о з в р а щ е н и я  к  н о р м а л ь н о й  р а б о т е  п о в е р н и т е  

р у к о я т к у  в п р а в о  д о  щ е л ч к а .

Э т о  с о о б щ е н и е  п о я в л я е т с я ,  к о г д а  к л ю ч  

н а х о д и т с я  в  п о л о ж е н и и  В Ы К Л . Е с л и  п р о б л е м а  

с о х р а н я е т с я ,  о б р а т и т е с ь  в  О т д е л

бслуживаиия

* , • V' . .

'i ?
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Н а п р я ж ен и е л а з е р а  сл и ш к о м  н и зк ое

О ш и б к а  и зм ер ен и й  д л я  п о сл е д н е г о  

и м п у л ь с а

IKl.li.K'KUILM H .iil lv p lr t .;!  C.iCi< м .'

Н а п р я ж ен и е сл и ш к о м  н и зк о е  д л я  ген ер а ц и и  н е о б х о д и м о й  

эн ер ги и . В  б о л ь ш и н с гв с  с л у ч а е в  э та  р ед к ая  о ш и б к а  

во зн и к а е т  из* з а  сн и ж ен и я  напряж ен и я в  се ти .

П е р е за п у с ти те  ап п ар ат.

Е сл и  п р о б л е м а  со х р а н я е тс я , о б р а т и т е с ь  в т е х н и ч е с к у ю  с л у ж б у .____

О н а  п о я в л я ется , к о гд а  через

л а зер н ы е д и о д ы  п р о х о д и т  э л ек тр и ч еск и й  т о к  с  и н ы м и  

х а р а к т е р и ст и к а м и . В  б о л ь ш и н с тв е  сл у ч а е в  э т о  вр ем ен н ая  о ш и б к а , 

вы зван н ая  э л ек тр и ч еск и м  ш у м о м  или сн и ж ен и ем  н а п ря ж ен и я  в  се ти  

п и тан и я . Е е  м о ж н о  у с т р а н и т ь , п е р е з а п у с ти в  ап п а р а т . Е с л и  о ш и б к а  

п о в т о р я е тся , о б р а т и т е с ь  в т е х н и ч е с к у ю  с л у ж б у .

Е сл и  о ш и б к а  п о я вл я ется  д о  ген ерац и и  и м п у л ь са  и ли д о  о к о н ч а н и я  или 

н ачала п ер в о н ач ал ь н о й  п р ов ер к и , в ы к л ю ч и те  ап п а р а т , н е  в к л ю ч а й т е  его  

с н о в а  и о б р а т и т е с ь  в  т е х н и ч е с к у ю  с л у ж б у .____________________________

Н а к о н со л и  и ли 

поя&1я е т с я  ж и д к о ст ь  

ц вета

м ан и п у л е  Э т о  п р о и сх о д и т  и з-за у т е ч к и  о х л а ж д а ю щ е г о  в е щ е ст в а  и з-за  н е и сп р а в н о й  п р о к л а д к и  или 

з е л е н о г о  и з-за ч р е з м е р н о го  н а к л о н а а п п а р а т а  во  вр ем я  е г о  п ер ем ещ ен и я . О г с о е д и н и т с  а п п а р а т  о т  

с е т и  пи тан и я и  о б р а т и т е с ь  в  о т д е л  о б сл у ж и в а н и я  к л и ен то в.

Н е  использу1Тте л а з е р .

I
ОПАСНОСТЬ

Эксплуатация аппарата количестве охлаждающего серьезным повреждениям аппарата,
вещества может привести к

П у с к о в а я  к н о п к а  м а н и п ул ы  не 

н аж и м ается: Г р еш и н ы  и д р у г и е  п о в р еж д ен и я  са п ф и р а м о г у т  п р о и зо й ти  и з-за  п адения 

и а н и п ул ы  лазера. В  это м  с л у ч а е  е г о  о б я за тел ьн о  н у ж н о  з а м е н и ть  к ак  м о ж н о  б ы с т р е е . Н е 

и сп о л ь зу й те  л азер . С а п ф и р  н е о б х о д и м о  и звл еч ь и за.м сни ть д р у г и м , п о с к о л ь к у  с у ш е с т в у с г  

р и ск  п о вр еж д ен и я  к о ж и  или гл аз. П о ж а л у й ста , о б р а т и т е с ь  в  О т д е л  о б сл у ж и в а н и я  к л и ен то в .

С к о л ы  н а  са п ф и р е: О ста тк и  в о л о с  о стак тгея  н а  п о в е р х н о ст и  са п ф и р а, е с л и  не о ч и щ а т ь  и х  во  врем я 

п р о ц е д у р ы . С к о п л е н и е  та к и х  о с т а т к о в  п о гл о щ а е т э н е р г и ю  л а з е р а  и в 

п о сл е д у ю щ е м  ст а н о в и тс я  п р и ч и н о й  о б р а зо ва н и я  к р о ш е ч н о го  о т в е р с т и я  в 

кр и сталл е. С о  вр ем ен ем  р азм ер  э т о го  о тв е р ст и я  б у д е т  у в е л и ч и в а т ь с я . Э т о  

э т в е р ст и е  м о ж ет п р и в ести  к д в у м  п р об л ем ам , к о то р ы е  п р и  п р о д о л ж е н и и  

и сп о л ьзо ван и я  лазер а б у д у т  у с у г у б л я т ь с я  эк сп о н ен ц и а л ь н о .

1. П о в р еж д ен и е  к о ж и , п о ск о л ь к у  э т о  м о ж е т  с т а т ь  п р и ч и н о й  о ж о г о в  к о ж и  в  о б л а ст и  

о б р а б о тк и .

2 . У в е л и ч е н и е  р азм ер а о тв е р ст и я  и о б р а зо в а н и е  п о л о с ти , к о то р а я  б у д е т  H enpq>biBH O  

у в ел и ч и в а ться .

Н е и с п о л ь з у й те  л аэ ео . О б р а т и т е с ь  в О т д е л  о б сл у ж и в а н и я  к л и ен то в .

В л а га  в о п т и ч е ск о м  р езо н а то р е: За са п ф и р о м  в и д н ы  к ап л и  вл аги , к о то р ы е  с  те ч е н и е м  в р ем ен и  у в е л и ч и в а ю т с я  в  р азм ер а х. 

В л а га  в н у т р и  н а к о н еч н и к а  л а з е р а  о б р а зу е т ся  и з-за н а р уш ен и я  е г о  ге р м е т и ч н о ст и . Э т у  

п р о б л е м у  н е о б х о д и м о  у с т р а н и т ь  н е м ед л ен н о  п о сл е  е е  в ы я вл ен и я . В о з м о ж н ы е  п ути  

п р о н и к н о вен и я  вл аги  в н у т р ь  н ак он еч н и к а:

1. Н ал и ч и е к р о ш е ч н о го  о тв е р ст и я  в  о д н о м  из к р аев , к о то р ы е  ф и к с и р у ю т  са п ф и р  в 

м ета.1л и ч е ск о м  н акон еч н и к е.

2 . Н ал и ч и е к р о ш е ч н о г о  о тв е р ст и я  в м е ст е  со е д и н е н и я  ст о п о р н о й  ш а й б ы  о п т и ч е ск о й  

ч а сти  и н а к о н е ч н и к а  с  са п ф и р ом .

Н е и с п о л ь з у й те  л a з q ). П о ж а л у й ст а , о б р а т и т е с ь  в  О т д е л  о б сл у ж и в а н и я  ю зи ен тоа.

П о в то р н ы й  з а п у с к  п о сл е

у стр а н е н и я  н е и сп р а в н о с ти : П о сл е  п о и с к а  и у с тр а н е н и я  л ю б о й  н еи сп р авн о сти :

1. В е р н и т е  у с т р о й с т в а  ав а р и й н о го  о тк л ю ч е н и я  в и с х о д н о е  п о л о ж ен и е

2 . П о д тв е р д и те  о ш и б к у  и ли со о б щ е н и е  о  н е и сп р а в н о е  т и  н а  к о н со л и

3 . У б е д и т е с ь  в  о т с у т с т в и и  л ю д е й  в  о п а с н о й  зон е
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4 .  З а п у с т и т е  а п п а р а т  т а к ,  к а к  о п и с а н о  в  р а з д е л е  " О б ы ч н ы й  з а п у с к " .

I . Р а б о т ы ,  о п и с а н н ы е  в  д а н н о м  р а з д е л е ,  м о г у т  б ы т ь  в ы п о л н е н ы  о п е р а т о р а м и ,  е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е .

Б е з о п а с н о с т ь  п е р с о н а л а :^ 2. Н е к о т о р ы е  з а д а ч и  м о ж е т  в ы п о л н я т ь  т о л ь к о  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы й
п е р с о н а л
с о  с п е ц и а л ь н о й  н о д г о т о в к о й  и л и  и с к л ю ч и т е л ь н о  п р о и з в о д и т е л ь .  С п е ц и а л ь н ы е  
у к а з а н и я  б у д у т  д а н ы  п р и  о п и с а н и и  к о н к р е т н ы х  н е и с п р а в н о с т е й .

3 .  Р а б о т ы  с  э л е г г р и ч е с к и м н  к о м п о н е н т а м и ,  в  о с н о в н о м ,  м о г у т  
в ы п о л н я т ь
т о л ь к о  э л е к т р и к и .

4 .  З а м е н у  к о м п о н е н т о в  и  ч а с т е й  м о ж е т  в ы 1ю л н я т ь  т о л ь к о  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы й
п е р с о н а .! .

К а к  д е й с т в о в а т ь  в  
н е и с п р а в н о с т и ;

1. Н е м е д л е н н о  н а ж м и т е  ю ю п к у  а в а р и й н о г о  в ы к л ю ч е н и я .
2 . О т с о е д и н и т е  в с е  с о е д и н е н и я  с и с т е м ы  э л е к т р о п и т а н и я .

3 .  П р о и н ф о р м и р у й т е  о  н е и с п р а в н о с т и
р у к о в о д с т в о  к л и н и к и , г д е  
п р и м е н я е т с я  а п п а р а т .

4 ,  В  з а в и с и м о с т и  о т  т и п а
н е и с п р а в н о с т и ,  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы й  и  у п о л н о м о ч е н н ы й  п е р с о н а л ,  
о т в е ч а ю щ и й  з а  а п п а р а т ,  д о л ж е н  в ы я в и т ь  п р и ч и н у  н е и с п р а в н о с т и  и  
у с т р а н и т ь  е е .

C  ipeiiitjiA  х.ч И' "5
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7 3 . Визуальные предупреждения о выключении 
аппарата
при вспникновении неисправности во время использования системы на экране 
отобразятся следующие знаки:

STOP

STOP

STOP

STOP

Ошибка измерения во время последнего импульса, 
пожалуйста, перезапустите аппарат.

Напряжение лазера слишком низкое, пожалуйста, 
перезапустите аппарат

Рекомендуется провести
предупредительное
техобслуживание.

Системная ошибка ‘р464’.
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Г
S то рк. (6 ) г

Устройство НС обнаружено, пожалуйста, перезапустите 
аппарат.

J J
STOP

(7)

Лазерная cиcтe^ 
?оответствуюшим ста 

(IEC 6060М;2С 
была спроектир< 
выключится прр 
оператора.
В связи с этим 
аппарата после у

Превышен
не
значения
тока

Стабилизация температуры, пожалуйста, подождите.

Leaseir MliR имеет все основные функиии обеспечения безопасности согласно 
ртам EN 60601 - I ;2006+ПОП Р. 1:2010+А11:2011+А1:2013
+ПОПР.1:2006-»-П0ПР.2:2007+А1:2012), а также другим необходимым стандартам. Она 

в^на и изготовлена с учетом безопасности пациента/оператора. Аппарат автоматически 
наличии какого-либо фактора риска, который может подвергнуть опасности пациента и/или

иемлемых рисков для пациента и/или оператора нет. Эти ситуации не повлияют на работу 
:тркнения фактора риска.

Cipemiitf S.S
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8. ВЫВОД ИЗ ЭКСПЛУАТАЦИИ И 
УТИЛИЗАЦИЯ
Утилизация Лазерной системы Leaseir MHR, не пригодной для дальнейшего использования, должна выполняться с 
учетом требований по защите окружающей среды. Она не подлежит вторичной переработке как цельное устройство. Ее 
необходимо разобрать на компоненты, и отдельные компоненты следует перерабатывать в соответствии с типом 
материалов. Утилизация материалов, не подлежащих вторичной переработке, должна выполняться с учетом 
требований по защите окружающей среды.

Перед выводом из экссшуатации и утилизацией аппарата его необходимо полностью изолировать от окружающих его 
групп.

Только специализированный персонал может выполнять разборку и утилизацию аппарата.

После откачки опасных или токсичных материалов оборудование должно быть очищено от них перед его утилизацией. 

Аппарат, как и большинство электронных устройств, необходимо доставить в место,
предусмотренное законами территории, где аппарат использовался, за исключением случаев, оговоренных далее.

Утилизация аппарата производится в соответствии с конкретными нормативами, действующими в стране применения 
аппарата. Лазерная система Leaseir MHR не контактирует с живой тканью, в связи с этим меры предосторожности 
относительно риска биологического заражения не требуются. В частности, утилизация аппарата должна выполняться в 
соответствии с процедурами, утвержденными в стране применения аппарата, по утилизации бытовых холодильников, в 
которых используется газ типа R-134 А.

Охлаждающие вещества утилизируются в соответствии с местными и национальными требованиями и 
постановлениями. При утилизации Лазерной системы Leaseir MHR проверьте, что охлаждающее вещество было 
надлежащим образом удалено квалифицированным сервисным специалистом. Если вы намеренно нарушите 
требования по утилизации охлаждающих веществ, это может повлечь за собой наложение штрафов и тюремное 
заключение согласно законам об охране окружающей среды.
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aseir Р\ково.1ство 1ю:1ыопяи:.1я Лял'рмоИ cncic«i.i иадсгг МНК

. Предупрел'дение на двери
Э~от знак следует распечатать н поместить на дверь в

DANGER
процедурную

Опасно!'  невидимое лазерное 
излучение, избегайте 
воздействия на глаза или кожу 
прямого или рассеянного 
излучения,лазерное устройство 
класса 4

Д лина волн|>|; 7Sb-830 нм Э н е р г и я  н а  и м п у л ь с: S in g le  3 2  Д ж
Непрерывн <1й реким/импульсный режим; импульсивный 
Д лительное гь икшульса; 5-30 мс
Частота ИМ1 у л ьев :4  Гц

Double 84 Дж 
Q uad 112 Дж

Предупреш енж при входе в помещение: Не входить при 
работающем апрарате, наденьте защитные очки перед входом в 
помещение и tj

Ответственной

Стряшпш И? Н145
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iO. Лист данных
Н а п о я ж е н и ь *

M an . влашность в помещении Мин./пЛэкс., агмосферное давление 

Йлассификачия изделия ' ' ' -

'Медицинское изделие

Код изделия FOA. -■ I

Центр по ноигрояк) над оборудованием и радиационной безопасностью

а о  медицинских изделиях

лентоиуеская пиковая мощность - Ватт Оптическая пиковая мощность -

отическая пиковая мощность в терапевтическом пятне - Ватт

минальная длина волны * нм 

Продолжительность импульса - мс 

астота повторения импульсов

•/

3800

AK3ass диодный 

7600 7600

2000 4000 4000

1800 3800 3800

810 810 810

9x9

5-400

1-2-3-4/10 Гц 

13,5x15,5 14,5x25,5

40 40 30

60 60 60

0,7

I
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Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие, должны 
соответствовать Таблице материалов изготовления медицинского 
изделия

Таблица материалов изготовления медицинского изделия.

Наименование Материал изготовления, 
марка Производитель

MPL-MC00030 Крышка для / 
резинометаллических шарн1̂ в  
сверху колесиков /

Сплав алюминия марки 
Alumide

EOS GmbH (Германия)

MPL-MC00028 Корпус, вход 
питания и предохранители
MPL-MC00029 Фитинг для 
МСОООЮ, 2 штуки на одно 
устройство. /
MPL-MC00027 Держ ат^ для 
манипул на консоли /

Покрытие наружных деталей Эмаль URKI-TEXT 2С Bernardo Есепагто S.A. 
(Испания)

Элементы корпуса койсоли и 
манипул /

Полиуретан Elastolit К 
8240/102/LT

BASF Corporation (Германия)

Покрытие наруж11ых Ьеталей Эмаль URKI-TEXT2C Bernardo Ecenarro S.A. 
(Испания)

Хромированный нак 
манипулы

(|нечник Медь с гальваническим 
хромированием TM-Rx по ISO 
10993-1

TECHMETALS, INC. (США)

Сапфировый наконе 
манипулы

1НИК Синтетический сапфир А1203 
99.998%

Fuzhou JYS Optronics Co., Ltd. 
(Китай)

Защитные очки для 
уровнем защиты ОЕ

)ператора с
6 и выше

Нейлон TR-90 LaserPair Co., Ltd (Испания)

Защитные очки для 
уровнем защиты ОЕ

тациеигас 
б и выше

Нейлон TR-90 
Силикон марки Siloxans

Beijin EagleView Optoelectronics 
Technology Co., Ltd. (Китай)

Защитные накладки 
процедур на веках

для Нержавеющая сталь марки A1SI 
321

Beijin EagleView Optoelectronics 
Technology Co., Ltd. (Китай)

Колеса 5947UAP10( 
ral7001

РЗО-10- Основа -  полиамид Ultramid D 
Покрытие - термопластичный 
полиуретан 92® Shore А

TENTE International GmbH 
(Германия)

Шнур питания длин 
10А/250В

)й2м, Кабель ГЕС-60320 SCHURTER Holding AG 
(Швейцария)

Кейс под манипулу ЕРС018-1 Ningbo Everest Enclosure Tech 
Co., Ltd

Упаковка Упаковочный ящик из ДСП Encaia Embalaies De Madera, S.L

1 0 0
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UM_02_MHR ■ ЛАЗЕРНАЯ СИСТЕМА LEASEIR MHR - 
РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ (CE-230 В)
Список файлов:

Название файла; Описание/хэш

USER
MANUAL.docx

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
Ь81 bf6582d6e87dc3d69fa1 bbd4ba729adc89bbe4aa94beb99283f48e8789518

UM_01_MHR Leaseir MHR Laser Sys UM_01_MHR Leaseir MHR Laser System User Manual ver 
3fe9446bf4274b2539a127с5еев3ф316f62e83c3e9453b16a5a71 f53bde6af5

История версий:
Автор Версия

Дата вступления в силу
Статус

Capa Вигуера 22/12/2017 0 Заменено

Capa Вигуера 02/01/2018 1 Заменено

Capa Вигуера 17/01/2018 2 Заменено

Capa Вигуера 21/02/2018 3 Заменено

Capa Вигуера 21/02/2018 4 Опубликовано

Утверждено:
Имя Cap< Вигуера Имя Пабло Бото

Роль Авто 
Дата 20/0;

0

/2018 15:02:38
Роль
Дата

Исполнительное руководство
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TESTIMONIO NUMERO: 51 DE LA SECCION 2* DE Ml LIBRO INDICADOR DEL ANO 2.021: 

YO, FRANCISCO JAVIER NOGALES CASTILLO, Nolarlodel llustre Cdegio de Asturias, con 

residenda en Glj6n,
DOY FE.-Que conozco у considero legllima la firma que antecede de DON PABLO BOTO 
MARTINEZ, con D.N.I numero 10.882.222-W, puesta a mi presenda у la cual yo conozco, у que estd 
estampada en et anverso у reverse en este documento cuyo contenido conoce у que llbre у 
voluntariamente quiere que produzca los efectos que ie sean aplicados conforme a la Ley Extranjera. 
Hablendo autorizado a los efectos del articulo 207.2 del Reglamento Notarial la pertinente acta, 
numero 407 de ml Protocdo, defecha de hoy, 26 de enerode 2.021, en Gijdn, Asturias^ Esparia. 
Arancel; N® 5. Derechos: 6,01 Euros. IVA у suplidos: segim factura.--------------

-e рйвы 
ЦОТАвЯГ. SELIOOE 

tEGITlMACiCNES t 
LfGAUaCIONES

ШЖ -  ^/y%

к  PRIUS ’ tDE

^?^"^^Ж-л082392945

■̂̂ 5 2844

mQOb p

o r

- Oi

1 0 2



Pl№EL EXCLUSIVO ftU U  DOCUMENTOS NOTA«AL£S

02/2020
FI4533688

ES COPIA de su original, que obra en mi protocolo corriente de instrumentos 
publicos bajo el niimero al principio expresado, у yo, el Notario autorizante 
del mismo, la expido para la parte requirente, en GIJON, a uno de febrero de 
dos mil veintiuno, en cincuenta у dos folios de papel exclusive para 
documentos notariales, serie FI, numeros 4533637, 4533638, 4533639, 
4533640, 4533641, 4533642, 4533643, 4533644, 4533645, 4533646,
4533647, 4533648, 4533649, 4533650, 4533651, 4533652, 4533653,
4533654, 4533655, 4533656, 4533657, 4533658, 4533659, 4533660,
4533661, 4533662, 4533663, 4533664, 4533665, 4533666, 4533667,
4533668, 4533669, 4533670, 4533671, 4533672, 4533673, 4533674,
4533675, 4533676, 4533677, 4533678, 4533679, 4533680, 4533681,
4533682, 4533683, 4533684, 4533685, 4533686, 4533687 у 4533688. DOY 
FE.

DOCUMENTO SIN CUANTIA
Numeros: 1.1,4.1,7,5.1 
Honorarios: 465,44





Перевод с испанского языка на русский язык

NOTARIA NOGALES
(НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА НОГАЛЕСА) 

Номер: 407 26.01.2021

А КТЫ  ПО ПРЕДЪЯВЛЕНИЮ  

предоставлено:
LEASEIR TECHNOLOGIES, S.L.U. (ЕДИНОЛИЧНОЕ 
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ)___________________________

ЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ
ФРАНЦИСКО ХАВЬЕР НОГАЛЕС КАСТИЛЬО

НОТАРИУС



/Печать: ФРАНЦИСКО ХАВЬЕР 
НОГАЛЕС КАСТИЛЬО, 
НОТАРИУС ХИХОНА, ДОВЕРИЕ 
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ФРАНЦИСКО ХАВЬЕР НОГАЛЕС КАСТИЛЬО
Нотариус.

Ул. Санта Лусиа 19, 1-ый этаж 
33206-ХИХОН 

ТЕЛ. 985 174 125 ФАКС 985 344 385 
E-mail: Qnogales@correonotarial.org

F I4 5 3 3 6 3 7

АКТ ПО П РЕДЪЯВЛЕН И Ю  И Н О ТАРИАЛЬНОМ У ЗАВЕРЕНИЮ  

ДОКУМ ЕНТОВ.

Н О М ЕР Ч ЕТЫ РЕС ТА  СЕМ Ь.

В г. Х И ХОНЕ. где я проживаю, двадцать шестого января две тысячи двадцать 

первого года.

Ко мне, ФРАНЦИСКО ХАВЬЕРУ НОГАЛЕСУ КАСТИЛЬО, нотариусу Нотариальной 

палаты Астурии.

ОБРАТИЛСЯ

ГО С П О Д И Н  П А БЛО  БО ТО  М АРТИНЕС, совершеннолетний, женатый, 

предприниматель, проживающий в г. Хихоне по адресу: улица Корин Тельядо, 19, этаж 1- 

ый, кв. J, удостоверение личности/ИНН № 10.882.222.-W.

ВЫ СТУП А Ю Щ И Й  от имени и в качестве представителя коммерческого 

предприятия "LEA SEIR  TECHN O LOG IES, SOCIEDAD LIM ITADA-UNIPERSONAL" 

(Единоличное Общество с ограниченной ответственностью), юридический адрес: г. 

Хихон, Астурия, улица Химена Фернандес-де-ла-Вега, 140, 1-ый этаж, дверь Н, 33394.

Компания была учреждена под названием BOTOMENDI, S.L. (Общество с 

ограниченной ответственностью), нотариальным актом, оформленным в Овьедо, у 

нотариуса г-на Хосе Мария Моутас Симадевилья, 4

п
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апреля 2011 года, запись № 826.

Название компании было изменено на LEASEIR TECHNOLOGIES, S.L.U. 

(ЕДИНОЛИЧНОЕ ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ) 

нотариальным актом, оформленным в Овьедо, у нотариуса г-на Хосе Мария Моутас 

Симадевилья, 16 мая 2016 года, запись № 1149; зарегистрировано в Торговом Реестре 

Астурии, Том 3892, Лист 159, Страница AS-42304. ИНН -  В33987660.

Направление деятельности компании - кратко, без каких-либо исключений, которые 

изменяют, искажают или противоречат формулировке, прямо или косвенно - «Аренда и 

т орговля пром ы ш ленны м  оборудованием  и м едицинским  космет ологическим  

оборудование. Д еят ельност ь м едицинских косм ет ологических цент ров и цент ров 

эпиляции. И нж иниринг, разработ ка, изгот овление и продаж а м едицинского  

об орудования ...».

Господин ПАБЛО БОТО МАРТИНЕС осуществляет это представительство в 

соответствии с его должностью Единоличного Управляющего компании, которая, как он 

меня заверил, действительна на данный момент и на которую он был назначен 16 мая 

2016 г. Общим Собранием Акционеров компании на неопределенный срок, что было 

открыто зафиксировано в официальном документе, датированном тем же днем, и заверено 

нотариусом Хосе Марией Моутас Симадевилья, в г. Овьедо, запись № 1149.

И по моему мнению и под мою ответственность, наделенный достаточными 

представительскими полномочиями, чтобы выдать настоящий вышеописанный 

официальный документ и другие Акты, включенные в него. Я утверждаю, что он не 

изменил ни направление деятельности, ни юридический адрес,
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и обладает полной право- и дееспособностью для представления указанного здесь 

юридического лица.

Для целей статьи 4 Закона 10/2010 от 28 апреля 2010 г. «Об идентификации 

реального владельца», о чем говорится в официальном документе, предоставленном мне 8 

августа 2019 года, запись № 3094, и что совпадает с информацией, полученной мною в 

ходе консультации в Базе данных реального права собственности, и что подтверждает 

вышеуказанную информацию о коммерческом предприятии, а также заверяет меня в том, 

что информация не изменилась. И таким образом я, нотариус, прямо заявляю, что 

выполнил обязательство по идентификации реального владельца, в соответствии с 

вышеупомянутым Законом.

Я, нотариус, прямо заявляю, что выполнил обязательство по идентификации 

реального владельца, в соответствии с Законом 10/2010 от 28 апреля 2010 года.

Я идентифицирую его по предъявленному мне удостоверению личности в качестве 

дополнительного средства, предусмотренного в статье 23 пункте с) Закона о Нотариате, 

фотография и подпись которого соответствуют действительности.

Т1
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в  соответствии со статьей 4 Приказа Министерства Экономики и Финансов/114/2008 

от 29 января 2008 г., вместе с представленным удостоверением личности я сохраняю 

копию, полученную мной, на мобильном информационном носителе, в файле, отличном 

от книги нотариальных записей,исключая случаи, когда передача документов требуется 

законом, в соответствии с правилами осуществления нотариальной деятельности и 

корпоративными обязательствами; данные действия согласованы и одобрены.

Обладая достаточной право- и дееспособностью для предоставления настоящего 

АКТА ПО ПРЕДЪЯВЛЕНИЮ И НОТАРИАЛЬНОМУ ЗАВЕРЕНИЮ ДОКУМЕНТОВ, и 

для этой цели,

М НОЙ П О ЛУ ЧЕН  ЗАПРОС

В моем качестве Нотариуса, подтвердить существование документа, 

представленного мне, составленного на 50 листах, напечатанных на лицевой и оборотной 

сторонах и предназначенного только для целей в соответствии с иностранным 

законодательством, включая копию этого документа к основному документу.

Т ак  говорит и оформляет.

Настоящий Акт прочитан в присутствии обративщегося ко мне лица, который был 

предупрежден о его праве сделать это самостоятельно, от чего он отказался. Настоящий 

Акт считается достаточным для целей предполагаемого использования и утверждается и 

подписывается, как только будут сделаны соответствующие юридические разъяснения и 

предупреждения.

Личность обратившегося лица установлена мной в соответствии с предоставленным 

удостоверением личности.
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что занесено в протокол, и данное лицо проинформировано о следующем:

Обработка персональных данных: Ответственное лицо: Идентификация личности: 
ФРАНСИСКО ХАВЬЕР НОГАЛЕС КАСТИЛЬО, ИНН 05411349R, почтовый адрес: ул. Санта 
Лусия, 19 1-ый этаж, 33206 - ХИХОН (АСТУРИЯ) Телефон: 985174125 электронная почта: 
JJnogales@correonotarial.org. Контактная информация для связи с Уполномоченным по защите 
данных: Телефон: 984283532. Электронная почта: delegadoprotecciondatos@prodasva.org. Ваши 
персональные данные обрабатываются в настоящей Нотариальной Конторе, что необходимо 
для выполнения юридических обязательств по осуществлению нотариального заверения 
документов в соответствии с правилами, предусмотренными для осуществления нотариальной 
деятельности, в целях предотвращения отмывания денежных средств, наюгооблож ения и при 
необходимости превентивных мер, применимых к документально подтвержденному 
юридическому акту или бизнесу. Передача персональных данных является юридическим 
требованием, так как в случае непредоставления таких данных невозможно утвердить или 
проверить настоящий официальный документ. Ваши данные будут храниться в условиях 
конфиденциальности. Цель обработки данных: Цель обработки данных состоит в том, чтобы 
выполнить правила для утверждения или проверки настоящего официального документа, 
осуществления расчетов согласно данному документу, последующего контроля и функций, 
характерных для нотариальной деятельности, связанной с контролем, из которых могут  
вытекать соответствующие автоматизированные решения, решения, предусмотренные 
действующим законодательством и принимаемые государственными органами и организациями- 
цессионариями в соответствии с действующим законодательством, в том числе подготовка 
точных обзоров для предотвращения отмывания денежных средств и финансирования 
терроризма, а также содействия расследованиям, проводимым компетентными органами. 
Передача данных: Данные, которые являются обязательными, передаются только в 
государственные органы, юридические лица и субъекты, определенные законом, и при 
необходимости нотариусу, который сменил в данной должности действующего нотариуса или 
временно заменяет его. Легализация защиты персональных данных: Данные будут обработаны и 
защищены в соответствии с законодательством, регулирующим нотариачьную деятельность. 
Законом 3/2018 от 5 декабря 2018 г. «О защите персональных данных и гарантии цифровых прав» 
и подзаконными Актами, а также Постановлением (ЕС) 2016/679 Европейского Парламента и 
Совета от 27 апреля 2016 года «О защите физических лиц при обработке персональных данных и 
о свободном перемещении персональных данных». Хранение персональных данных: 
Предоставленные данные будут храниться в течение всего времени, необходимого для 
выполнения своих юридических обязательств действующим нотариусом или нотариусом, 
который сменил в данной должности действующего нотариуса или временно заменяет его, а 
также для выполнения возможных обязанностей, которые могут вытекать из выполнения цели, 
для которой такие данные были собраны. Осуществление прав: Вы можете осуществлять свои 
права по доступу, исправлению, удалению, опротестованию, ограничению при обработке, 
перемещению данных и, при условии, что обрабатываемые данные не является объектом 
индивидуального автоматизированного решения, посредством направления соответствующих 
запросов по почте в данную нотариальную контору или непосредственно Уполномоченному по 
защите данных, с приложением копии Вашего удостоверения личности или эквивалентного 
документа. В случае не удовлетворения в осуществлении своих прав. Вы можете подать жалобу
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в компетентный контролирующий орган по защите данных, которым является Испанское 
Агентство по Защите Данных и чьи контактные данные доступны на сайте 
htlps://scxieag}Hi.iioh.es/sede-electronica-\veh/vislas/fon}iNue\'aRt’clamacion/n'chimacion.isf.

От лица, предоставляющего право и обладающего право- и дееспособностью, а также 

процессуальной правоспособностью, СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ , что согласие было получено 

свободно и что предоставление было в соответствии с законодательством и 

волеизъявлением, надлежащим образом выраженным, лицом, предоставляющим право и 

все, что содержится в настоящем официальном документе, составлено на трех 

последовательных одинакового типа листах на бланке для совершения нотариальных 

действий, - на текущем, который подписан, и на предыдущих двух

П одпись обрат ивш егося лица. П одписано и скреплено печат ью : Ф РАН СИ СК О  

Х А В Ь Е Р  Н О Г 4Л Е С  К АС ТИ Л ЬО . П ечат ь нот ариальной конторы.
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